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Aitmyte far generelt klausuleret tilskud

Afgorelse

Aitmyte, sublinguale resoribletter, med indhold af allergenekstrakt fra husstavmide i
styrkerne 100 RI, 100+300 RI og 300 RI far generelt klausuleret tilskud med virkning
fra markedsfgringstidspunktet til:

"Patienter med dokumenteret husstavmideallergi med allergisk rhinitis eller rhino-
konjunktivitis, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sane-
ring, optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid, eller hvor
denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for
immunterapi og med forventelig god compliance.”

Sagsfremstilling

| har den 4. marts 2022 ansg@gt om generelt klausuleret tilskud til lzegemidlet Aitmyte,
sublinguale resoribletter, med indehold af Dermatophagoides pteronyssinus og Der-
matophagoides farinae i styrkerne 100 RI, 100+300 Rl og 300 RI (herefter Aitmyte)
til:

"Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis eller rhino-
konjunktivitis, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sane-
ring, optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid (samt med
inhalationssteroid hvor det er indiceret), eller hvor denne behandling medfarer uac-
ceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for immunterapi og med forventelig
god compliance. Patienter med samtidig astma kan behandles, sé& laenge deres
astma er stabil.”

Godkendt indikation

Aitmyte er indiceret til unge (12-17 ar) og voksne til behandling af moderat til sveer
husstgvmideudlgst allergisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via
anamnese og en positiv test for husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller
specifikt IgE).!-23

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Aitmyte fik markedsferingstilladelse den 13. september 2021.%.23 Aitmyte er ikke
markedsfert i Danmark. Aitmyte er placeret i udleveringsgruppe B.123

Anbefalet dosis

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis for voksne og unge er 300 RI dagligt. Dosis
@ges over en periode pa tre dage for at na vedligeholdelsesdosis, som anfert i Ta-
bel 1. Dosiseskaleringsperioden kan forleenges i forhold til patientens tilstand, hvis
det anses for ngdvendigt af leegen.’23
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Tabel 1. Dosisoptrapningsplan af Aitmyte!23

Dosisoptrapning Daglig dosis

Dag 1 1 resoriblet pa 100 RI

Dag 2 2 resoribletter pa hver 100 RI samtidigt
Dag 3 1 resoriblet pa 300 RI

Internationale retningslinjer for behandling henviser til en behandlingsperiode pa 3

ar med allergen-immunterapi for at opna en virkning pa sygdommen. Det bgr over-
vejes at seponere behandlingen, hvis der ikke observeres bedring i labet af det far-
ste ars behandling med Aitmyte.!-23

Anbefalet behandling

Sundhedsstyrelsen

| den nationale Kliniske retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen (SST) for be-
handling af hafeber (allergisk rhinokonjunktivitis)* (2018) fremgar det, at allergen-
specifik immunterapi kan overvejes til patienter med allergisk rhinokonjunktivitis ud-
lgst af husstavmider, nar der er utilstreekkelig symptomlindring ved behandling med
nasalsteroid og antihistamin. Patienterne behandles med behovsbehandling med
peroral non-sederende H1-antihistamin og/eller naesespray med glukokortikoider.
For allergisk rhinokonjunktivitis er det vigtigt at motivere patienten for en sufficient
symptomatisk behandling med nasalsteroid og/eller antihistamin (lokalt eller syste-
misk) fgr allergenspecifik immunterapi og iseer fgr systemisk glukokortikoid
(intramuskulzert eller peroralt) overvejes.

Det anfares videre, at der ved sveer allergisk rhinokonjunktivitis anvendes syste-
misk glukokortikoid eller allergen-specifik immunterapi i tilfeelde, hvor der er symp-
tomer pa trods af symptomlindende behandling med nasalsteroid og antihistamin.
Det angives videre, at retningslinjen ikke er en behandlingsalgoritme®.

Sublingual immunterapi kreever tid for patienterne og god compliance. Det er me-
get individuelt, hvilken behandling patienterne gnsker.

Indsatser for Rationel Farmakoterapi

| preeparatanmeldelse fra Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) af Acarizax
(sublingual immunterapi mod husstevmideallergi)®, fremgar det, at det er IRFs
samlede vurdering, at Acarizax kan veere en relevant tilleegsbehandling ved aller-
gisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstgvmider, nar symptomatisk be-
handling ikke er tilstraekkelig. De anfgrer, at immunterapi er en langvarig behand-
ling, som kreever hgj patientmotivation og efter endt behandling vil symptomatisk
behandling sandsynligvis fortsat veere pakreevet. De anfgrer videre, at sundheds-
gkonomiske analyser har vist, at behandling med sublingual immunterapi er gko-
nomisk fordelagtig sammenlignet med subkutan immunterapi.
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Dansk Selskab for Allergologi
| den nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi fra Dansk Selskab for
Allergologi® (DSA) fremgar det, at behandlingsstrategien for den enkelte patient
bgr tilpasses patientens sygdomsbillede, ressourcer og handteringen af syg-
dom/behandling. De anfarer falgende omkring indikation for allergen immunterapi
af husstgvmideallergi:
o Klinisk betydende symptomer trods allergen-sanering og behov for fast fo-
rebyggende behandling (nasal- og/eller inhalationssteroid).
o Husstgvmideallergi skal vaere af vaesentlig betydning for de kliniske symp-
tomer, hvoraf sensibilisering ikke er tilstreekkelig indikation.
e Patienten skal vaere mideeksponeret i boligen i en grad, som kan udlgse
kliniske symptomer.
e Patienter med kroniske symptomer hvor sammenhaengen med mideekspo-
nering er usikker bgr ikke behandles.
¢ Standardbehandlingsvarighed er minimum 3 ar og eventuelt 5 ar. Det frem-
gar, at der ved manglende behandlingseffekt efter 1 ars behandling bar re-
vurderes behandlingsindikation og kontrol for udvikling af nye allergier, og
manglende effekt efter 2 ars behandling bar medfere opher med behand-
ling.

DSA anfgrer generelt, at compliance er af betydning for behandlingens sikkerhed

og effektivitet, og en samarbejdsaftale er vigtigt. DSA anfarer videre, at der kun er
fa studier, der sammenligner effekten af sublingual og subkutan immunterapi. Det
er af den grund ikke muligt at angive, hvilken af formuleringerne der er mest effek-
tive.

Studier af Aitmyte

V057.0771

Et dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret fase II/1ll studie, der undersegte effekt og
sikkerhed af Aitmyte 300 RI og 500 RI versus placebo hos voksne patienter (18-50
ar) med husstgvmideudlgst allergisk rhinitis (samlet patientgruppe = 509). Behand-
lingsvarigheden var 12 maneder med yderligere 12 maneders opfelgning uden be-
handling.

Studiet viste, at pa gennemsnitlig daglig rhinitis total symptom score (AAdSS) be-
stdende af summen af symptomerne nysen, naeseflad, nasal klge og stoppet
naese, var symptomerne signifikant reduceret ved behandling med Aitmyte 500 RI
og 300 RI sammenlignet med placebo. Der var ikke signifikant forskel pa de to
grupper, der fik behandling med allergenekstrakt. Effekten indtraf efter fire mane-
ders behandling og bestod i det behandlingsfrie ar. Den daglige rhinitis total score
(RTSS) var signifikant reduceret i de to grupper, der fik behandling med allergen-
ekstrakt sammenlignet med placebo. For den daglige rescue medication score
(RMS) viste studiet ingen signifikant forskel. De individuelle symptom scorer var la-
vere i grupperne, der fik behandling med allergenekstrakt sammenlignet med pla-
cebo. Andelen af patienter, der rapporterede markant forbedring efter et ars be-
handling, var sterst i gruppen, der fik behandling med 300 RI.

SL.75.1481

Et randomiseret, dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret fase Il studie, der under-
sggte effekt og sikkerhed af behandling med Aitmyte 300 RI sammenlignet med
placebo hos unge og voksne (12-65 ar) med moderat til sveer stgvmideudigst
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allergisk rhinitis (samlet patientgruppe 1607). Behandlingsvarigheden var mindst
12 maneder.

Studiet viste en signifikant effekt af Aitmyte sammenlignet med placebo vurderet
ved en kombineret score (aTCS) ud fra RTSS og RMS. Herudover viste studiet sig-
nifikant effekt af Aitmyte sammenlignet med placebo vurderet ud fra gennemsnitlig
stoppet naese symptom score, fotal standardized rhinoconjunctivitis quality of life
questionnaire for 12 years and older (RQLQ12+), gennemsnitlig RMS, gennemsnit-
lig combined symptom and medication score (CSMS), gennemsnitlig rhinoconjunc-
tivitis total symptom score (RCTSS) og proportion of symptom-controlled days
(PSCD2-0).

Indirekte sammenligning mellem Aitmyte og Acarizax?

En indirekte sammenligningsanalyse ved brug af Buchers metode har vist, at der
ikke er statistisk signifikant forskel mellem Aitmyte og Acarizax pa symptom score
og rescue medication score. Begge behandlinger var statistik signifikant bedre end
placebo med hensyn til reduktion i symptom score. For rescue medication score
sas ingen forskel mellem behandling med allergenekstakt og placebo for voksne
patienter, men i den samlede population sas signifikant lavere forbrug hos patien-
ter behandlet med allergenekstrakt og ingen samlet signifikant forskel mellem Ait-
mye og Acarizax.

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Aitmyte er 28.215 kr. per 3-arig kur.

Behandlingsprisen for Acarizax er 25.549-29.281 kr. per 3-arig kur afhaengig af
pakningsstgrrelse.

Detaljeret prisoversigt findes i Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 31. marts
2022.

Sagsforlgb
| har den 4. marts 2022 ans@gt om generelt klausuleret tilskud til Aitmyte.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsneevnet den 21. marts 2022, hvor
neevnet anbefalede, at Aitmyte far generelt klausuleret tilskud.

| Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 31. marts 2022 udtaler neevnet:

Vi indstiller, at leegemidlet Aitmyte far generelt klausuleret tilskud til falgende klau-
sul:

"Patienter med dokumenteret husstavmideallergi med allergisk rhinitis eller rhino-
konjunktivitis, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sane-
ring, optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid, eller hvor
denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for
immunterapi og med forventelig god compliance.”

a Application for the assessment of 300 IR sublingual tablet (Aitmyte®) for the treatment of
moderate-to-severe house dust mite-triggered allergic rhinitis or rhinoconjunctivitis. Staller-
genes.
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Klausulen afviger fra den ansggte klausul ved at teksten i parentes om eventuel
tidligere behandling med inhalationssteroid samt den sidste saetning er fijernet. Det
&ndrer efter vores vurdering ikke patientgruppen omfattet af klausulen.

Vi vurderer, at Aitmyte har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraen-
set indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi af Aitmyte star i rimeligt forhold
til prisen, nér leegemidlet anvendes til patienter omfattet af klausulen.

Vi laegger i vores vurdering veegt pa, at Aitmyte er godkendt til unge (12-17 ar) og
voksne til behandling af moderat til svaer husstevmideud|gst allergisk rhinitis eller
rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og en positiv test for husstgvmide-
sensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt IgE).” Vi leegger vaegt pa studierne
V057.077 og SL.75.148, der viser, at Aitmyte har en signifikant effekt pa husstavmi-
deudlgst allergisk rhinitis sammenlignet med placebo.

Derudover lzegger vi veegt pa, at SST og DSA anbefaler, at allergen-specifik immun-
terapi kan overvejes til patienter med allergisk rhinokonjunktivitis udlgst af husstgv-
mider, nar der er utilstraekkelig symptomlindring ved behandling med nasalsteroid
og antihistamin. IRF anfarer for Acarizax, at det kan vaere en relevant tillaegsbehand-
ling ved allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstavmider, nar sympto-
matisk behandling ikke er tilstraekkelig. SST, IRF og DSA anbefaler, at det er moti-
verede patienter, der opstartes i behandling med allergen-specifik immunterapi.

Vi vurderer, at for patienterne omfattet af klausulen star den behandlingsmaessige
veerdi af Aitmye i et rimeligt forhold til prisen. Dette gaelder, nar Aitmyte stilles over
for behandling med Acarizax, hvor behandlingsprisen for Aitmyte er pa niveau med
behandlingsprisen for behandling med Acarizax.

Péa baggrund af den indirekte sammenligningsanalyse? vurderer vi, at effekten af
Aitmyte er sammenlignelig med effekten af Acarizax. Acarizax med indhold af aller-
genekstrakt til sublingual anvendelse har generelt klausuleret tilskud til en lignende
klausul, som vi anbefaler for Aitmyte. Aitmyte er dog ikke indiceret til behandling af
husstovmideudlast allergisk astma, hvorfor den anbefalede klausul for Aitmyte ikke
er enslydende med klausulen for Acarizax.

Der foreligger ikke studier, der paviser en langtidseffekt af Aitmyte. Vi laegger til
grund, at der er en tilsvarende langtidseffekt for sublingual immunterapi til husstgv-
mideallergi med Aitmyte, som der er pavist for Grazax® til greespollenallergi. Grazax
har generelt klausuleret tilskud. Vi bemeaerker videre, at det er vigtigt, at behandlingen
med Aitmyte er kontinuerlig over 3 ar. Vi anbefaler derfor, i overensstemmelse med
anbefalingerne fra SST, IRF og DSA, at forhold omkring motivation og compliance
indgar i klausulen, hvilket ansgger ogsé har foreslaet i deres klausul.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for Aitmyte, som betyder, at
laegemidlet ikke kan fa generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.”

Vi har orienteret jer om Medicintilskudsnaevnets indstilling den 31. marts 2022.
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Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens® § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) ivaerkseaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) l,egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig lazgemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at ls&egemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Aitmyte har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmees-
sige veerdi til patienter omfattet af klausulen:

"Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis eller rhino-
konjunktivitis, der ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med husstgvmide sane-
ring, optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid, eller hvor
denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede for
immunterapi og med forventelig god compliance.”

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling, som
den kommer til udtryk i naevnets indstilling af den 31. marts 2022.

Vi finder, at Aitmyte har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreen-
set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet leegger vi i vores vurdering vaegt pa, at Aitmyte
er godkendt til unge (12-17 ar) og voksne til behandling af moderat til sveer hus-
stgvmideudlgst allergisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anam-
nese og en positiv test for husstevmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt

b Bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgeengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/
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IgE).", og at leegemidlets effekt er klinisk dokumenteret i studierne V057.077 og
SL.75.148, der viser behandlingseffekt pa husstgvmideudlgst allergisk rhinitis sam-
menlignet med placebo.

Vi laegger vaegt pa, at det fremgar af NKR fra SST for behandling af hafeber (aller-
gisk rhinokonjunktivitis)* (2018) og den nationale behandlingsvejledning Allergen
immunterapi fra DSA® (2019), at allergen-specifik immunterapi kan anvendes til pa-
tienter med allergisk rhinokonjunktivitis udlgst af husstevmider, nar der er utilstraek-
kelig symptomlindring ved fast forebyggende behandling med nasalsteroid og anti-
histamin. Endvidere lzegger vi vaegt pa, at IRFS anfarer for Acarizax, at det kan
vaere en relevant tillzegsbehandling ved allergisk rhinitis og allergisk astma forarsa-
get af husstgvmider, nar symptomatisk behandling ikke er tilstraekkelig. Hertil kom-
mer, at det anbefales, at det er motiverede patienter, der opstartes i behandling
med allergen-specifik immunterapi*59,

Vi finder, at behandlingsprisen for Aitmyte pa 28.215 kr. per 3-arig kur star i et ri-
meligt forhold til prisen, nar laegemidlet ordineres til patienter omfattet af ovensta-
ende klausul. Det geelder, nar vi stiller Aitmyte over for Acarizax, som har generelt
klausuleret tilskud til en lignende klausul. Aitmyte opfylder saledes kriteriet for ge-
nerelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nar leegemidlet
ordineres til disse patienter.

Vi laegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet pa baggrund af den indirekte sam-
menligningsanalyse? vurderer, at effekten af Aitmyte er sammenlignelig med effek-
ten af Acarizax. Aitmyte er dog i modsaetning til Acarizax® ikke indiceret til behand-
ling af husstevmideudlgst allergisk astma, hvorfor klausulen for Aitmyte ikke er
enslydende med klausulen for Acarizax.

Der foreligger ikke studier, der paviser en langtidseffekten af Aitmyte. | vores vur-
dering lzegger vi til grund, at der er en tilsvarende langtidseffekt af sublingual im-
munterapi til husstgvmideallergi med Aitmyte, som der er pavist for Grazax O til
graespollenallergi. Grazax har generelt klausuleret tilskud. Det er vigtigt, at behand-
lingen med Aitmyte er kontinuerlig over 3 ar. Vi finder, at klausulen for Aitmyte un-
derstatter dette, og dermed anbefalingerne fra SST4, IRF5 og DSAS, ved at inklu-
dere forhold omkring motivation og compliance.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at Aitmyte opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud fil
Aitmyte til ovennaevnte klausul.

Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, i me-

dicintilskudsbekendtggrelsenc.

* % %

¢ Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsin-
formation.dk/
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Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Aitmyte bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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