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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Acarizax

ALK-Abell6 Nordic A/S har ansggt om generelt klalgsat tilskud til Acarizax den 1. oktober
2015. Sagen blev behandlet pa mader afholdt deok®@ber 2015 og 17. november 2015.

Ansgger foreslar, at der bevilges generelt klawstitdskud til Acarizax til den godkendte indikati
on, som er:

Acarizax er indiceret til voksne patienter (18-8bdiagnosticeret via klinisk anamnese og en
postiv test for husstgvmidesensibilisering (hudgsk og/eller specifik IgE) med mindst en af fal-
gende tilstande:
* Vedvarende moderat til sveer husstgvmideudlgsigalerhinitis trods brug af symptomlin-
drende behandling.
« Husstgvmideudlgst allergisk astma, som ikke erorgholleret ved inhalationscorticosteroider
og forbundet med let til sveer husstgvmideudlgstgilk rhinitis. Patientens astmastatus skal
ngje vurderes, fgr behandlingen indledes.

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

Acarizax
(frysetarret tablet med allergenekstrakt fra husside i styrken 12 SQ-HDM)

far generelt klausuleret tilskud i henhold til shedslovens § 144, stk. 1 og 2 med faglgende klau-
sul:

Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi ek rhinitis og eventuelt husstgvmideud-
lgst allergisk astma, der:

- ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med husstiale sanering, optimal symptomatisk
behandling med antihistamin og nasalsteroid (saett imhalationssteroid hvor det er indi-
ceret), eller hvor denne behandling medfgrer uaabégpbivirkninger

- er steerkt motiverede for immunterapi og med forekgigod compliance.

Vi vurderer, at et generelt klausuleret tilskugotitienter omfattet af den af ansgger foreslaeale ki
sul vil medfare risiko for, at Acarizax vil blivenaendt som farstevalg til patienter, hvor det ikke
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bar vaere tilfaeldet. Det er fx til patienter, sorkeKar den optimale symptomatiske behandling, som
er fgrstevalg til patienter med husstgvmideallebgit kan ogsa veere til patienter, der ikke er dtaerk
motiveret for immunterapi og forventes ikke at hawegod compliance i de 3 ar, som behandlingen
varer. For at opna en sygdomsmodificerende effgkangtidseffekt af behandling med Acarizax er
det meget vigtigt, at behandlingen lgber kontiigedennem 3 ar. Vi mener derfor, at Acarizax
udelukkende bgr ordineres til steerkt motiveredesptdr med forventelig god compliance.

Vi mener, at Acarizax udelukkende opfylder kritemie for generet tilskud, nar det ordineres til be-
handling af de patienter, der er omfattet af dewll, vi foreslar. Klausulen omfatter udelukkende
patienter, som ikke kan behandles tilstreekkelig imgtimal symptomatisk behandling af deres
allergiske rhinitis (antihistaminer og nasalsteyad eventuelle allergiske astma (inhalationsstero-
id). Vi vurderer, at for disse patienter star dehdndlingsmaessige veerdi af Acarizax i et rimeligt
forhold til prisen. Dette geelder, nar behandlingimearizax stilles over for behandling med sub-
kutan immunterapi.

Der er udfart studier af Acarizax over for placetder, viser en signifikant effekt af Acarizax pa

total rhinitis score. Acarizax er ikke sammenligmetd subkutan immunterapi, ligesom der heller
ikke er udfart langtidsstudier. Vi har i forbindelsed behandling af ansggning om generelt tilskud
til Grazax i 2011 indhentet en udtalelse fra DaBslskab for Allergologi, som udtalte, at der ikke
synes at veere dokumentation for stgrre forskddhandlingseffekt af henholdsvis Grazax og sub-
kutan immunterapi. Vi antager, at dette forholdéogsr sig geeldende for Acarizax. Vi antager
endvidere, at der er en tilsvarende langtidsefi@ksublingual immunterapi til husstgvmideallergi,
som der er pavist for Grazax til graespollenalle@yazax har aktuelt generelt klausuleret tilskud.

Medicinudgifterne til behandling med Acarizax etyoeligt hgjere end medicinudgifterne til be-
handling med subkutan immunterapi, men forskelledswares af udgifterne til de mange laegebe-
sgg ved subkutan immunterapi. Neevnet henviseilhatregninger foretaget af ALK-Abell6.

Som tidligere naevnt er det meget vigtigt, at behiagdn med Acarizax lgber kontinuerligt over 3

ar. Vi anbefaler derfor - som for Grazax - at fiichomkring motivation og compliance afspejles i
tilskudsklausulen.

Med venlig hilsen
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