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Steglujan far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Steglujan, tabletter med indhold af ertugliflozin+sitagliptin i styrkerne 5+100 mg og
15+100 mg far med virkning fra markedsfgringstidspunktet generelt klausuleret til-
skud til fglgende klausul:

“Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykee-
misk kontrol ved behandling med metformin i kombination med enten en DPP-4-
haemmer eller en SGLT2-haeemmer”.

Sagsfremstilling

| har den 6. februar 2018 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Steglujan til fal-
gende klausul: "Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet til-
streekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med
enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haemmer”.

Der er udstedt markedsfgringstilladelse til Steglujan den 23. marts 2018.

Det fremgar af produktresumeet, at "Steglujan er indiceret som supplement til diaet
og motion til forbedring af den glykeemiske kontrol hos voksne i alderen 18 ar og
derover med type 2-diabetes mellitus:
- nar metformin og/eller et sulfonylurinstof (SU) og et af enkeltstofferne i Steglu-
jan ikke giver tilstreekkelig glykeemisk kontrol.
- hos patienter, der allerede behandles med kombinationen af ertugliflozin og si-
tagliptin som separate tabletter.”

Der er udfert flere kliniske studier med Steglujan. Et studie viser en signifikant stgr-
re reduktion af HbAlc ved behandling med ertugliflozin+sitagliptin+metformin i for-
hold til behandling med sitagliptin+metformin. Et andet studie viser en signifikant
starre reduktion af HbAlc ved behandling med kombinationen ertugliflo-
zin+sitagliptin i forhold til enkeltpreeparaterne ertugliflozin og sitagliptin, alle i tillaeg
til metformin.

Der er ikke udfart head-head studier af Steglujan over for den markedsfarte kom-
bination dapagliflozin+saxagliptin, som aktuelt har generelt klausuleret tilskud til
ovenstdende klausul. Behandlingsprisen for Steglujan er p& niveau med behand-
lingsprisen for denne kombination, som vi mener, er den relevante komparator.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab (DES)* anbefaler behandling med SGLT-2-haammer som
mulig 2. valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med DPP-4-haemmer, sul-

fonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin. Behandling med en kombination Lagemiddelstyrelsen
af metformin, SGLT-2-héemmer og DPP-4-haemmer, er - ifglge behandlingsvejled- Axel Heides Gade 1
ningen - en mulig 3. valgs behandling. Det fremgar af behandlingsvejledningen, at 2300 Kebenhavn 5
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lzeegen ved behov for intensiveret behandling bl.a. kan veelge at supplere med et
tredje leegemiddel efter at have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs
leegemiddel.

Jeres ansggning med samtlige bilag samt medicinsk sagsfremstilling og prisover-
sigt udarbejdet af Leegemiddelstyrelsen er blevet forelagt for Medicintilskudsnaev-
net den 20. marts 2018, som i sin indstilling af 9. april 2018 udtaler:

"Der er ikke udfgrt head-head studier af ertugliflozin+sitagliptin over for dapaglifio-
zin+saxagliptin, men vi leegger til grund, at effekten af Steglujan er af samme stgar-
relsesorden som for den markedsfarte kombination af dapagliflozin+saxagliptin.

“Behandlingsprisen for Steglujan er p& niveau med behandlingsprisen for en anden
markedsfgrt kombination med indhold af SGLT-2-heemmeren dapagliflozin og
DPP-4-haammeren saxagliptin, som aktuelt har generelt klausuleret tilskud til
samme klausul.

Vi finder pa dette grundlag, at prisen pa Steglujan stéar i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul, nar vi
sammenligner med det markedsfarte kombinationsleegemiddel med indhold af
SGLT-2-haeemmeren dapagliflozin og DPP-4-haemmeren saxagliptin og anbefaler,
at Steglujan far generelt klausuleret tilskud med ovenstaende klausul”.

Naevnet anbefaler med denne begrundelse, at Steglujan far generelt klausuleret
tilskud.

Begrundelse

Med henvisning til naevnets indstilling samt behandlingsvejledningen fra DES, der
anbefaler behandling med en kombination af metformin, SGLT-2-heemmer og
DPP-4-haemmer som en mulig 3. valgs behandling, finder Laegemiddelstyrelsen, at
Steglujan har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikati-
on, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for pati-
enter, der ikke nar behandlingsmalet for HbAlc pa behandling med metformin i
kombination med enten en SGLT-2-haemmer eller en DPP-4-haemmer.

Steglujan opfylder saledes kriterierne for generelt klausuleret tilskud til patienter
omfattet af ovenstaende klausul. Denne klausul betyder, at der kun gives tilskud til
Steglujan til patienter, hvor diabetesbehandlingen er intensiveret trinvis, og som
ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved tillzeg af enten en DPP-4-
haemmer eller en SGLT2-haammer til behandling med metformin.

Leegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf. 8 1, stk. 1, stk. 2, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afggrelse samt sags-
forlgbet fremgar.

2 lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018
3 bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Tilskudsstatus for Steglujan bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

G/ i
Ulla Kirkegaard Madsen
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