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Emne: Ny indstilling fra Medicintilskudsnaevnet vedr. hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas

Kaere Danmarks Apotekerforening, Foreningen af Specialleeger (FAS), Laegeforeningen,
Medicinradet og PLO

Medicintilskudsnaevnet er i gang med at revurdere tilskudsstatus for insuliner og har nu feerdiggjort et
nyt forslag til sine anbefalinger for hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas.

Medicintilskudsnaevnets 2. forslag har veeret i hgring med hgringsfrist den 14. marts 2021 og siden er
der blevet markedsfart et nyt produkt, Insulin aspart "Sanofi” i haetteglas. Samtidig har én af de
bergrte virksomheder, i forbindelse med 2. hgring angivet en prisjustering for deres produkt. Begge
forhold har betydning for naevnets anbefaling.

Medicintilskudsnaevnets anbefalinger
Neaevnet anbefaler, at Insulin aspart "Sanofi” og Novorapid i haetteglas fortsat har generelt tilskud,
mens produkter med indhold af insulin lispro (Humalog) og insulin glulisin (Apidra) i heetteglas mister
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generelt tilskud.

Fiasp, der indeholder insulin aspart, har en virkningsprofil, der kan vaere klinisk relevant for patienter
med postprandial hyperglykeemi. Neevnet anbefaler derfor, at tilskuddet Fiasp i heetteglas klausuleres
til denne patientgruppe.

| kan laese mere om naevnets begrundelser til sine anbefalinger her.
Vi ggr opmaerksom pa, at det udelukkende er indstillingen for hurtigtvirkende insulinanaloger, der
sendes i hgring

Videre proces
Neevnets forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.

Hgringssvar kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk . Der er hgringsfrist den hagringsfrist 23.
september 2021. Efter hgringsfristens udlgb, vil Medicintilskudsnaevnet genoptage sine drgftelser
og pa baggrund af bl.a. de indkomne hgringssvar samt tidligere hgringssvar og bidrag arbejde videre
med sine anbefalinger til Laeegemiddelstyrelsen. Nar Medicintilskudsnaevnet er feerdig med sine
anbefalinger, vil de i forbindelse med udarbejdelse af den endelige anbefaling ogsa udarbejde et
haringsnotat, hvor neevnet kommenterer pa de fremsatte synspunkter i forbindelse med begge
hgringer i det omfang de fortsat er relevante.

Vi ggr opmaerksom pa, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med
Leegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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DK-2300 Kgbenhavn S 23. september 2021

Vedreorende Medicintilskudsnavnets indstilling til fremtidig tilskudsstatus for hurtigvirkende
insulinanaloger i hatteglas

Novo Nordisk takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets seneste indstilling til
fremtidig tilskudsstatus for hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas for NovoRapid® og Fiasp®.

- Overordnet set gleeder det os, at Naevnet har indstillet til, at NovoRapid® ogsd fremadrettet bevarer
nuvaerende tilskudsstatus, generelt tilskud, pa lige fod med biosimilaer insulin aspart.

- Omvendt, sa erviuenigide begrundelser, som Naevnet har valgt at laegge til grund for atindstille til, at Fiasp®
fremadrettet far eendret tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud.

Vi vil nedenfor redeggare naermere for vores synspunkter.

Behov for flere laegemidler indenfor hvert insulinregime med generelt tilskud

Som angivet i tidligere hgringssvar, sa er det afgerende, at Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til livsvigtig medicin
fortsat fremadrettet understgtter muligheden for, at behandlere har mulighed for at kunne give en individualiseret
behandling af forskellige laegemidler inden for hvert insulinregime med generelt tilskud. Dansk Endokrinologisk
Selskab (DES) har i tilleeg tidligere fremfart overordnede centrale princip for behandling med insulin:

*Det er ofte nadvendigt at afprave flere forskellige typer insulin med forskellig farmakodynamik, bade hurtigt-
og langsomt-virkende, for den optimale insulinbehandling til den enkelte patient identificeres. Det er for
denne gruppe patienter ikke muligt at applicere et “one size fits all” regime.”

DES har af samme arsag ingen specifik anbefaling i den nationale behandlingsvejledning vedrgrende valg af
insulinanalog i haetteglas, hvilket det nuvaerende udskrivningsmenster af bolusinsuliner i haetteglas ligeledes vidner
om (NovoRapid® 80,9% & Fiasp® 16,4% af det samlede forbrug i haetteglas jf. Naevnets egen opgerelse).

Ovenstaende understatter i vores optik, at der jkke er behov for at aendre tilskuddet for Fiasp®, da:

1. Derikke er noget uhensigtsmaessigt udskrivningsmenster af Fiasp® i dag, og hvor majoriteten af alt forbrug
sker pa insulin aspart fortsat.

2. Der kun er marginale prisforskelle ml. de respektive bolusinsuliner i dag, og at den mindre prisforskel der er,

i vores optik bliver opvejet af, at Fiasp® har en dokumenteret og klinisk-relevant effekt pa seenkning af

postprandiel hyperglykeemi efter 1- og 2-timer sammenlignet med insulin aspart?!, hvilket er en vigtig

komponent til at @ge sandsynligheden for at nedbringe et forhgjet HbA;..

Al behandling af type 1-diabetes finder i dag sted pa fa og hgjt specialiserede paediatriske- eller

endokrinologiske ambulatorier i sekundaersektoren - hvilket bidrager til at mindske evt. regionale udsving i

udskrivningsmgnstret for de forskellige bolusinsuliner.

4. Behandlere kun anvender Fiasp® til en mindre andel af type 1-diabetikere, hvor behandleren i de konkrete
sager har vurderet Fiasp® som det mest rationelle valg ift. at sikre god glykaemisk kontrol.

|

Det er saledes vores opfattelse pd baggrund heraf, at det nuvaerende behandslingsmgnster for hurtigtvirkende
insulinanaloger i haetteglas i dag sker rationelt og at behandlere har demonstreret, at der ikke sker et
uhensigtsmaessigt forbrug af hurtigtvirkende insulin aspart (Fiasp®) til trods for, at det har generelt tilskud pa lige fod
med insulin aspart.
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Marginal prisforskel mellem Fiasp og insulin aspart

Novo Nordisk finder det bekymrende, at Naevnet i deres indstilling argumenterer, at hurtigtvirkende insulinanaloger
opfattes som behandlingsmaessige ligeveerdige, og at pakkepriserne derfor har "afgerende betydning” for den
fremtidige tilskudsstatus. Fiasp® har som naevnt overfor insulin aspart demonstreret at veere forbundet med statistisk
signifikante reduktioner af postprandielle blodglukose-vaerdier efter 1- og 2-timer, og have en anderledes virknings-
profil sammenlignet med insulin aspart.

| selvsamme indstilling fra Naevnet fremgar det ogsa, at Neevnet anerkender Fiasp® har en anden virkningsprofil, som
kan hjaepe med at nedbringe seerligt postprandiel hyperglykaemi. | det majoriteten af alle patienter med type 1-
diabetes kan siges at opleve at have forhgjede postprandielle blodglukose-veerdier, mens omtrent 75% af patienter
med type 1-diabetes i dag ikke opnar det klinisk-rekommanderede niveau for glykeemisk kontrol (HbAlc <53
mmol/mol), der er der et stort udaekket behov indenfor type 1-diabetes. | vores optik repraesenterer Fiasp® saledes
et klinisk-relevant alternativ sammenlignet med insulin aspart, som understatter behovet for, at Fiasp® fortsat bar
kunne udskrives af behandlere med generelt tilskud.

Behandlingspriserne for Fiasp®, NovoRapid® og insulin aspart Sanofi® er angivet nedenfor i Tabel 1.

Tabel 1: Prisoversigt over relevante hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas

Prisoversigt Pakkepris Enheder Behandlingspris 3 mdrs. Behandlingspris*
Bolusinsulinanaloger i haetteglas (AUP) (IE) (pris/dag per DDD) (Gns. pris/dag per DDD)
20-sep-2021 Sidste 6 takstperioder
NovoRapid® haetteglas 251 1000 8,00 kr. (fra 4-okt-2021) 8,00 kr. (fra 4-okt-2021)
Fiasp® heetteglas 213 1000 8,52 kr. 8,73 kr.
Insulin Sanofi Aspart®, heetteglas 168 1000 6,71 kr. 6,85 kr.
Fiasp® vs. insulin aspart sanofi® - - 1,81 kr. 1,88 kr.
Fiasp® vs. NovoRapid® - - 0,52 kr. 0,73 kr.

*Behandlingspriserne per degn er baseret pd de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder (12/7 2021 -
20/9 2021) og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154.

Som det fremgar af Tabel 1, sa ligger de nuvaerende prisforskelle for Fiasp® og NovoRapid® kun mellem 0,52 - 0,73 kr.,
alt efter om man ser pa den nuvaerende takstperiode eller tager gennemsnittet henover de seneste 6 takstperioder.

Samlet set understreger ovenstaende prisforskelle (selv ned til biosimilaer insulin aspart pa ml. 1,8-1,9 kr.) hvad der i
vores optik bgr opfattes som en meget marginal prisforskel, der berettiger, at Fiasp® fortsat ber bevare generelt
tilskud. Saerligt ndr man tager hgjde for, at der ogsa er klinisk-anerkendte forskelle mellem Fiasp® og insulin aspart.

Vi opfordrer pa baggrund heraf til, at Neevnet under udarbejdelse af den endelige indstilling for hurtigtvirkende
insulinanaloger (savel insuliner i ampul og penne) vil genoverveje deres nuvaerende beslutning om at indstille til, at
Fiasp® far andret tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud.

Inkonsekvent administrering af generelt tilskud ift. andre terapiomrader

Novo Nordisk kan ligeledes konstatere, at der for s vidt angar behandlingsmaessige ligevaerdige laegemidler hersker
en uklar administrativ praksis i forhold til de prisforskelle, som Naevnet er villig til at acceptere inden for rammerne
af det generelle almene tilskud.

Blandt de hurtigtvirkende insulinanaloger i haetteglas udger prisspaendet fra det billigste laegemiddel insulin aspart
Sanofi® til Fiasp® 1,88-2,01 kr., svarende til 27-30 pct. P& den baggrund undtages Fiasp® fra det generelle almene
tilskud og tildeles generelt klausuleret tilskud.
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Dette pa trods af, at prisspandet er vaesentligt mindre end de prisspaend, som man har set accepteret blandt
behandlingsmaessige ligeveerdige laegemidler indenfor andre behandlingsomrader, hvor Naevnet har revurderet
tilskudsstatus.

Det drejer sig eksempelvis om revurderingerne af kol, astma og migraene, hvor Naevnet har tilladt prisspeend inden
for det generelle almene tilskud, der er vaesentligt stgrre end 30 pct. Det er en praksis, som har understgattet et bredt
legemiddeludvalg indenfor disse behandlingsomrader.

Novo Nordisk opfordrer til at samme praksis bar gere sig geeldende i forhold til diabetesomradet og henstiller pa den
baggrund til, at Fiasp® fastholder nuvaerende tilskudsstatus, generelt tilskud, fremadrettet ligeledes.

Konklusion

Vi haber pa baggrund af ovenstdende betragtninger, at Medicintilskudsnaevnet vil genoverveje den nuveaerende
indstilling til fremtidig tilskudsstatus for Fiasp® i haetteglas.

Grundleeggende finder vi det afgerende, at Medicintilskudsnaevnets anbefalinger understgtter muligheden for, at
patienter har adgang til en bred vifte af behandlingstilbud med generelt tilskud. Dette princip er séledes i dag én af
hjgrnestenene i moderne insulinbehandling og medvirkende til at sikre, at flere diabetespatienter er velregulerede,
til gavn for den enkelte og for samfundsekonomien ikke mindst.

Med venlig hilsen,

arb'erg&%'r Mejlvang

General Manager Danmark & Island
Novo Nordisk Denmark A/S

Reference

1 Avgerinos et al. Diabetes Obes Metab. 2021;23:2395-2401. DOI: 10.1111/dom.14461
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Leegemiddelstyrelsen

Att: Medicintilskudsnavnet
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedrgrende sag 2019034718 revurdering af tilskudsstatus for insulin — fremtidig
tilskudsstatus for hurtigvirkende insulinanaloger i haetteglas

Pa vegne af Foreningen Type 1 — Teenketank for Diabetes og Foreningen Bgrnediabetes Typel
fremsendes hermed hgringssvar vedrgrende forslag af 7. september 2021 om andringer i
tilskudsstatus for hurtigvirkende insulinanaloger i haetteglas.

Vi har kort gennemgaet det reviderede forslag i en intern arbejdsgruppe. Det har vaeret vanskeligt
at fa gjort et grundigt arbejde som involverer en bredere kreds af personer med diabetes pa grund
af den meget kort tidsfrist. Vi vil opfordre til at der fremover gives bedre tid til hgringer sa man
ikke udelukker patientforeninger uden store faste sekretariater.

Vivil endnu engang stgtte den grundlzeggende intention om at vi skal anvende ressourcerne i
sundhedsveaesenet bedst muligt, for der er mange omrader bade i diabetesbehandlingen og i
resten af sundhedsvaesenet som har kritisk brug for at fa tilfgrt flere ressourcer.

Nar det er sagt vil vi samtidig igen understrege, at vi fortsat ser med meget stor bekymring pa det
fremlagte forslag. Hvis forslaget gennemfgres, vil det indskrive sig i raekken af tilbageskridt for
diabetesbehandlingen i Danmark. Det er ikke overraskende, at den seneste arsrapport fra Norsk
diabetesregister for voksne viser en vaesentlig bedre malopnaelse pa HbAlc og teknologiadgang
end i Danmark !

Vi har noteret os at der i forslaget offentliggjort 7. september 2021 lsegges op til fglgende
tilskudsstatus for insulin:

1. Hurtigtvirkende insulinanalog i haetteglas med indhold af A10ABOS Insulin aspart (Insulin aspart “Sanofi” og
Novorapid) bevarer gzeldende tilskudsstatus.

2. Hurtigtvirkende insulinanalog i haetteglas med indhold af A10ABOS5 Insulin aspart (Fiasp) sendrer
tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til: ”Patienter med diabetes, der pa grund af

Lhttps://www.kvalitetsregistre.no/sites/default/files/2021-
06/Norsk%20diabetesregister%20for%20voksne%20%C3%85rsrapport%202020.pdf

1 www.typel.dk
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postprandiel hyperglykaemi ikke opnar tilfredsstillende blodglukosekontrol ved behandling med anden
hurtigvirkende insulinanalog”.

3. Hurtigtvirkende insulinanalog i haetteglas med indhold af A10ABO4 Insulin lispro og A10ABO6 Insulin glulisin
&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud

Ad 1) Det glaeder os at disse insulinanaloger bevarer tilskud. Som beskrevet i tidligere hgringssvar
er et insulinskifte ikke en triviel begivenhed for den enkelte person med diabetes. | tilleeg er det
ekstremt vigtigt at bevare flere muligheder sa den enkelte sammen med sin behandler kan
tilrettelaegge behandlingen ud fra individuelle behov.

Ad 2) Vi er staerkt uenige i dette forslag. Forslaget om at klausulere dette til manglende
postprandial blodsukkerkontrol daekker kun dele af det faktiske brugs og behandlingsmgnster.

Afgreensningen med en klausulering til postprandial hyperglykeemi er ungdig snaever og overser
den praktiske gevinst — nemlig den hurtigere virkningstid?. For personer med diabetes er dette en
markant forbedring i forhold til livskvalitet og frihed. Fremfor at skulle tage insulin i god tid fgr et
maltid, kan en ultrahurtig insulin anvende lige fgr, under eller i nogen tilfeelde som hurtig
kompensation efter maltidet.

| praksis bruges FIASP ikke bare ved store udsving efter maltider men ogsa af personer med en
mere uregerlig blodsukkerprofil eller en uregelmaessig hverdag. Det kan fx veere tale om et arbejde
med skiftende belastning og usikkerhed omkring spise og pausetider eller det kan vaere skolegang
med meget varierende fysisk aktivitetsniveau. Uanset om der er tale om arbejde eller skolegang vil
mange personer opleve en stgrre fleksibilitet og frihed ved brug af en insulin med en hurtigere
virkningsprofil. Det kan i praksis reducere behovet for praebolus samt give en lavere blodsukkertop
efter et maltid.

Vi har noteret os at Fiasp uandret har tilskud i Norge og her er der hverken gkonomiske eller
sundhedsfaglige argumenter for at begraense brugen.3 Samtidig sa syntes en fprisorskel pa 79 grer
pr dag for ca 16% af de godt 7000 pumpebrugere i Danmark at vaere sa lille, at gevinsten pa ca
350.000 kr pr ar slet ikke opvejer merarbejde for laeger samt risiko og besvaer for patienterne. Vi
anbefaler derfor at det generelle tilskud bevares.

Ad 3) Set fra en administrativ logik kan det syntes oportunt at fjerne tilskud til to insulinanaloger i
hatteglas som kun anvendes af en meget lille gruppe patienter, men netop disse patienter vil
typisk have vaeret gennem flere insulintyper fgr de har fundet en der behandlingsform som passer
til den enkelte.

2

3https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%2008%20pris/Metodevurderi
nger/F/Fiasp diabetes%20type%201%2002%202 2017.pdf

2 www.typel.dk
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Det er selvsagt fortsat muligt at sgge om enkelttilskud, men for det fgrste det ggr vejen til en god
behandling for den enkelte endnu laengere og mere frustrerende. For det andet sa gger hvert
enkelte ekstra administrative skridt den sociale slagside. For det tredje vil sa vil det give et ungdigt
merarbejde og tage tid fra behandlingen. Det belastet bade laeger og personer med diabetes.

Den gkonomiske gevinst ved at fjerne dette tilskud er naesten ikke-eksisterende. Vi anbefaler
derfor at det generelle tilskud bevares.

Generelle bemaerkninger

Som i de tidligere hgringer syntes forslaget og processen primaert at vaere motiveret af kortsigtede
smabesparelser pa medicinpriserne. Det forholder sig detaljeret til markedsudsving og
forskydninger mellem udvalgte insulinproducenter men tager kun i de allermest overordnede
vendinger hensyn til patientsikkerhed og belastning af hospitaler og almen praksis.

Diabetes blev i 2015 beregnet til at koste det danske samfund ca 31,8 milliarder kroner om aret*.
Selv med en enorm ressourceindsats og et velfungerende sundhedsvaesen er resultaterne ikke
imponerende internationalt set. Fx er det kun 25% af personerne med diabetes type 1 som opnar
et HbA1lc pa under 53 mmol/mol. Sammenlignet med 31% i Norge®. Insulinbehandlingen som er
det livsvigtige fundament for al anden behandling af denne gruppe, koster knap 400 millioner kr pr
ar ifglge Sundhedsstyrelsens egne oplysninger.®

Der er betydelig konkurrence mellem insulinproducenterne og som Naevnets hgringsproces ogsa
viser sa er der stor dynamik i de enkelte kategorier. Fremfor at lade behandlingskvalitet som
vurderet af den enkelte laege og patient vaere afggrende sa forsgger naevnet at jagte “smapenge”
som formegentlig kun vanskeligt kan realiseres og sandsynligvis resultere i stgrre udgifter andre
steder i sundhedsvaesenet samt i darligere behandling af den enkelte person med diabetes.

Dette er ikke forslag som pa nogen made er forankrede i eller tager hensyn til det levede liv med
diabetes. Overordnet set anbefaler vi, at ogsa dette forslag revideres sa det tager stgrre hensyn til
de meget forskellige behov som forskellige grupper af personer med diabetes har. Vi henviser til
Del lll og IV i vores to tidligere fremsendte hgringssvar.

Vi noterer os ogsa med en vis undren den noget foraeldede omtale af pumpebehandling i
hgringsforslaget. Der sker en rivende udvikling indenfor diabetesteknologi og praksis har udviklet

4C., Sortsg, A., Green, P. B., Jensen, M., Emneus (2015) Societal costs of diabetes mellitus in Denmark. Diabetic
Medicine, 29 October 2015

5

https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687 aarsrapport diabetes 2019 20 endelig .pdf?fbclid=IwAR0296Mq6
AMRGcSM YVOxxexml-k7y-kHfJICTKoMRGUgBHkgHDJspTDBghl

6 https://www.sst.dk/da/nyheder/2019/irf-udgifterne-til-insulin-er-hoeje-men-der-er-penge-at-spare

3 www.typel.dk


https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687_aarsrapport_diabetes_2019_20_endelig_.pdf?fbclid=IwAR0296Mq6AMRGcSM_YVOxxexml-k7y-kHfJCTKoMRGUqBHkqHDJspTDBqhI
https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687_aarsrapport_diabetes_2019_20_endelig_.pdf?fbclid=IwAR0296Mq6AMRGcSM_YVOxxexml-k7y-kHfJCTKoMRGUqBHkqHDJspTDBqhI
https://www.sst.dk/da/nyheder/2019/irf-udgifterne-til-insulin-er-hoeje-men-der-er-penge-at-spare

typel

diabetas. viden, netveark

sig meget siden 2012. Malgruppen voksent betragteligt siden dengang og er i dag veesentlig
bredere end ”patienter med type 1-diabetes med god compliance og sygdomsindsigt, og som ikke
kan behandles optimalt i et andet behandlingsregime”. Fx er hovedparten af alle bgrn med typel
diabetes er i dag pumpebehandling kombineret med CGM eller FGM. Pumper er
standardbehandling ikke lzengere et szertilfeelde og derfor fremstar det helt bagvendt at forsgge at
opna smabesparelser ved at &endre pa tilskud til de insulintyper som kan anvendes. Moderne
pumpealgoritmer tilpasses i stigende grad for at kunne udnytte de ultrahurtige insuliners
virkningsprofil.

Hele tilgangen med at reducere adgang til nye insulintyper er dybt problematisk og strider mod
konsensus fra verdens fremmeste diabetesforskere: “Management strategies should adapt to new
therapies and technologies as they become available according to the wishes and desires of the
person with diabetes.””

Vi ser frem til at fglge behandlingen af de forskellige hgringsindspil og star til radighed hvis |
gnsker brugerindspil til det videre arbejde.

Tobias Beggild-Damkvist

Direktagr

Typel - Taenketank for diabetes; Foreningen Type 1; Strandvejen 84, 2.th.; 2900 Hellerup;
thd@typel.dk; +45 20637324

Typel - Taenketank for diabetes er en socialgkonomisk virksomhed og et netveerksinitiativ drevet af Foreningen Type
1. Viorganiserer og involverer over 2600 personer i arbejdet for at skabe et mere imgdekommende,
sammenhaengende og effektiv sundhedstilbud til personer med diabetes og andre komplekse kroniske tilstande.

Konkret arbejder vi gennem projekter, netvaerksgrupper og debat med fokus pa:
- Brugerdreven innovation,

- Tilgaengelig teknologi

- Baeredygtig sundhed

Laes mere pd www.typel.dk eller pd vores facebookside www.facebook.com/typeltaenketank/

’The management of type 1 diabetes in adults. A consensus report by the American Diabetes 1

Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD), Draft 2021.
https://professional.diabetes.org/sites/professional.diabetes.org/files/media/draft_easdada_tldm_adults_consensus
report_0.pdf
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