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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Mylan ApS
Arne Jacobsens Alle 7, 5.
2300 Kgbenhavn S

Semglee far generelt tilskud

Afgarelse
Semglee, injektionsveeske (oplgsning i fyldt pen med indhold af insulin glargin i
styrken 100 E/ml) far generelt tilskud med virkning fra den 31. december 2018.

Sagsfremstilling
Mylan AB markedsfarer per 17. december 2018 laegemidlet Semglee.

Semglee er ifglge produktresumeet godkendt til "Behandling af diabetes mellitus
hos voksne, unge og bgrn fra 2 ar og opefter”.

Semglee er et biosimileert leegemiddel. Referencelsegemidlet er Lantus.

EMA skriver om Semglee®: "Extensive laboratory studies comparing Semglee with
Lantus have shown that insulin glargine in Semglee is highly similar to that in Lan-
tus in terms of chemical structure, purity and biological activity. Additional studies
showed that Semglee is absorbed into the body in the same way as the reference
medicine, Lantus, and could be considered to act similarly on blood glucose.
Because Semglee is a biosimilar medicine, studies on effectiveness and safety
were not needed as these have been well established for insulin glargine. Howev-
er, a supportive study in 558 patients with type 1 diabetes showed Semglee and
Lantus had similar effects.

Semglee er ikke substituerbart med andre laeegemidler indeholdende insulin glargin.

Behandlingsprisen for Semglee er lavere end prisen for andre markedsfarte leege-
midler med indhold af insulin glargin.

Begrundelse
Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-

sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger

veegt pa, om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmaessige veerdi.

Vi finder med henvisning til ovenstaende fra EMA og det forhold, at prisen pa
Semglee er lavere end prisen for andre markedsfarte leegemidler med indhold af
insulin glargin, at Semglee opfylder kriterierne for generelt tilskud. Vi har her lagt
veegt pa priserne per 13. december 2018.

Vi vedleegger til jeres orientering prisoversigt af den 13. december 2018.
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Leegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen om bevilling af generelt tilskud er truffet med hjemmel i sundhedslo-
venss § 152, stk. 4, og § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggarelsen?.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.
Tilskudsstatus for Semglee vil blive revurderet i forbindelse med den regelmeessige

revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Ulla Kirkegaard Madsen
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