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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Spiolto Respirat

Boehringer Ingelheim Danmark A/S har ansggt om gghieskud til Spiolto Respimat den 21. maj
2015. Sagen blev behandlet pa vores mgde denrii@qa5.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgaelder ved afgarelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Spiolto Respimat
(inhalationsveeske med tiotropium og olodatrol rlegy 2.5 + 2,5 pg)

far generelt tilskud i henhold til sundhedsloverisA8, stk. 1 og 2.

Spiolto Respimat er godkendt som symptomlindrendekodilatator til vedligeholdelsesbehand-
ling af voksne patienter med kronisk obstruktivdgaaygdom (KOL).

Vi begrunder vores indstilling med, at laeegemidietis efter vores vurdering star i et rimeligt for-
hold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dette gzatde behandling med Spiolto Respimat stilles
over for behandling med andre kombinationer medjtldavirkende muskarinreceptor-antagonist
og langtidsvirkende beta2-receptor agonist samt emgeltstofferne hver for sig.

Der er udfart studier over for placebo, tiotropiogolodaterol. Studierne viser, at der er en Kinis
relevant starre effekt malt som forbedring i FEWk@mbinationen tiotropium og olodaterol sam-
menlignet med placebo, med tiotropium alene og atedaterol alene. Der er ikke udfgrt sammen-
lignende studier over for andre kombinationer, migmar lagt til grund for indstillingen, at effekte
er sammenlignelig. Dertil kommer, at behandlingsgnifor Spiolto Respimat er pa samme niveau
som andre kombinationer med langtidsvirkende mustereptor-antagonist og langtidsvirkende
beta2-receptor agonist, som alle aktuelt har génés&ud.
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