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Haring

Revurdering af tilskudsstatus for insuliner - fremtidig tilskudsstatus for hurtigvirkende insuli-
nanaloger i heetteglas

Laegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnaevnet om at revurdere tilskudsstatus for insuliner.

Insulin aspart "Sanofi” i haetteglas blev markedsfart i Danmark den 9. august 2021 med generelt tilskud. P& den
baggrund har vi nu medtaget Insulin aspart "Sanofi” i haetteglas i vores igangveerende revurdering af fremtidig
tilskudsstatus for insuliner og kommer her med vores nye forslag til indstilling for hurtigtvirkende insulinanalo-

ger i heetteglas.

Indstilling
Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Hurtigtvirkende insulinanalog i heetteglas med indhold af

A10ABOS5 Insulin aspart (Insulin aspart “Sanofi” og Novorapid)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Hurtigtvirkende insulinanalog i haetteglas med indhold af

A10ABOS5 Insulin aspart (Fiasp)

gendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til:

"Patienter med diabetes, der pa grund af postprandiel hyperglykeemi ikke opnar tilfredsstillende blodglukose-
kontrol ved behandling med anden hurtigvirkende insulinanalog”.

3.
Hurtigtvirkende insulinanalog i heetteglas med indhold af

A10ABO4 Insulin lispro
A10ABO6 Insulin glulisin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
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Sagsfremstilling

Vores 2. forslag til fremtidig tilskudsstatus for insuliner af 3. februar 2021 har vaeret i hgring med hgringsfrist
den 14. marts 2021. Indstillingen omfatter alle laegemidler i ATC-gruppe A10A, der var godkendt til markeds-
fgring i Danmark, og som var eller havde veeret markedsfart per 25. januar 2021. | forslaget indstiller vi, at
alle hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas bevarer generelt tilskud.

Novo Nordisk Denmark A/S har i sit hgringssvar i forbindelse med 2. hgring oplyst, at de vil seenke prisen pa
Novorapid i heetteglas svarende til en pris per DDD péa 8,00 kr. safremt leegemidlet bevarer generelt tilskud.

Den 9. august 2021 blev Insulin aspart "Sanofi” i haetteglas markedsfert til en pris per DDD pa 6,71 kr. Efter
markedsfaringen af Insulin aspart "Sanofi”, indgar laegemidlet nu i vores revurdering af tilskudsstatus for in-
suliner, hvorfor vi i denne indstilling leegger veegt pa de aktuelle priser samt den justerede pris for Novorapid
i heetteglas oplyst af Novo Nordisk.

Denne indstilling omfatter udelukkende hurtigtvirkende insulinanaloger i heetteglas.

Behandlingsvejledninger
Der henvises til baggrundsafsnittet i vores 2. forslag til fremtidig tilskudsstatus for insuliner?.

Begrundelse

Vi vurderer, at haetteglassene primaert anvendes til brug i insulinpumper, hvor det udelukkende er insulinana-
logerne, der ma anvendes. Anvendelse af hurtigtvirkende insulinanalog i insulinpumpe kan veere relevant for
patienter med type 1-diabetes med god compliance (1) og sygdomsindsigt, og som ikke kan behandles opti-
malt i et andet behandlingsregime (2).

Behandlingsprisen? for Insulin aspart "Sanofi” (insulin aspart) er 6,71 kr., for Novorapid (insulin aspart) 8,00
kr. (justeret pris), for Fiasp (insulin aspart) 8,79 kr., for insulin lispro 10,15 kr. og for insulin glulisin 9,90 kr.

| 2020 indlgste 590 personer recept pa insulin lispro, knap 41.000 personer indlgste recept pa insulin aspart
og 765 personer pa insulin glulisin. Tallene omfatter indlgsning af recept pa alle formuleringer indeholdende
de forskellige insuliner og ikke udelukkende heetteglas. 80,9% af det samlede maengdeforbrug (DDD) pa hur-
tigtvirkende insulinanaloger i haetteglas er pa Novorapid, 16,4% er p& Fiasp, 1,7% er pa insulin lispro og
1,0% er insulin glulisin.

| vores vurdering af fremtidig tilskudsstatus for hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas, lsegger vi vaegt
pa, at behandling med denne formulering af insulin er et vigtigt behandlingsregime for visse patienter med
type 1-diabetes, der pa trods af god compliance og sygdomsindsigt ikke formar tilstreekkelig sygdomskontrol
og derfor kan have gavn af pumpebehandling. Vi leegger endvidere vaegt pd, at der ingen anbefalinger er for
valg af hurtigtvirkende insulinanalog i de danske behandlingsvejledninger. Vi tilleegger derfor behandlingspri-
sen afggrende betydning i vores vurdering af fremtidig tilskudsstatus.

Det er vores vurdering, at behandlingsprisen for Insulin aspart "Sanofi” (insulin aspart) og Novorapid (insulin
aspart) er p& niveau med hinanden. P& denne baggrund og med henvisning til, at behandlingsvejledningerne
ikke indeholder anbefalinger for valg af hurtigtvirkende insulinanalog anbefaler vi, at Insulin aspart "Sanofi”
(insulin aspart) og Novorapid (insulin aspart) i heetteglas bevarer generelt tilskud.

! Tilgeengelig fra: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/hoering-over-medicintilskudsnaevnets-nye-forslag-til-tilskudsstatus-
for-insuliner/~/media/6ACE32C713A34742A4F2A0C7BA0125E2.ashx

2 Behandlingspriserne per dagn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspri-
ser) over 6 prisperioder (28/6 2021 - 6/9 2021) og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018
nr. 9154 for vurdering og sammenligning af laegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.
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Ovenstdende anbefaling for Novorapid i heetteglas forudsaetter, at prisen seenkes til 8,00 kr. Skulle dette ikke
veere tilfaeldet, vil nedenstaende anbefaling for insulin lispro og insulin glulisin ligeledes geelde for Novorapid
i haetteglas.

Fiasp, der ogsa indeholder insulin aspart, har en lidt anden virkningsprofil sammenlignet med de gvrige pro-
dukter indeholdende insulin aspart. Vi vurderer, at Insulin aspart "Sanofi” i haetteglas, der ogsa indeholder
insulin aspart, er et relevant farmakologisk behandlingsalternativ til Fiasp i heetteglas for de fleste patienter.
Behandlingsprisen for Insulin aspart "Sanofi” i heetteglas er 6,71 kr. Behandlingsprisen for Fiasp i haetteglas
er 8,92 kr.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at prisen for Fiasp i haetteglas ikke star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmeaessige veerdi for alle patienter.

For patienter med preeprandielle blodglukose veerdier, som er inden for behandlingsmalet, men hvor HbAlc
fortsat er for hgijt, anferer Dansk Endokrinologisk Selskab, at det postprandielle blodglukose niveau bidrager
til det forhgjede HbAlc (1). Fiasp indeholder insulin aspart i en formulering, hvor den hypoglykeemiske effekt
indtreeder hurtigere end for de gvrige formuleringer af insulin aspart. Dette resulterer i, at stigningen i de
postprandielle blodglukose veerdier reduceres sammenlignet med de gvrige formuleringer af insulin aspart.
For disse patienter med postprandiel hyperglykeemi mener vi, at den behandlingsmaessige veerdi af Fiasp i
heetteglas star i rimeligt forhold til prisen. Vi anbefaler derfor, at Fiasp, heetteglas far generelt klausuleret til-
skud til patienter med diabetes, der pa grund af postprandiel hyperglykeemi ikke opnar tilfredsstillende blod-
glukosekontrol ved behandling med anden hurtigvirkende insulinanalog.

Behandlingsprisen for insulin lispro og insulin glulisin er hgjere end for Insulin aspart "Sanofi”. Henset til, at
der ikke er anbefalinger for valg af hurtigtvirkende insulinanalog i de danske behandlingsvejledninger vurde-
rer vi, at den behandlingsmaessige veerdi for insulin lispro og insulin glulisin i heetteglas ikke star i rimeligt for-
hold til prisen. Vi anbefaler derfor, at det generelle tilskud til insulin lispro og insulin glulisin i heetteglas bort-
falder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke, insulin glulisin og
insulin lispro i heetteglas opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som
ovenfor.

Vi gar opmaerksom pa, at vores anbefalinger for hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas, som de fremgar
ovenfor, vil blive indarbejdet i vores samlede indstilling til fremtidig tilskudsstatus for insulinerne.

Med venlig hilsen

I A o —

Palle Mark Christensen
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