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Medicintilskudsnavnets indstilling — Aitmyte

Stallergenes har den 4. marts 2022 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Aitmyte.

Aitmyte fik markedsfgringstilladelse den 13. september 2021. Aitmyte er ikke markedsfgrt i Danmark.
Laegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet pa vores mgde den 21. marts 2022.

Stallergenes foreslar, at Aitmyte far generelt klausuleret tilskud til felgende klausul:

"Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, der ikke opnar
tilstraekkelig sygdomskontrol med husstavmide sanering, optimal symptomatisk behandling med antihistamin
og nasalsteroid (samt med inhalationssteroid hvor det er indiceret), eller hvor denne behandling medfarer
uacceptable bivirkninger, og er steerkt motiverede for immunterapi og med forventelig god compliance. Pati-
enter med samtidig astma kan behandles, sa leenge deres astma er stabil.”

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt klausule-
ret tilskud til et leegemiddel, at laeegemidlet:

Aitmyte,
Sublinguale resoribletter, med indhold af allergenekstrakt fra husstgvmide i styrken 100 RI, 100+300 RI og
300 RI
(herefter Aitmyte)

far generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Patienter med dokumenteret husstevmideallergi med allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, der ikke opnér
tilstreekkelig sygdomskontrol med husstevmide sanering, 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.”
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Godkendt indikation og udleveringsgruppe

Aitmyte er indiceret til unge (12-17 ar) og voksne til behandling af moderat til svaer husstgvmideudlgst aller-
gisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og en positiv test for husstgvmidesensibili-
sering (hudpriktest og/eller specifikt IgE). 23

Aitmyte er placeret i udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis og anvendelse

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis for voksne og unge er 300 RI dagligt. Dosis @ges over en periode pa
tre dage for at na vedligeholdelsesdosis, som anfart i Tabel 1. Dosiseskaleringsperioden kan forleenges i

forhold til patientens tilstand, hvis det anses for ngdvendigt af leegen.'23

Tabel 1. Dosisoptrapningsplan af Aitmyte'23

Dosisoptrapning Daglig dosis

Dag 1 1 resoriblet pa 100 RI

Dag 2 2 resoribletter pa hver 100 Rl 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 bar overvejes at seponere behandlingen, hvis der
ikke observeres bedring i lgbet af det forste ars behandling med Aitmyte.?2:3

Anbefalet behandling

Sundhedsstyrelsen

| den nationale kliniske retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen (SST) for behandling af hafeber (allergisk
rhinokonjunktivitis)* (2018) fremgar det, at allergen-specifik inmunterapi kan overvejes til patienter med al-
lergisk rhinokonjunktivitis udlast af husstgvmider, nar der er utilstraekkelig symptomlindring ved behandling
med nasalsteroid og antihistamin. Patienterne behandles med behovsbehandling med peroral non-
sederende H1- antihistamin og/eller neesespray med glukokortikoider. For allergisk rhinokonjunktivitis er det
vigtigt at motivere patienten for en sufficient symptomatisk behandling med nasalsteroid og/eller antihistamin
(lokalt eller systemisk) far allergenspecifik immunterapi og isaer fgr systemisk glukokortikoid (intramuskuleaert
eller peroralt) overvejes.

Det anfgres videre, at der ved sveer allergisk rhinokonjunktivitis anvendes systemisk glukokortikoid eller al-
lergen-specifik immunterapi i tilfaelde, hvor der er symptomer pa trods af symptomlindende behandling med
nasalsteroid og antihistamin. Det angives videre, at retningslinjen ikke er en behandlingsalgoritme.

Sublingual immunterapi kraever tid for patienterne og god compliance. Det er meget individuelt hvilken be-
handling patienterne gnsker.

Indsatser for Rationel Farmakoterapi

| preeparatanmeldelse fra Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) af Acarizax (sublingual immunterapi
mod husstgvmideallergi)®, fremgar det, at det er IRFs samlede vurdering, at Acarizax kan veere en relevant
tillzegsbehandling ved allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstevmider, nar symptomatisk be-
handling ikke er tilstraekkelig. De anfgrer, at immunterapi er en langvarig behandling, som kraever hgj pati-
entmotivation og efter endt behandling vil symptomatisk behandling sandsynligvis fortsat veere pakraevet. De
anfgrer videre, at sundhedsgkonomiske analyser har vist, at behandling med sublingual immunterapi er
gkonomisk fordelagtig sammenlignet med subkutan immunterapi.
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Dansk Selskab for Allergologi
| den nationale behandlingsvejledning Allergen immunterapi fra Dansk Selskab for Allergologi® (DSA) frem-
gar det, at behandlingsstrategien for den enkelte patient bgr tilpasses patientens sygdomsbillede, ressourcer
og handteringen af sygdom/behandling. De anfarer falgende omkring indikation for allergen immunterapi af
husstgvmideallergi:
¢ Kiinisk betydende symptomer trods allergen-sanering og behov for fast forebyggende behandling
(nasal- og/eller inhalationssteroid).
o Husstgvmideallergi skal vaere af vaesentlig betydning for de kliniske symptomer, hvoraf sensibilise-
ring ikke er tilstraekkelig indikation.
o Patienten skal veere mideeksponeret i boligen i en grad, som kan udlgse kliniske symptomer.
o Patienter med kroniske symptomer hvor sammenhangen med mideeksponering er usikker bar ikke
behandles.
e Standardbehandlingsvarighed er minimum 3 ar og eventuelt 5 ar. Det fremgar, at der ved manglende
behandlingseffekt efter 1 ars behandling bgr revurderes behandlingsindikation og kontrol for udvik-
ling af nye allergier, og manglende effekt efter 2 ars behandling ber medfgre ophgr med behandling.

DSA anfgrer generelt, at compliance er af betydning for behandlingens sikkerhed og effektivitet, og en sam-
arbejdsaftale er vigtigt. DSA anfgrer 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
effektiv.

Studier af Aitmyte
V057.0771

Et dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret fase II/lll studie der undersggte effekt og sikkerhed af Aitmyte 300 RI
og 500 RI versus placebo hos voksne patienter (18-50 &r) med husstgvmideudlgst allergisk rhinitis (samlet
patientgruppe = 509). Behandlingsvarigheden var 12 maneder med yderligere 12 maneders opfglgning uden
behandling.

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

SL.75.1481

Et randomiseret, dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret fase Il studie, der undersggte effekt og sikkerhed af
behandling med Aitmyte 300 Rl sammenlignet med placebo hos unge og voksne (12-65 ar) med moderat til
sveer stevmideudlgst 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 signifikant effekt af Aitmyte sammenlignet med place-
bo vurderet ud fra gennemsnitlig stoppet naese symptom score, total standardized rhinoconjunctivitis quality
of life questionnaire for 12 years and older (RQLQ12+), gennemsnitlig RMS, gennemsnitlig combined symp-
tom and medication score (CSMS), gennemsnitlig rhinoconjunctivitis total symptom score (RCTSS) og pro-
portion of symptom-controlled days (PSCD2-0).
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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 sco-
ren sas ingen forskel mellem behandling med allergenekstakt og placebo for voksne patienter, men i den
samlede population sas signifikant lavere forbrug hos patienter behandlet med allergenekstrakt og ingen
samlet signifikant forskel mellem Aitmye og Acarizax.

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Aitmyte er 28.214,62 kr. per 3-arig kur.

Behandlingsprisen for andre lsegemidler med indhold af allergenekstrakt er 25.549,20-29.281,20 kr. per 3-
arig kur.

Oplysninger om andre lzegemidler med indhold af allergenekstrakt, der kan veere relevante i behandlingen af
husstgvmideallergi fremgar af Bilag A.

Begrundelse
Vi indstiller, at lzegemidlet Aitmyte far generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Patienter med dokumenteret husstavmideallergi med allergisk rhinitis eller rhinokonjunktivitis, der ikke opnar
tilstreekkelig sygdomskontrol med husstevmide sanering, 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.”

Klausulen afviger fra den ansggte klausul ved at teksten i parentes om eventuel tidligere behandling med
inhalationssteroid samt den sidste saetning er fjernet. Det eendrer efter vores vurdering ikke patientgruppen
omfattet af klausulen.

Vi vurderer, at Aitmyte har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og at den
behandlingsmaessige veerdi af Aitmyte star i rimeligt forhold til prisen, nar laegemidlet 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 sveer husstgvmideudligst allergisk rhinitis eller rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og
en positiv test for husstevmidesensibilisering (hudpriktest og/eller specifikt IgE).! Vi leegger vaegt pa studier-
ne V057.077 og SL.75.148, der viser, at Aitmyte har en signifikant effekt pa husstgvmideudlgst allergisk rhini-
tis sammenlignet med placebo.

Derudover laegger vi veegt pa, at SST og DSA anbefaler, at allergen-specifik immunterapi kan overvejes til
patienter med allergisk rhinokonjunktivitis udlgst af husstevmider, nar der er utilstraekkelig symptomlindring
ved behandling med nasalsteroid og antihistamin. IRF anfarer for Acarizax, at det kan veere en relevant til-
lzegsbehandling ved allergisk rhinitis og allergisk astma forarsaget af husstavmider, nar symptomatisk be-
handling ikke er tilstraekkelig. SST, IRF og DSA anbefaler, at det er motiverede patienter, der opstartes i
behandling med allergen-specifik immunterapi.

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

Pa baggrund af den indirekte sammenligningsanalyse? vurderer vi, at effekten af Aitmyte er sammenlignelig
med effekten af Acarizax. Acarizax med indhold af allergenekstrakt til sublingual anvendelse har generelt
klausuleret tilskud til en lignende klausul, som vi anbefaler for Aitmyte. Aitmyte er dog ikke indiceret til be-
handling af husstgvmideudligst allergisk astma, hvorfor den anbefalede klausul for Aitmyte ikke er enslyden-
de med klausulen for Acarizax.

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

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

Med venlig hilsen

Ul o~

Palle Mark Christensen
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https://www.sst.dk/da/udgivelser/2015/nkr-hoefeber
https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/anbefalinger/anmeldelser-af-nye-laegemidler/praeparatanmeldelser/acarizax
https://www.sst.dk/da/viden/laegemidler/anbefalinger/anmeldelser-af-nye-laegemidler/praeparatanmeldelser/acarizax
http://danskallergi.dk/wp-content/uploads/DSA-it-kliniske-retningslinier-final-260219.pdf
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redirect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FG%252FGrazax%252C%252520fryset%2525c3%2525b8rrede%252520tabletter%25252075.000%252520SQ-T.doc?button=S%C3%B8g&entity_id=0de0d5fc039c4ee9dd48ad74ef9ae33c&entity_type=productresume&q=garazax&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redirect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FG%252FGrazax%252C%252520fryset%2525c3%2525b8rrede%252520tabletter%25252075.000%252520SQ-T.doc?button=S%C3%B8g&entity_id=0de0d5fc039c4ee9dd48ad74ef9ae33c&entity_type=productresume&q=garazax&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redirect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FG%252FGrazax%252C%252520fryset%2525c3%2525b8rrede%252520tabletter%25252075.000%252520SQ-T.doc?button=S%C3%B8g&entity_id=0de0d5fc039c4ee9dd48ad74ef9ae33c&entity_type=productresume&q=garazax&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redirect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FG%252FGrazax%252C%252520fryset%2525c3%2525b8rrede%252520tabletter%25252075.000%252520SQ-T.doc?button=S%C3%B8g&entity_id=0de0d5fc039c4ee9dd48ad74ef9ae33c&entity_type=productresume&q=garazax&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redirect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FG%252FGrazax%252C%252520fryset%2525c3%2525b8rrede%252520tabletter%25252075.000%252520SQ-T.doc?button=S%C3%B8g&entity_id=0de0d5fc039c4ee9dd48ad74ef9ae33c&entity_type=productresume&q=garazax&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93

Bilag A Medicintilskudsnavnet

Prisoversigt for Aitmyte
Priser per 7. marts 2022

Dermatophagoides pteronyssinus
og Dermatophagoides farinae,
sublinguale resoribletter
(Aitmyte)

VO1AA03

Unge (12-17 ar) og voksne til behandling af moderat
til sveer husstevmideudigst allergisk rhinitis eller
rhinoconjunctivitis, diagnosticeret via anamnese og
en positiv test for husstevmidesensibilisering
(hudpriktest og/eller specifikt IgE)

100 RI

15 stk.

162,00

100+300 RI

3+28 stk.

689,10

300 RI

90 stk.

2369,33

Dosis gges over
en periode pa tre
dage for at na
vedligeholdelses-
dosis for voksne
og unge pa 300 RI
dagligt.

28.214,62

Dermatophagoides pteronyssinus
og Dermatophagoides farinae,
frysetorret tablet

(Acarizax)

VO1AA03

Voksne patienter (18-65 ar) diagnosticeret via klinisk
anamnese og en positiv test for
husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller
specifik IgE) med vedvarende moderat til sveer
husstgvmideudlgst allergisk rhinitis trods brug af
symptomlindrende behandling eller
husstgvmideudigst allergisk astma, som ikke er
velkontrolleret ved inhalationscorticosteroider og
forbundet med let til svaer husstgvmideudlgst
allergisk rhinitis, og til unge (12-17 ar) diagnosticeret
via klinisk anamnese og positiv test for
husstgvmidesensibilisering (hudpriktest og/eller
specifik IgE) med vedvarende moderat til sveer
husstgvmideudlgst allergisk rhinitis trods brug af
symptomlindrende behandling.

Generelt
klausuleret
tilskud?

12 SQ-HDM

30 stk.

709,70

90 stk.

2440,10

1 tablet daglig

25.549,20

29.281,20
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Bilag A

Dermatophagoides pteronyssinus,
injektionsveeske, suspension
(ALK 503)

VO1AAO03

Behandling af specifik IgE-medieret allergi over for
Dermatophagoides pteronyssinus (husstevmider).

Intet tilskud

Medicintilskudsnavnet

100+1.000+
10.000+
100.000 SQ-
U/ml

4x5 ml

3245,15

100.000 SQ-
U/ml

5ml

2562,45

Behandlingen
udfgres i to faser:
Opdoseringsfasen
og vedligeholdel-
sesfasen.
Vedligeholdelses-

dosis gives hver 6.

uge +/- 2 uger i
mindst 3 ar.

18.619,85

" Indikation ifglge produktresumé.
2 Klausul: Patienter med dokumenteret husstevmideallergi med allergisk rhinitis og eventuelt husstevmideudigst allergisk astma, der ikke opndr tilstreekkelig sygdomskontrol med husstavmide sanering,

optimal symptomatisk behandling med antihistamin og nasalsteroid (samt med inhalationssteroid hvor det er indiceret), eller hvor denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger, og er staerkt motiverede

for immunterapi og med forventelig god compliance.

3 Pris inklusive recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.

4 Dosis ifglge produktresumé.

5 For tre ars behandling inklusive en opstartspakning.
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