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ANSOKAN

EQL Pharma (foretaget) har den 3 september 2025 ansokt om att nedanstaende lakemedel
ska ingd i lakemedelsforménerna och att pris faststélls enligt foljande tabell.

Namn Form Styrka |Forp. |[Varunr. |AIP (SEK)
Fluttasino Nasdroppar 400 ug [30st [515911 200,40 kr

Foretaget har ansokt om en formansbegrinsning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for vuxna patienter med kronisk rinosinuit med naspolyper (CRSwNP) och uttalad
nasalobstruktion, dir behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedéms ge
tillracklig effekt trots korrekt anvindning och adekvat behandlingstid.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och publicerade vetenskapliga artiklar dar flutikasonpropionat i
droppform jamfors mot placebo och mot flutikasonpropionat i sprayform under 12 veckor. I
foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys som bestér av ett beslutstrad for att
utvardera kostnader och effekter kopplade till lakemedlet.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av foljande
skal:
e Foretaget har inte kommit in med en halsoekonomisk analys som visar att
kostnaderna for anvindning av Fluttasino ar rimliga, for den aktuella
patientpopulationen.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) inte ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Fluttasino

Lakemedlet Fluttasino ar ett generikum till originalladkemedlet Flutide Nasal och innehéller
den aktiva substansen flutikasonpropionat i suspension. Det administreras som nasdroppar
och ar indicerat for regelbunden behandling av naspolyper samt associerade symtom pa
nasal obstruktion. Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid med potent antiinflammatorisk
aktivitet vid topikal anvindning pa nasslemhinnan.

Flutide Nasal inkluderades i ladkemedelsforménerna via 6vergangsbestimmelser ar 2002 och
fanns i ldkemedelsférmanerna fram till och med avregistrering pa GlaxoSmithKlines begédran
2024-04-22. I januari 2015 sianktes priset for Flutide Nasal inom lakemedelsférménerna
inom ramen for de prissankningar som TLV gor for lakemedel som fick
marknadsfoéringsgodkdnnande for mer an 15 ar sedan. Efter det har priset for Flutide Nasal
inom lakemedelsforménerna inte provats i nagon omprovning eller prish6jning. Det har inte
heller forekommit generisk konkurrens som péaverkat priset. Mot denna bakgrund finns inget
faststillt vardebaserat pris for produkter med flutikasonpropionat i suspension.
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CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, dar kortikosteroidspray inte har gett tiliracklig
effekt, ar ett tillstand med medelhog svarighetsgrad

TLV bedomer att svarighetsgraden for vuxna patienter med CRSWNP och uttalad
nasalobstruktion som inte far tillracklig effekt av farmakologisk behandling med
kortikosteroidspray ar medelhog.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
angeldgenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedémer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstdndets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstdndet och med utgdngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya ldkemedlet forviantas ske och hur tillstandet skulle
utvecklats utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad géller livskvalitet
och paverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran lag till mycket hog.

CRSwNP ir en inflammatorisk sjukdom som karakteriseras av inflammation i nésans
slemhinnor och bihélor och tillvixt av polyper med néastdppa, snuva och nedsatt lukt och
smak som f6ljd. Symtomen péverkar dven andningen och somnproblem samt trotthet ar
mycket vanligt hos patientgruppen. (European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal
Polyps 2020, PMID: 32077450). TLV bedomer att paverkan pa den hilsorelaterade
livskvaliteten for patientgruppen ar medelhog pa gruppniva. Detta da det ar en kronisk
sjukdom som kan ha en betydande paverkan pa livskvaliteten hos de som ar svarast
drabbade. Patienterna har en samre social funktion och total hélsa jamfort med
normalbefolkningen. Aven en 6kad forekomst av dngest och depression forekommer i viss
utstrackning hos patienterna. Dock kan ingen livslangdspaverkan kopplas till sjukdomen.
Svarighetsgraden for det aktuella tillstdndet bedoms darfor vara medelhog.

Foretagets foreslagna formansbegransning ar kliniskt relevant

Foretaget ansoker om en begriansad subvention for vuxna patienter med CRSwNP och uttalad
nasalobstruktion, dar behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedoms ge
tillracklig effekt trots korrekt anvandning och adekvat behandlingstid.

Det svenska likemedelsformanssystemet ar i huvudsak produktbaserat. Det innebar att en
produkt ska subventioneras om den bedoms som kostnadseffektiv for all sin anviandning
inom den godkinda indikationen. TLV har dock, om det finns sarskilda skal, en mgjlighet
enligt 11 § formanslagen att besluta om begréansad subvention till ett visst
anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp. TLV gor da en bedémning av om
begransningen ar Andamalsenlig i klinisk praxis och kan foljas upp.

TLV konstaterar, med stod av TLV:s kliniska expert, att Fluttasino (nasala droppar) kan
utgora en relevant behandlingsmgjlighet for patienter som inte far tillracklig effekt av
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kortikosteroidspray. Vidare noterar TLV att behandlingsriktlinjer enligt Lakemedelsboken
(2024) rekommenderar att nispolyper behandlas med lokalverkande kortikosteroider i forsta
hand. I andra hand och vid uttalade besvar kan systemiska kortikosteroider ges och i tredje
hand kirurgiskt avldgsnande av polyperna (endoskopisk sinuskirurgi) med efterféljande
lokalverkande kortikosteroidbehandling. Det finns dven nya biologiska ldkemedel for
behandling av CRSWNP, men dessa ingér dnnu inte i likemedelsforménerna. Foretagets
foreslagna begransning innebar att Fluttasino skulle komma in efter kortikosteroidspray,
som en andrahandsbehandling.

Foretaget hanvisar till en klinisk studie av Demirel et al. 2008 (PMID: 18443395) som
styrker att flutikasonproprionat som nasdroppar har battre effekt 4n som nasspray vid
behandling av naspolyper och associerade symtom pa nasal obstruktion. Denna studie
baseras dock pa ett litet patientantal och ar behiftad med stora osidkerheter. Foretaget
havdar att studieresultaten stods av den kliniska erfarenheten som talar for att dropparna
fungerar béttre dn spray. TLV:s kliniska expert bekriftar att det finns patienter som har
otillracklig effekt av kortikosteroidspray och som kan vara battre hjalpta av Fluttasino. Detta
kan gilla patienter som far recidiv av polyper trots spraybehandling (bade fore och efter
sinuskirurgi), patienter som ar opererade men har kvar polyper i omradet mot frontala
recessen, patienter som far niasblod av kortikosteroidspray samt patienter med nedsatt
luktsinne trots adekvat spraybehandling. Enligt experten har flutikasonproprionat i
droppform satts in efter kortikosteroidspray, och kan dven sattas in fore eller efter systemiska
kortikosteroider. Detta bekraftar att det finns beprovad erfarenhet av behandling av aktuell
patientgrupp som svarar otillrackligt pa kortisonspray. TLV bedomer darmed att det ar
relevant med en begriansning till patienter med CRSWNP och uttalad nasalobstruktion, dar
behandling med intranasal kortikosteroidspray inte bedoms ge tillracklig effekt trots korrekt
anvandning och adekvat behandlingstid.

Ingen behandling ar relevant jamforelsealternativ till Fluttasino

TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till Fluttasino ar ingen behandling eftersom
det for den aktuella patientgruppen saknas ett behandlingsalternativ inom
lakemedelsforménerna.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1ikemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade likemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ. Nar det saknas behandlingsalternativ som ar kliniskt relevanta
och kostnadseffektiva kan jamforelsealternativet vara "ingen behandling”.

Mot bakgrund av att TLV bedomer att foretagets foreslagna begransning ar kliniskt relevant
saknas jamforelsealternativ for Fluttasino. Enligt behandlingsriktlinjer kan en kortare kur
med systemiska kortikosteroider 6vervagas i andra hand. Detta ar inte ett relevant
jamforelsealternativ till Fluttasino eftersom systemiska steroider ges under en kort period
och Fluttasino ar en kronisk behandling. Eftersom det saknas andra relevanta
jamforelsealternativ till denna patientgrupp inom likemedelsforménerna bedomer TLV att
ingen behandling ar relevant jaimforelsealternativ till Fluttasino.
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Foretaget har visat att Fluttasino har en battre effekt dn ingen behandling

TLV bedomer att behandling med Fluttasino (flutikasonpropionat i droppform) har béattre
effekt an ingen behandling for patienter med CRSWNP och uttalad nasalobstruktion, dar
behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedoms ge tillracklig effekt.

Foretaget hanvisar till en klinisk studie av Aukema et al. 2005 (PMID: 15867860) som
inkluderade patienter som tidigare behandlats med kortikosteroidspray och stod pa
vantelista for sinuskirurgi. Tre manaders behandling med flutikasonpropionat i droppform
resulterade i att farre patienter genomgick sinuskirurgi jamfért med placebogruppen. TLV
konstaterar att studien omfattade ett begriansat antal patienter, varav majoriteten redan hade
genomgatt sinuskirurgi. Vidare gavs niasdropparna endast en gang per dag i studien, vilket ar
en lagre doseringsfrekvens dn den som vanligtvis anvénds i klinisk praxis dar behandlingen
ges tva ganger per dag enligt TLV:s kliniska expert. Sammantaget innebar detta att studien ar
behiftad med viss osdkerhet. Trots detta kan effekten antas vara relevant, da bade dosen var
lagre och patientgruppens hilsotillstdnd svéarare dn den population som omfattas av den
aktuella ansokan. Effekten stods av en tidigare klinisk studie av Penttili et al. 2000 (PMID:
10606936) som visade att patienter med mild till mattlig bilateral naspolypos som
behandlades med flutikasonproprionat i droppform hade signifikant minskad polypstorlek
jamfort med patienter som fatt placebo.

Flutikasonpropionat i droppform har tidigare funnits inom lakemedelsformanerna for
behandling av néspolypos och det finns enligt TLV:s kliniska expert en gedigen klinisk
erfarenhet av motsvarande likemedel.

TLV bedomer att det kliniska underlaget dr begrinsat for den aktuella patientpopulationen,
men att den kliniska effekten dnda ar relevant utifran den samlade vetenskapliga
dokumentationen och den beprovade erfarenheten av flutikasonproprionat i droppform.

Den hdlsoekonomiska modellen aterspeglar inte den forvantade anvandningen av
Fluttasino i klinisk praxis

TLV bedomer att foretaget inte har kommit in med en héilsoekonomisk analys som visar att
kostnaderna for anvindning av Fluttasino ar rimliga, for den aktuella patientgruppen.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgirder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hilsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmétt. Vid behandlingar som paverkar éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av ett beslutstrad 6ver en
tidshorisont om 12 veckor. I den halsoekonomiska analysen antas behandling med Fluttasino
minska risken att genomga kirurgi hos patienter vilket i sin tur leder till hogre livskvalitet och
minskat vardbehov. Foretagets hilsoekonomiska beslutstrad innefattar tva relevanta utfall
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for bade behandlings- och jamforelsearmen, att kirurgi undviks respektive att kirurgi
genomfors, och TLV bedomer att dessa utfall ar forknippade med sjukdomsforloppet for
patienter med CRSwWNP. Diaremot ar det osdkert huruvida den hilsoekonomiska modellen
aterspeglar den forviantade anviandningen av Fluttasino i klinisk praxis, sarskilt med
avseende pa tidshorisont och inkluderade hilsotillstand. Enligt TLV:s kliniska expert kan
flutikasonproprionat i droppform ofta forskjuta tiden till nista operation eller anvindas efter
att en patient fatt aterfall efter sin forsta operation. Vidare uppger TLV:s kliniska expert att
de flesta patienter testar behandlingen i tre till sex manader och att vissa kommer att
anvanda dropparna som en langvarig kontinuerlig behandling for att undvika kirurgi.

Foretagets beslutstrad kan inte finga att en del patienter star kvar pa Fluttasino som
ldngvarig behandling, medan andra avbryter, genomgér kirurgi och darefter aterupptar
behandling. Detta eftersom modellen saknar hilsotillstdnd for bade behandlingsuppehéll och
for kronisk, langsiktig behandling. TLV bedomer darfor att den nuvarande modellstrukturen
med endast tva halsotillstind inte speglar behandlingsférloppet i klinisk praxis.

I foretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till att
vara dominerande, en ldgre kostnad och en bittre effekt, och livskvalitetsvinsten till 0,0015
for behandling med Fluttasino jamfort med ingen behandling.

Foretaget inkluderar en tidshorisont 6ver 12 veckor i enlighet med studien Aukema et al.
2005 (PMID: 15867860) som den kliniska effekten hamtas fran. TLV bedomer att
tidshorisonten ar forknippad med hog osidkerhet. Tidshorisonten speglar inte det kliniska
forloppet for patientgrupperna som Fluttasino ar aktuellt for, sarskilt di vissa patienter kan
st kvar pa kontinuerlig behandling enligt TLV:s kliniska expert. Patienterna som kan bli
aktuella for behandling kan dven ha olika behandlingshistorik, en del patienter kan ha
opererats tidigare, andra aldrig, vissa kan svara initialt pd behandling men behéver senare
kirurgi, medan andra kan vara i behov av kirurgi direkt. Enligt TLVAR 2003:2 ska
tidshorisonten for analysen ticka den period da de huvudsakliga hilsoeffekterna och
kostnaderna uppstar. Mot denna bakgrund bedémer TLV att tidshorisonten ar for kort i den
hélsoekonomiska analysen for att spegla det kliniska sjukdomsférloppet.

Foretaget har anfort att TLV stéller krav pd modellstrukturen som ar strukturellt omdjliga att
uppfylla med tillgangligt evidensunderlag. Enligt 8 § andra stycket forménslagen ar det
sokanden som ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkdpspris och forsiljningspris. Eftersom den hilsoekonomiska
modellen inte aterspeglar det kliniska sjukdoms- och behandlingsforloppet for patienter som
kan komma att behandlas med Fluttasino bedomer TLV att det inte pa ett sdkert sitt gar att
justera foretagets héalsoekonomiska analys. TLV kan darfor inte gora nagra egna analyser, da
dessa skulle vara forknippade med alltfor hoga osakerheter. Foretaget har darmed inte
kommit in med en hilsoekonomisk analys som visar att kostnaderna for anvandning av
Fluttasino ar rimliga for patienter med CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, dar
behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedoms ge tillracklig effekt jamfort med
ingen behandling. Ansckan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun
Ekback, overldkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
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medicinska utredaren Pernilla Fagergren. I den slutliga handldggningen har dven
hélsoekonomen Magdalena Sterky och juristen Mattias Ahlstedt medverkat.

Staffan Bengtsson

Pernilla Fagergren

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsférméansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen))

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen)

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § forménslagen)

Maélet med halso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ett lakemedel vara av god kvalitet och Andamalsenligt. Lakemedlet ar andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315))

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)



