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Pris- och kostnadsbegrepp som anviands av TLV

Inom formanen

Ansokt/faststillt eller

AUP

ATP

Dessa begrepp anges alltid om det géller ett pris som TLV]
ska faststilla eller ett pris som TLV har faststallt.

Begreppet listpris anvinds inte.

Kostnaden for likemedlet efter
aterbaring

Begreppet anviands nar TLV beskriver kostnaden for an-
vandning av en produkt efter dterbaring, da en sidoover-
enskommelse har tillforts drendet.

Begreppen nettokostnad, behandlingskostnad/likeme-
delskostnad efter dterbaring anvinds inte.

Pris for likemedel/ pris for

Begreppet anvands nar TLV talar om pris per forpack-

forbrukningsartikel ning/pris per enhet.
Likemedelskostnad/ kostnad|Begreppet anvinds nar TLV talar om forbrukningen for
for forbrukningsartikel en viss period/cykel.
Behandlingskostnad Anviands detta begrepp bor det framga vad som ingar i

begreppet, exv. likemedelskostnad + administrerings-
kostnad. Begreppet anviands inte om TLV endast talar om

lakemedelskostnaden.

Receptbelagda likemedel utan forman/receptfria likemedel

Apotekens forsiljningspris

Begreppet anvands nar TLV talar om receptfria lakeme-
del samt receptbelagda likemedel som inte ingar i for-
manen och som da inte har ett av TLV faststallt pris.

Begreppen listpris, offentligt pris, grundpris eller offici-
ellt pris anvands inte.

Kliniklikemedel och medicinteknik

Avtalat pris

Begreppet anvands nar landstingen har upphandlat en|
produkt och da det avtalade priset ar tillgangligt for TLV]
(ej sekretessbelagt).

Begreppen nettopris, avtalspris eller anbudspris anvands
inte.

Foretagets pris

Begreppet anviands for de produkter som inte har upp-
handlats eller da det avtalade priset ar sekretessbelagt.

Begreppen foretagets listpris/grundpris, offentligt pris,

grundpris eller officiellt pris anviands inte.
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TLV:s bedémning och sammanfattning

| Forslag till beslut: Bifall

e Allergisk rinit (AR) ar ett inflammatoriskt tillstind som framkallas av en immunreakt-
ion i ndsslemhinnan. Tillstandet karaktariseras kliniskt av nysning, rinnsnuva, klada i
nisan och néstdppa. Det ir en vanlig sjukdom med en prevalens i Sverige pa nigon-
stans mellan 10—25 procent for bdde vuxna och barn.

e Ryaltris dr ett ladkemedel som ar avsett for behandling av vuxna och barn 12 ar och aldre
med maéttliga till svira nasala symtom i samband med allergisk rinit.

e Ryaltris ar ett kombinationslakemedel som innehaller de aktiva substanserna mome-
tasonfuroat och olopatidin.

e TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ for Ryaltris utgors av kombinationsla-
kemedlet Dymista eftersom bade Ryaltris och Dymista innehéller en kombination av
glukokortikoid och antihistamin samt att bada dessa likemedel bedéms utgora be-
handlingsalternativ for samma population av patienter.

e Kliniska studier som gjorts pa vuxna och barn 12 ar och idldre med allergisk rinit, déar
Ryaltris utviarderades mot placebo samt olopatadinhydroklorid och mometasonfuroat
i monoterapi, visar att Ryaltris ar effektivt nar det giller att minska symtom vid sa-
songs- och perennbetingad AR.

o Foretaget antar jamforbar effekt mellan Ryaltris och jamforelsealternativet och har in-
kommit med en kostnadsjamforelse mellan Ryaltris och Dymista.

e TLV bedomer att den kliniska evidensen fran en direkt jaimforande studien mellan
Ryaltris och Dymista visar att de bada produkterna har jamforbar behandlingseffekt
vid behandling av AR.

e D3 effekten bedoms vara jamforbar bedomer TLV att det ar relevant att utfora en kost-
nadsjamforelse, och jamfor darfor lakemedelskostnaden per dag baserat pa den rekom-
menderade dosen i produktresumén for lakemedlet.

e Utfallet av prisjamforelsen visar att Ryaltris har en liagre behandlingskostnad an Dy-
mista oavsett vilken forpackning av Dymista som anvands.

e Sammantaget bedomer TLV att kriteriernai 15 § lagen om likemedelsforménerna m.m.

ar uppfyllda for att Ryaltris ska ingd i lakemedelsformanerna. Ansokan foreslas darfor
bifallas.
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1 Medicinskt underlag

1.1 Allergisk rinit

Allergisk rinit (AR) ar ett inflammatoriskt tillstaind som framkallas av en immunreaktion i
nisslemhinnan. Den immunologiska obalansen framkallas av IgE-antikroppar (immunoglo-
bulin klass E). Tillstdndet karaktériseras kliniskt av nysning, rinnsnuva, kldda i ndsan och
nastappa. Nassymtomen forekommer ofta tillsammans med konjunktivit dar vanliga symtom
ar kldda och roda 6gon. Personer med perenn rinit (PAR)! har ofta d&ven astmatiska besvar.
Aven om de flesta som har AR har milda symtom, som kan behandlas enkelt och effektivt, s&
har vissa personer mer allvarliga och ihéllande problem, som kan paverka vardagen negativt.

Beroende pa den tidpunkt pa aret nar patienten har symtom, indelades AR tidigare i sdisongs
(SAR)>-, perenn- eller yrkesbetingad rinit. Den nya klassificeringen, enligt AIRA guideliness,
baseras i stillet pa duration och svarighetsgrad och indelas i “intermittent” eller “persiste-
rande” sjukdom samt “lindrig” eller "mattlig-svar” beroende pa symptom och livskvalitet, se
Figur 1 nedan. Dock anvands fortfarande den dldre indelningen sdsongsbunden oftast i Sve-
rige.

Intermittent Persisterande
symtom < 4 dagar/vecka symtom = 4 dagar/vecka
eller < 4 veckor eller = 4veckor
L- Lindrig N Lindrig
» Normal sémn + Normal sémn
» Arbete/skola/ + Arbete/skola/
fritid utan paverkan fritid utan paverkan
- Inga besvédrande symtom - Inga besvérande symtom
= Mattlig-svar S Mattlig-svér
- Stérd nattsémn - Stérd nattsémn
- Paverkan pé arbete/ + Péverkan pa arbete/
skola/fritid skola/fritid

- Besvdrande symtom

- Besvédrande symtom

Figur 1. Klassifikation av allergis rinit [1]

Prevalensen varierar mycket mellan olika linder men forefaller 6ka i viarlden, sa 4ven i Norden.
I Sverige ligger prevalenstalet ndgonstans mellan 10—25 procent for bdde vuxna och barn, och
det har skett en stadig 6kning i prevalens fran 1960-talet fram till nu [1]. AR ger i regel inte
upphov till svarartade sjukdomstillstind men kan leda till nedsatt livskvalitet avseende fysiska,
psykologiska, sociala och mentala funktioner. Symptomen ar reversibla, antingen spontant el-
ler efter behandling.

t Perenn (helérs) allergisk rinit, PAR
2 Sdsongsbunden allergisk rinit, SAR
3 ARIA: Allergic rhinitis and its impact on asthma; en arbetsgrupp inom allergisk rinit i WHO:s regi
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1.2 Lakemedlet

Ryaltris, nisspray ar ett kombinationslikemedel som innehéller de aktiva substanserna
mometasonfuroat och olopatidin.

Lakemedlet godkiandes av svenska Likemedelsverket genom den decentraliserade godkéannan-
deproceduren den 19 maj 2021.

1.2.1 Indikation

Ryaltris ar avsett for vuxna och barn 12 ar och dldre for behandling av mattliga till svdra nasala
symtom i samband med allergisk rinit.

1.2.2 Verkningsmekanism
Ryaltris innehaller tva aktiva substanser: mometasonfuroat och olopatidin.

e Mometasonfuroat tillhor en grupp likemedel som kallas kortikosteroider (steroider)
som minskar inflammation, som ofta finns vid allergisk rinit.

e Olopatidin tillh6r en grupp liakemedel som kallas antihistaminer. Antihistaminer fun-
gerar genom att hamma frisdttningen av Amnen som formedlar allergiska reaktioner
och som kroppen producerar som en del av en allergisk reaktion. Detta minskar symp-
tomen vid allergisk rinit

1.2.3 Dosering/administrering

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)
Vanlig rekommenderad dos ar tva puffar i vardera niasborren tva ganger dagligen (morgon
och kvall).

1.3 Behandling och svarighetsgrad

1.3.1 Aktuella behandlingsrekommendationer

Merparten av de likemedel som rekommenderas vid AR finns som receptfria alternativ. Det ar
darfor vanligt att patienten redan har sjalvmedicinerat innan de uppsoker primarvarden. Vid
misstanke om AR gor likaren en utredning for att ta reda pa vilka &mnen patienten ar allergisk
mot. I utredningen laggs stor vikt vid patientens egen beskrivning av besvaren men vid osiker-
het kan ett "pricktest” utforas. Rekommendationen ar att i forsta hand minska kontakt med
det allergiframkallande d&mnet. Om inte det ar majligt, eller tillrackligt, kan ldkemedel anvan-
das. Malet med behandling ar att patienten ska bli sd fri fran besvar som mgjligt och kunna
utfora dagliga aktiviteter med bibehallen livskvalitet.

Lakemedelsbehandling vid mattlig-svar allergisk rinit

Lakemedel for behandling av AR ges i de flesta fall intranasalt eller oralt. Likemedlen har ingen
ldngtidseffekt efter utsattandet och darfor kravs underhallsbehandling vid persisterande sjuk-
dom. I en rad studier har den relativa effekten av dessa lakemedel jamforts, varvid intranasala
kortikosteroider har varit de mest effektiva men valet av behandling beror pa ménga andra
kriterier.

I Sverige ar forsta linjens behandling av mattliga till svara nasala symtom forknippade med AR
intranasala glukokortikoider. Vid otillfredsstiallande behandlingseffekt kan nasala glukokorti-
koider och antihistaminer kombineras. Vid terapisvikt kan systemiska glukokortikoider ges
som kortvarig behandling av AR. Specifik immunoterapi (hyposensibilisering) kan overviagas
nar behandling enligt ovan inte ger onskad effekt. Leukotrienantagonister har dokumenterad
effekt pa astma och samtidig allergisk rinit [2].
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1.3.2 Jamforelsealternativ

Foretaget anger i sin ansokan att enligt svenska behandlingsrekommendationer kan vid otill-
fredsstillande behandlingseffekt nasala glukokortikoider och antihistaminer kombineras. Den
enda tillgéngliga produkten som &r en kombination av ett antihistamin och en glukokortikoid
ar Dymista, ndsspray. Aven om den produkten inte innehéller samma aktiva substanser, har
Ryaltris och Dymista liknade indikationer och kan forvantas anviandas for samma patientpo-
pulation.

Foretaget anger i sin ansokan om subvention att Dymista utgor relevant jaimforelsealternativ
till Ryaltris.

TLV:s diskussion

En av de ingdende substanserna i Ryaltris, glukokortikoiden mometasonfuroat, ar vialkiand och
ingar i en rad olika nassprayer inom formanerna. Betraffande lokala antihistaminer finns end-
ast ett tillgdngligt pa den svenska marknaden i form av en nasspray, levokabastin. I aktuellt
drende utgors antihistaminet av substansen olopatidin, en substans som inte finns som aktiv
substans inom ndgon annan nasspray inom férménerna.

Enligt dagens behandlingsriktlinjer for svar till mattlig AR kan, vid otillfredsstillande behand-
lingseffekt av intranasala glukokortikoider, nasala glukokortikoider och antihistaminer kom-
bineras. Sedan maj 2013 finns produkten Dymista inom ldkemedelsformanerna. Denna
produkt ar en nasal spray och ett kombinationsliakemedel bestdende av antihistaminet
azelastin samt glukokortikoiden flutikason. Dymista anviands for behandling av svéar till mattlig
AR.

Da produkten Dymista, med en indikation som 6verensstimmer med den for Ryaltris, redan
finns inom lakemedelsformanerna, samt da en av substanserna (olopatidin) inte finns i rele-
vant beredningsform, bedomer TLV att det inte ar kliniskt relevant att jamfora kombinations-
ldkemedlet Ryaltris mot de enskilt ingdende substanserna i monoterapi. Den kliniskt mest
relevanta jamforelsen da det finns en kombinationsprodukt blir darfér mot Dymista da pro-
dukterna bedoms utgora behandlingsalternativ for samma patientpopulation.

TLV:s bedomning: TLV bedomer att relevant jaimforelsealternativ for Ryaltris utgors av
kombinationslikemedlet Dymista eftersom bade Ryaltris och Dymista innehéaller en kombi-
nation av glukokortikoid och antihistamin. Dessa tva produkter bedoms utgora behandlings-
alternativ for samma population av patienter, det vill siga de som inte uppnatt
tillfredsstéllande behandlingseffekt av intranasala glukokortikoider.

1.3.3 Svarighetsgrad for tillstandet

TLV:s bedomning: TLV har tidigare bedomt svarighetsgraden for mattlig till svar allergisk
rinit som ldg, senast i utredningen av Dymista (dnr 213/2013). Denna bedémning baserades
pa att patienternas allvarliga besvar utgors av ett eller flera av foéljande symtom: sémnproblem,
hammad effekt av dagliga aktiviterter som arbete, skola, fritid och idrott samt pldgsamma sym-
tom. TLV finner inga skil att i denna utredning franga tidigare bedomning.

1.4 Klinisk effekt och sakerhet

Tabell 1 Sammanfattning éver relevanta studier
| Studie | Studiedesign | Jamforelsealternativ. | Studiepopulation | Utfall
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GSP301- Fas lll, multicen- | Tva puffar av GSP3014 | vuxna och barn 12 ar | Lakemedelsverket be-
301 [3] ter, randomise- | (665ug+25ug) tva och dldre med SAR domer att GSP301 tva
rad, parallell, | ganger per dag jamfor- ganger per dag visade
dubbelblind, pla- | des mot: Antal patienter: 1180 en statistiskt signifikant
cebokontrolle- och kliniskt meningsfull
rad. e Placebo forbattring i det primara
. effektmattet ITNSS
Behandlingspe- ¢ Olopatidin jamfort mot placebo (P
riod: 14 dagar (665WQ) <0.0001) och olopata-
din (P=0.0029).
e Mometason
Mot mometason visa-
(25u9) des en kliniskt me-
ningsfull férbattring
som dock inte var signi-
fikant (P=0,0587)
GSP301- Fas lll, multicen- | Tva puffar av GSP301 vuxna och barn 12 ar | Lakemedelsverket be-
304 [4] ter, randomise- | (665ug+25ug) tva och dldre med SAR domer att GSP301 tva
rad, parallell, | ganger per dag jamfor- ganger per dag visade
dubbelblind, pla- | des mot: Antal patienter: 1176 en statistiskt signifikant
cebokontrolle- och kliniskt meningsfull
rad. e Placebo forbattring i det primara
- effektmattet rTNSS
Behandlingspe- ¢ Olopatidin jamfort mot placebo
riod: 14 dagar (665u0) (P<0.0001), olopatadin
(P=0.028) och mome-
* Mometason tason (P=0,019)
(25pg)
GSP301- Fas I, randomi- | Tva puffar av GSP301 | vuxna och barn 12 &r | GSP301 tva ganger per
303 [5] serad, parallell, | (665ug+25ug) tva och aldre med PAR dag tolererades val, var
dubbelblind, pla- | ganger per dag jamfor- sakert och gav statist-
cebokontrolle- des mot: Antal patienter: 601 iskt signifikant forbatt-
rad. ring av PAR i nasala
e Placebo symtom jamfort med
Behandlingspe- placebo under 52
riod: 52 veckor veckor
GSP301- Fas I, randomi- e GSP301, en | Antal patienter: 180 GSP301 som admini-
Study PoC | serad, parallell, o strerades en eller tva
[6] dubbelblindad, gang per dag g&nger dagligen gav
placebokontrol- e GSP, tva statistiskt signifikanta
lerad,”proof-of- o forbattringar jamfort
concept” studie ganger per med placebo och
utford i en EEC® dag olopatidin i monoterapi.
] GSP301 var ocksa ef-
* Azelastin- fektivare an azelastin-
flutikason (Dy- flutikason, men skillna-
. den var inte statistiskt
mista /AZEF|U) signifikant.
e Olopatidin
e Placebo
1.4.1 Kliniska studier for effekt och sakerhet

Marknadsgodkannandet av Ryaltris byggde pa tva kliniska studier (GSP 301—-301 och GSP 301-

304).

4 GSP301; olopatidin 665g och mometason 25ug, marknadsfoérs under namnet Ryaltris
5 EEC: environmental exposure chamber; en exponeringskammare dir exponering av luftburna antigen kan kontrolleras och stu-

deras
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Metod

1180 (GSP301-301) och 1176 (GSP301-304) patienter med mattlig till svir SAR randomise-
rades (1:1:1:1) till en av fyra behandlingsgrupper: GSP301 (Ryaltris), placebo, olopatidin eller
mometason.

Primirt effektmatt utgjordes av genomsnittlig forandring (ett medelviarde av morgon och
kviallsmatning) frn baslinjen av reflekterande totala nasala symtompoang (rTNSS)° over tva
veckor. Sekundart effektmaétt utgjordes av genomsnittlig forandring (ett medelvarde av mor-
gon och kvillsmatning) fran baslinjen av iTNSS” 6ver tva veckor.

Studierna utviarderade ocksa sikerhet och tolerabilitet av l1akemedlen.

Resultat

Medeléldern for de inkluderade patienterna i de fyra behandlingsgrupperna strackt sig fran
38,7—39,6 ar i studie GSP301-301 och 39,2—-39,9 ar i studie GSP301-304 och majoriteten av
patienterna var kvinnor, 64,6 procent i studie GSP301-301 och 62,9 procent i studie GSP301-
304. Samtliga patienter hade en mattlig till svir AR vid baslinjen med ett genomsnittligt viarde
(morgon och kvill) i rTNSS fran 10,1-10,3 for bada studierna och ett genomsnittligt varde
(morgon och kvill) 1 iTNSS fran 9,2—9,4 (GSP301-301) och 9,2—9,6 (GSP301-304).

Tabell 2 sammanfattar resultat fran det priméra effektmaéttet i de tva studierna. Bada studierna
visade en statistisk signifikant forbattring i rTNSS 6ver 14 dagar vid behandling med GSP301
jamfort med placebo och jamfort med olopatidin. I jamforelse med mometason visades bada
studierna en kliniskt relevant effekt men effektskillnaden var signifikant battre endast i studie
GPS301-304.

6 'TNSS: reflective total nasal symptom score; summan av symtomscore for néstdppa, rhinorré, niasklada och nysningar senaste
12 timmarna
7iTNSS: instantaneous total nasal symptoms — totala nassymtomscore i slutet av det 24h langa dosintervallet
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Tabell 2. Effektresultat fran kliniska studier, GSP301-301 och GSP301-304

Genomsnittlig forindring fran baslinjen av reflekterande totala nasala symtompoéing
(rTNSS) dver tva veckor® hos vuxna och ungdomar > 12 ar med siisongsbunden allergisk rinit i
studie GSP 301-301 (fullstiindig analysuppsiittning)

Baslinje Forindring Ryaltris skillnad i
fran behandlingseffekt
baslinje

Behandling N | Medelvirde LS LS 95% KI P-
(2 puffar/nisborre tva medelvirde | medelvirde virdet
ganger dagligen)
Ryaltris 299 10,1 -3,48 - -- --
Placebo 283 10,2 -2,50 -0,98 (-1,38,-0,57) | <0,0001
Olopatadinhydroklorid | 294 10,3 -2.87 -0.61 (-1,01,-0.21) | 0,0029
Mometasonfuroat 294 10,2 -3,09 -0,39 (-0,79,0,01) 0,0587

Genomsnittlig fordindring fran baslinjen av reflekterande totala nasala symtompoéding
(rTNSS) dver tva veckor® hos vuxna och ungdomar > 12 ar med siisongsbunden allergisk rinit i
studie GSP 301-304 (fullstiindig analysuppsiittning)

Baslinje Foriandring Ryaltris skillnad i
fran behandlingseffekt
baslinje

Behandling N | Medelvirde LS LS 95% KI P-
(2 puffar/nisborre tva medelvirde | medelvirde viirdet
ganger dagligen)
Ryaltris 291 10,09 -3,52 - - --
Placebo 290 10,32 -2.44 -1,09 (-1,49, -0,69) | <0,001
Olopatadinhydroklorid | 290 10,16 -3,08 -0,44 (-0,84,-0,05) | 0,028
Mometasonfuroat 293 10,20 -3,05 -0,47 (-0,86,-0,08) | 0,019

" Medeltal AM (ante meridium) och PM (post meridium) rTNSS for varje dag (hdgsta mojliga poiing =
12) och medeltal for behandlingsperioden pa tva veckor.

+ P-virden édr nominella

KI= konfidensintervall; LS= least square (minsta kvadratmetoden)

Langtidsuppféljning

Studie GSP301-303 var en langtidsuppfoljningsstudie dar sikerhet och tolerabilitet vid be-
handling med GSP301 och placebo undersoktes. 601 patienter med PAR inkluderades till den
52 veckor ldnga studien. De inkluderade patienterna hade en medelalder som strickt sig fran
40,4—42,1 ar i de olika behandlingsgrupperna och medelvirdet i rTNSS vid baslinjen var jam-
forbara mellan grupperna.

Resultaten fran studien visade att GSP301 tolererades vil under 52 veckors behandling och
behandlingen visade ingen kliniskt relevant skillnad mellan grupperna avseende andelen bi-
verkningar (AE) och andra sdkerhetsparametrar.

Studien visade dven pé signifikanta och kliniskt meningsfulla forbattringar i rTNSS och iTNSS
vid behandling med GSP301 jamfort med placebo vid sex, 30 och 52 veckors behandling. Aven
livskvaliteten for patienterna forbattrades under studien.

Biverkningar
De vanligast forekommande biverkningarna under anvandning med Ryaltris var dysgeusi (en
substansspecifik oangenam smak) epistaxis (ndsblodning) och obehag i nasan.

1.4.2 Direkt jamforande studie mot Dymista

I ansokan till TLV har foretaget dven ldmnat in resultat fran ytterligare en studie, studie
GSP301-Study PoC. Denna studie utvarderar GSP301i en daglig dos (QD) och tva dagliga doser
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(BID) mot Dymista (AzeFlu), olopatidin och placebo. 180 patienter mellan 18 och 65 ar (me-
delalder 41,6 ar) med SAR inkluderades i studien var av 176 patienter fullf6ljde hela studien.

Resultat fran studien visade att alla tre behandlingar GSP301 QD, GSP301 BID samt Dymista,
var statistiskt signifikant battre och visade kliniskt meningsfull forbattring i iTNSS mot pla-
cebo efter 14 dagars behandling. Kliniskt meningsfull forbattring sags aven da BID och QD
GSP301 jamfordes med Dymista. Dock var denna skillnad inte kliniskt signifikant (BID
GSP301: P=0,12; QD GSP301: P=0,44)

TLV:s bedomning: I de kliniska studierna som gjordes pa vuxna och barn 12 ar och aldre
med allergisk rinit visades statistiskt signifikanta forbattrade nasala symtom efter behandling
med Ryaltris jamfort med placebo samt olopatadinhydroklorid och mometasonfuroat i mono-
terapi. I en direkt jamforelse mot jamforelsealternativet Dymista har Ryaltris visat en kliniskt
betydelsefull forbattring, aven om dessa resultat inte var statistiskt signifikanta. TLV bedomer
att det ar rimligt att anta att Ryaltris och Dymista har jamforbar behandlingseffekt baserat pa
tillganglig klinisk evidens.
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2 Halsoekonomi

Foretaget antar jamforbar effekt mellan Ryaltris och Dymista och har darfor inkommit med en
kostnadsjamforelse mellan de tva behandlingsalternativen. I bade foretagets och TLV:s kost-
nadsjamforelse understiger behandlingskostnaden for Ryaltris kostnaden for Dymista.

2.1 Dosering

Enligt produktresumén for Ryaltris ar den rekommenderade dosen for patienter inom den
godkinda indikationen tva puffar i vardera nasborren tva ganger daghgen det vill sdga 8 puffar
totalt per dag. Den rekommenderade dosen for Dymista ar en sprayning i varje niasborre tva
ganger dagligen, det vill sdga 4 sprayningar totalt per dag.

2.2 Kostnader for lakemedel
Tabell 3 Kostnader for ansdkt lakemedel (Ryaltris) och jAmforelsealternativet (Dymista

Produktnamn Styrka Forpackning Kostnad SEK
(AUP)
Ryaltris 600ug olopatidin + 25ug mometason/dos 240 doser 203,93
Dymista 125ug azelastine + 50 ug flutikasonpropionat 120 doser 239,47
Dymista 125ug azelastine + 50 pg flutikasonpropionat 3x120 doser 647,03

2.3 Foretagets kostnadsjamforelse

Foretaget antar jamforbar effekt mellan Ryaltris och jamforelsealternativet och har inkommit
med en kostnadsjamforelse mellan Ryaltris och Dymista. Ryaltris har ett lagre pris (AUP) per
dag for behandling av AR jamfort med Dymista vid dosering enligt produktresumén for de
béada likemedlen i foretagets berdkningar.

Tabell 4 Kostnadsjamférelse mellan Ryaltris och Dymista

Produktnamn | Forpackningsstorlek | Totalt antal doser Antalet dagar per Kostnad per dag
per dag forpackning SEK (AUP)
Ryaltris 240 doser 8 30 6,80
Dymista 120 doser 4 30 7,98
Dymista 360 doser 4 90 7,19

2.4 TLV:s kostnadsjamforelse

Eftersom effekten bedoms vara jamforbar mellan Ryaltris och Dymista dr det relevant med en
kostnadsjamforelse. TLV gor liksom foretaget bedomningen att jamforelsen mellan Ryaltris
och jamforelsealternativet bor goras utifrdn lakemedelskostnad per dag, baserat pa den rekom-
menderade dosen i produktresumén for respektive ladkemedel. Jimforelsealternativet Dymista
finns inom lakemedelsformanerna som ett originallikemedel och fem parallellimporterade
produkter. TLV jamfor dock inte med parallellimporterade eller parallelldistribuerade likeme-
del. Relevant pris for jaimforelsealternativet utgors darfor av priset pa Dymista Meda AB:s tva
dosférpackningar, 239,47 kronor (AUP) for 120 doser och 647,03 kronor (AUP) for 360 doser.
Detta dr samma priser som foretaget angivit i sin ansékan och som anges i tabell 4 ovan. Ut-
fallet av kostnadsjamforelsen visar att Ryaltris har en lagre behandlingskostnad dn Dymista
oavsett vilken forpackning av Dymista som anvands.

TLV:s bedomning: TLV bedomer att foretagets kostnadsjamforelse som grundas pa like-
medelskostnad per dag utifran rekommenderad dosering for Ryaltris och Dymista ar relevant.
TLV konstaterar att behandlingskostnaden med Ryaltris ar ldgre 4n med jamforelsealternati-
vet Dymista.
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3 Subvention och prisnivaer i andra lander

Foretagets uppgifter om subvention och pris i andra lander

Av TLV:s instruktion (2007:1206) framgar att myndigheten ska jamfora prisnivan i Sverige
med prisnivan i andra lander for relevanta produkter pa lakemedelsomradet. Detta dr en del
av TLV:s bakgrundsanalyser och avser den internationella marknaden for aktuell produkt.

Information om eller jamforelser med andra ldnders priser ar inte ett beslutskriterium for TLV
utan syftar till att fordjupa forstaelsen for marknaden och stédja arbetet med att sdkerstilla
fortsatt god tillgang till lidkemedel inom férmanerna. Inom ramen for bakgrundsanalysen ar
information om bl. a. pris, forsaljningsvolymer och subventionsstatus i andra jamforbara lan-
der vardefull.

Vi har bett foretaget att lamna tillgdnglig information om senast aktuella priser, godkédnda in-
dikationer, forsiljningsvolymer, samt subventionsstatus for deras produkt i jamforbara lander.

Nedan foljer de uppgifter foretaget lamnat in.

Tabell 5 Féretagets uppgifter om pris och subvention i andra lander
Country Local PPP Reimbursement status (Y/N)
Currency | (AIP)

[

[
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4 Regler och praxis

4.1 Den etiska plattformen

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer: manni-
skoviardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda manniskans virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, métt i forbattrad
halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

En sammanvigning gors av de tre principerna vid faststillandet av betalningsviljan for en be-
handling. En hogre kostnad per QALY kan i regel accepteras nar svarighetsgraden ar hog eller
om det finns fa andra behandlingar att valja bland.

4.2 FOrfattningstext m.m.

Grunder for den etiska plattformen framgar av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (formanslagen). Denna paragraf och andra aktuella bestimmelser framgar av bilaga 1.

5 Sammanvagning

Ryaltris ar en nédsspray som innehaller tva verksamma substanser, glukokortikoiden mome-
tasonfuroat och antihistaminet olopatidin. Enligt indikationen ska Ryaltris anvindas for vuxna
och barn 12 ar och ildre for behandling av méttliga till svara nasala symtom i samband med
allergisk rinit (AR).

AR ar ett inflammatoriskt tillstdnd som framkallas av en immunreaktion i ndsslemhinnan. Till-
standet karaktariseras kliniskt av nysning, rinnsnuva, kldda i nasan och nastappa. Symtomen
kan vara framtriadande under en specifik sisong, till exempel pollensasongen eller vara
mer bestaende under storre delen av aret.

I Sverige ar forsta linjens behandling av mattliga till svara nasala symtom forknippade med AR
intranasala glukokortikoider. Vid otillfredsstillande behandlingseffekt kan nasala glukokorti-
koider och antihistaminer kombineras. Mélet med behandling ar att patienten ska bli s& fri
fran besvar som mdjligt och kunna utfora dagliga aktiviteter med bibehéllen livskvalitet.

For patienter med mattlig till svar AR som behover en nasal behandling med ett kombinations-
ldkemedel bestaende av ett antihistamin och en glukokortikoid finns kombinationslikemedlet
Dymista, nisspray inom likemedelsformanerna. Det finns inga ytterligare nasala kombinat-
ionspreparat inom likemedelsformanerna fér behandling vid AR. Det finns nissprayer som
innehéaller mometason som monoterapi men det finns ingen produkt som innehaller olopatidin
som nasal monoterapi. TLV bedomer att den kliniskt mest relevanta jamforelsen ar mot ett
kombinationslikemedel och da finns endast Dymista att tillga. Direkt jaimforande kliniska stu-
dier har visat pa jamforbar effekt mellan Ryaltris och Dymista.

Foretaget har inkommit med en kostnadsjaimforelse mellan Ryaltris och Dymista dar de visar
att behandling med Ryaltris understiger kostnaden for behandling med Dymista. TLV har be-
domt den relativa effekten mellan Ryaltris och Dymista som jamforbar och bedémer vidare att
en kostnadsjamforelse ar relevant. TLV gor liksom foretaget bedomningen att kostnadsjamfo-
relsen mellan produkterna bor goras genom att ldkemedelskostnaden per dag jamfors baserat
pa den rekommenderade dagliga dosen i produktresumén for respektive likemedel. Det be-
garda priset for Ryaltris ger en lagre daglig behandlingskostnad dan behandling med Dymista

10
Dnr 1779/2022



oavsett om den storre forpackningen om 360 doser eller den mindre forpackningen om 120
doser av Dymista anvinds. I de fall behandling med bade intranasalt antihistamin och gluko-
kortikoid ar motiverad bedomer TLV att Ryaltris i jamforelse med Dymista ger en likvardig
patientnytta till en lagre kostnad for patienter med mattlig till svar AR.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforménerna m.m. ar
uppfyllda for att Ryaltris ska ingd i lakemedelsformanerna. Ansokan foreslas darfor bifallas.
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Bilagor

Bilaga 1 - Utdrag ur lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

8 § forsta stycket
Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om att lakemedlet
eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren
enligt 15 § 4r uppfyllda och lagga fram den utredning som behdovs for att faststélla inképspris
och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och likemedelsforméansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i ladkemedelsférmanerna inte langre ska inga i féormanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lidkemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvand-
ningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

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

kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

det inte finns andra tillgangliga 1adkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sé-
dan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta
stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsen-
liga.
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