Svar pa Medicintilskudsnaevnets hgring over naevnets 2. forslag til
indstilling af 4. januar 2013 til tilskudsstatus fo r leegemidler mod
diabetes i ATC -gruppe A10

Vi har modtaget hgringssvar fra fglgende:

e Bristol-Meyers Squibb

e Danmarks Apotekerforening

e Diabetesforeningen

e Eli Lilly Danmark A/S

e JDRF - Fonden for diabetesforskning

e MSD Danmark ApS

* Novo Nordisk Scandinavia AB

* Sanofi-aventis Denmark A/S (har gnsket visse undtagelser fra offentligggrelse)

Medicintilskudsnaevnet, den 6. marts 2013



ULLA KIRKEGAARD MADSEN - 9350

Fra: Jakobsen Servais, Lone [lone.jakobsen@bms.com]
Sendt: 22. januar 2013 17:31

Til: ULLA KIRKEGAARD MADSEN - 9350

Emne: Partshgring vedr. ATC-gruppe A10

Vedheeftede filer: Partshgring ATC-gruppe A10.pdf

Sent to GoPro Portal: -1

Kzere Ulla Kirkegaard Madsen

Tak for tilsendte brev.

Vi har ingen bemaerkninger til indstillingen.
Med venlig hilsen

Lone Jakobsen Servais

Field Market Access Manager, Oncology
Bristol-Myers Squibb

DK-2800 Lyngby

Denmark

+45 45 93 05 06 (office)
+45 45 93 21 50 (fax)
+45 30 65 55 65 (mobile)

lone.jakobsen@bms.com

This message (including any attachments) may contain confidential, proprietary, privileged and/or private information.
The information is intended to be for the use of the individual or entity designated above. If you are not the intended
recipient of this message, please notify the sender immediately, and delete the message and any attachments. Any
disclosure, reproduction, distribution or other use of this message or any attachments by an individual or entity other
than the intended recipient is prohibited.



Danmarks Apotekerforening

Kanonbidsvej 10 - Posthoks 2181 - 1017 Kobenhavn K apotek
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Til
Medicintilskudsna®vnet
Sundhedsstyrelsen

1. februar 2013
HS/GHE/610/00005

Apotekerforeningens kommentarer til Sundhedsstyrelsens hering over Medicintilskudsnaevnets
reviderede indstilling for fremtidig tilskudsstatus for anti-diabetika i ATC-gruppe A10.

Sundhedsstyrelsen har den 4. januar 2013 udsendt horing over Medicintilskudsnevnets reviderede ind-
stilling vedrerende den fremtidige tilskudsstatus for l&egemidler til behandling af diabetes. Medicintil-
skudsnaevnet har revideret sin oprindelige indstilling, idet prisen pa et af de legemidler, som er omfat-
tet af revurderingen, er blevet nedsat, efter n@vnet fremkom med sin forste indstilling vedrorende dia-
betesmidlerne.

I forhold til den oprindelige indstilling fastholder Medicintilskudsnaevnet, at insulin detemir fremover
bor vare omfattet af ordningen med klausuleret tilskud, men navnet indstiller, at klausulbetingelsen
@endres, sa klausuleret tilskud kun kan ydes, safremt hverken human insulin eller insulin glargin kan
anvendes.

Med den foreslaede klausulbetingelse er der dermed tale om, at tilskud til insulin detemir tildeles efter
”kaskadeprincippet”, hvor bade human insulin og insulin glargin skal kunne udelukkes som egnet be-
handling, dvs. at man som patient skal have afprovet disse leegemidler uden den onskede behandlings-
effekt, for der kan ydes tilskud. Den foreslaede tilskudsendring vil derfor for nogle diabetespatienter
kunne medfore negative behandlingsmessige konsekvenser, da der stilles krav om flere medicinskift
som betingelse for tilskud, og risiko for at der gar en leengere periode, for man finder frem til den rette
insulinbehandling.

Apotekerforeningen finder desuden, at den foreslaede tilskudsklausul er et eksempel pa, at tilskudsreg-
lerne for de enkelte praparater bliver mere og mere komplicerede til ulempe for bade patienter og re-
ceptudstedere. Apotekerne oplever dagligt, at der hos receptudstederne er tvivl om den korrekte an-
vendelse af generelt klausuleret tilskud, herunder hvilke klausulbetingelser der gelder for de enkelte
leegemidler. I mange tilfeelde har legerne ikke taget stilling til, om der skal ordineres et andet leegemid-
del, eller om der skal ydes klausuleret tilskud, nar et laagemiddel far frataget generelt tilskud. Det er
ressourcekraevende og besvarligt for alle involverede parter, nar leegen skal kontaktes igen for at udrede
tvivl om ordinationer og tilskudsspergsmal.

Som konkret begrundelse for Medicintilskudsnevnets reviderede indstilling oplyser nzvnet, at prisen
pa insulin glargin den 26. november 2012 blev nedsat, saledes at behandlingsprisen nu er 14,94 kr.,
mens den laveste gennemsnitlige behandlingspris for det alternative langtidsvirkende insulin insulin de-

temir er 18,14 — 18,79 kr.
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Apotekerforeningen finder, at der er en grundleeggende uoverensstemmelse mellem, at leegemiddelpri-
serne kan @endres hver 14. dag, hvorimod leegemidlernes tilskudsstatus som udgangspunkt kun revurde-
res med ars mellemrum. Fastsattelsen af tilskudsstatus i en laegemiddelgruppe beror dermed i princip-
pet pa et "gjebliksbillede” af de relative priser pa leegemidlerne i gruppen, som lebende kan @ndre sig.
Endvidere kan det ikke udelukkes, at systemet kan give anledning til spekulation hos leverandererne.

For at gore legemidlernes tilskudsstatus mindre sarbare overfor lebende prisendringer og sikre, at me-
dicinbrugerne er ”garanteret” et basistilskud, uanset hvilket l&egemiddel medicinbrugeren er i behand-
ling med, foreslar Apotekerforeningen, at tilskudsreglerne aendres, sa tilskuddet ydes til en behandling i
stedet for til et specifikt leegemiddel. Tilskuddets storrelse vil kunne fastsaettes, sa det f.eks. svarer til
prisen pa det billigste ligevaerdige behandlingsalternativ. Safremt medicinbrugeren i samrad med leegen
onsker at fortseette med den kendte (dyrere) behandling, vil medicinbrugeren have mulighed for at fa et
tilskud og selv betale prisdifferencen.

Pa et omrade som insulinbehandling, hvor leegemidlerne injiceres én til flere gange dagligt, ma det for-

ventes, at patienterne har forskellige individuelle behov og ensker til deres behandling. Med Apoteker-

foreningens forslag vil disse behov og ensker i hojere grad kunne tilgodeses, uden at pafore medicinbru-
gerne store merudgifter, og uden at det er forbundet med meromkostninger for samfundet.

Apotekerforeningen henviser i evrigt i det hele til foreningens bemeerkninger i det tidligere fremsendte
horingssvar af 31. oktober 2012 (vedlagges), hvori foreningen kommenterer Medicintilskudsnaevnets
forste indstilling vedrorende revurdering af leegemidler til behandling af diabetes.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen
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Diabetesforeningens hgringssvar pa Medicintilskudsnaevnets nye
forslag til indstilling vedr. revurdering af tilskudsstatus for lze-
gemidler mod diabetes (ATC-gruppe A10)

Endnu engang tak for muligheden for at afgive hgringssvar pd indstillin-
gen vedr. revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod diabetes.

Diabetesforeningen har i tidligere indsendte indspil og hgringssvar under-
streget vigtigheden af en individuel og optimal behandling for den enkelte
patient. Det er derfor i overensstemmelse med Diabetesforeningens hold-
ning, at der i indstillingen er fokus p& leegens samlede vurdering af pati-
enten.

Det bekymrer dog Diabetesforeningen, at klausuleringen for langtidsvir-
kende insulinanaloger og GLP-1-analoger kan geelde bagudrettet - ogsa
for velbehandlede patienter. Diabetesforeningen mener ikke, at man ale-
ne pd grund af sparehensyn bgr opfordre til, at velbehandlede patienter
kan tvinges til at skifte medicin. Som pdpeget i vores tidligere indspil er et
medicinskifte aldrig en neutral handling. Derfor vil Diabetesforeningen
igen staerkt opfordre til, at det fremgdr tydeligt, at klausuleringen af de
langtidsvirkende insulinanaloger og GLP-1-analoger kun bgr virke fremad-
rettet.

Hvis klausuleringen virker bagudrettet, kan det betyde, at velbehandlede
patienter, som ikke opfylder tilskudsklausulen, og ikke har gkonomiske
vilkdr til at vaelge at fortsaette med den allerede igangsatte behandling, vil
blive "tvunget" til medicinskift. Uagtet at lsegen der igangsatte behandlin-
gen ved opstart vurderede, at dette var den mest optimale behandling for
patienten. Dette vil givet medfgre, at patienten vil vende tilbage til den
praktiserende lsege igen, og herved optage endnu mere tid for en i forve-
jen travl leege, for ikke at tale om andre involverede instanser sésom apo-
tekerne. Det er ikke optimalt set ud fra patientens synsvinkel.

Diabetesforeningen er endvidere bekymrede for, at laegerne kan fgle sig
"presset" til at lade gkonomiske hensyn komme f@r optimal behandling af
patienten med klausuleringens nuvaerende ordlyd.

Overraskende praefererer indstillingen ét laegemiddel frem for et andet
udelukkende pa grund af prisen. Det undrer Diabetesforeningen, da pri-
sen p& medicin er variabel.
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Desuden vil den foresldede tilskudsaendring betyde, at man som patient
skal afprgve bdde human insulin og insulin glargin, uden den gnskede be-
handlingseffekt, fgr der kan ydes tilskud til det pt. dyreste preeparat. Det
kan for nogle diabetespatienter medfgre negative behandlingsmaessige
konsekvenser pga. flere medicinskift.

Medicinudgifterne udggr en lille del af de samlede udgifter til diabetesbe-
handling i Danmark. Hvis besparelser pd dette omréde resulterer i, at pa-
tienter ikke behandles optimalt, vil risikoen for invaliderende falgesyg-
domme stige markant, hvilket fgrer til ggede udgifter for samfundet og
reduceret livskvalitet for patienten.

Desuden er det vores vurdering, at vigtigheden af optimal livskvalitet ikke
far sin berettigelse i indstillingen pa lige fod med kliniske mal og gkonomi-
ske aspekter relateret til den medicinske behandling. For eksempel er mu-
lige konsekvenser af et medicinskifte, at patienten oplever utryghed,
manglende compliance, pavirkning af deres blodsukkerregulering og
hverdagsliv. Som naevnt kan en konsekvens ogsad veere, at patienten ven-
der tilbage til laegen igen og igen.

Skulle ovennaevnte medfgre behov for yderligere drgftelse, star vi natur-
ligvis til disposition.

Med venlig hilsen

@7&4 /I/epé}jdma(

Henrik Nedergaard
Adm. direktgr
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Den 8. februar 2013

Revurdering af tilskud til Antidiabetika (ATC-gruppe A10) - Heringssvar

Medicintilskudsnaevnet har med brev af 7. januar 2013 meddelt, at Naevnet har faerdiggjort et
nyt forslag til indstilling vedrerende revurderingen af tilskudsstatus for laegemidler mod diabetes
(ATC-gruppe A10).

Eli Lilly Danmark A/S (Eli Lilly) har flere laeagemidler, som er omfattet af Naevnets forslag til
indstilling og skal pa den baggrund fremsende nedenstaende bemaerkninger.

Eli Lilly har med brev af 15. februar 2012 udferligt tilkendegivet vores synspunkter i relation til
den igangvaerende revurdering af ATC-gruppe A10. Vi anerkender og stetter behovet for en
ansvarlig og fornuftig ordination af tilgeengelige lzegemidler. Vi bakker derfor ogsa op om en
tilskudstildeling, der er baseret pa en konsekvent og ensartet inddragelse af bade kliniske og
gkonomiske konsekvenser af et givet ordinationsmegnster, bade nar det gaelder human og
analog insulin samt moderne ikke-insulinbaserede antidiabetika.

| Medicintilskudsnaevnets indstilling anfares under afsnittet Begrundelser bl.a. falgende:

"Behandling med de langtidsvirkende insulinanaloger (insulin glargin og insulin detemir) er som
naevnt dyrere end behandling med NPH-insulin (14,94 — 18,79 kr. over for 8,94 — 11,02 kr. per
DDD for ampul/pen). Dertil kommer, at behandlingsprisen for insulin detemir som naevnt nu er
hajere end for insulin glargin. | de forskellige behandlingsvejledninger peges som fer naevnt ikke
pa én insulintype (human eller analog) som vaerende mest hensigtsmaessig for alle patienter, og i
den Nationale Rekommandationsliste rekommanderes human insulin og insulinanalogerne
ligeveerdigt. Pa den baggrund og med henvisning til forskellen i behandlingspris mener vi, at det
er mest rationelt som udgangspunkt at anvende NPH-insulin som basal-insulin.” (Side 10).

Endvidere anferes:
"Med henvisning til forskellene i behandlingspris mellem insulin glargin og insulin detemir

mener vi, det er mest rationelt at behandle med insulin glargin, nar der er behov for behandling
med en langtidsvirkende insulinanalog.” (Side 11).




Prisen pa hhv. Bydureon og liraglutid er, nar man ser pa teoretisk fastsatte aekvieffektive doser,
pa et sammenligneligt niveau. Men som vi i vores brev af 15. februar 2012 har dokumenteret, er
den reelle forskel i behandlingspris mellem hhv. Bydureon og liraglutid, nar der tages
udgangspunkt i de anvendte doser i klinisk praksis, pa ca. 14 procent. Som det er tilfaeldet med
langtidsvirkende insulinanaloger, jf. ovenfor, peges der i de forskellige behandlingsvejledninger
ikke pa én GLP-1 analog som vaerende mest hensigtsmaessig for alle patienter, og samtidig
rekommanderes Bydureon og liraglutid ligeveerdigt i den Nationale Rekommandationsliste.

Vi skal i den anledning bemaerke, at en konsekvent og ensartet implementering af det princip
Naevnet har anvendt for de langtidsvirkende insulinanaloger, for GLP-1-analogerne bar fare til,
at det med henvisning til forskellen i behandlingspris i klinisk praksis mellem exenatid og
liraglutid anses for mest rationelt som udgangspunkt at behandle med exenatid, nar der er
behov for behandling med en GLP-1 analog.

| et marked for GLP-1 analoger pa 145 mio. kr. arligt (2012) vil en sadan praksis — helt pa linje
med situationen for de langtidsvirkende analoger — kunne resultere i en signifikant besparelse
uden at forringe behandlingsresultatet.

Eli Lilly imgdeser Medicintilskudnaevnets endelige indstilling.

Venlig hilsen

Eli Lilly Danmark A/S

Mt Giletyd’

Hans Lynggaard Jgrgensen Tor Even Nergard
Corporate Affairs Manager Director Eli Lilly Diabetes - Scandinavia
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JDRF’s bemaerkninger til Medicintilskudsnavnets sndring i forslaget til indstilling vedr.

revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes
14. januar 2013

JDRF - Fonden for diabetesforskning noterer med glaede at Medicintilskudsnaevnet anbefaler at de fleste
antidiabetika, heriblandt de hurtigtvirkende insulinanaloger fortsat skal have generelt tilskud.

Vi gnsker stadig at ggre det synspunkt geldende at det, ud fra en helhedsbetragtning, hvor bade de
gkonomiske langtidskonsekvenser og patientens livskvalitet indgar, endnu engang bgr overvejes at ogsa de
langsomtvirkende insulinanaloger fastholder det generelle tilskud.

Med hensyn til den seneste sendring i forslaget til indstilling, er JDRF enig i at det er samfundsgkonomisk
effektivt at pege pa den billigste udgave af de langsomtvirkende insulinanaloger, i det omfang produkterne
kan sidestilles med hensyn til virkning, hvilket, efter vores vurdering, er tilfaeldet for insulin glargin og insulin
detemir. Det er samme princip som anvendes i apotekernes substitution til det billigste lzegemiddel, hvor det
dog kraeves at lzegemidlerne har samme indholdsstoffer, for at de kan substitueres. Substitutionssystemet
afspejler den dynamik der er i priserne pa laegemidler, og sikrer patienterne det til enhver tid billigste
leegemiddel, gennem opdatering hver 14. dag.

Omvendt er revurdering af tilskud til lsegemidler en langvarig ad hoc mangvre, med partshgringer, som kun
kan gennemfgres med ars mellemrum. JDRF er derfor bekymret for at diabetespatienter kan ende med at fa
udskrevet det dyreste af de to insulinpreeparater, fordi producenterne kan a&ndre priser langt mere dynamisk
end revurderingen af tilskud til lsegemidler kan forega.

Da de to insulinpraeparater ikke har eksakt samme indholdsstoffer, og substitutionssystemet derfor ikke kan
anvendes, foreslar JDRF i stedet en andring af ordlyden af klausulen i stil med fglgende:

Insulin glargin:

“Patienter med diabetes mellitus type 1 eller type 2, hvor behandling med human insulin forarsager
uacceptable hypoglykeemier eller af anden arsag ikke kan anvendes samt velbehandlede patienter, hvor det
efter laegens samlede vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmaessigt med et praeparatskifte til human
insulin. Safremt laegen vurderer at insulin detemir kan ligestilles som praeparat, bgr dette foretraekkes hvis
prisen er lavere.”

Insulin detemir

“Patienter med diabetes mellitus type 1 eller type 2, hvor behandling med human insulin forarsager
uacceptable hypoglykeemier eller af anden arsag ikke kan anvendes samt velbehandlede patienter, hvor det
efter leegens samlede vurdering af patienten vil veere uhensigtsmaessigt med et preeparatskifte til human
insulin. Safremt laegen vurderer at insulin glargin kan ligestilles som praeparat, bgr dette foretraekkes hvis
prisen er lavere.”

Med venlig hilsen

o Hsliriioe
Finn Kristensen
Sekretariatschef, JDRF - Fonden for diabetesforskning

Protektor: Hendes Kongelige Hajhed Prinsesse Benedikte
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€9 MSD

Be well

Medicintilskudsnaevnet
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk

Ballerup den 31. januar 2013

Vedr. revurdering af tilskudsstatus for laegemidler i ATC-gruppe A10

Medicintilskudsnaevnet har med brev af 7. januar 2013 inviteret til, at synspunkter
vedrgrende naevnets indstilling af 4. januar 2013 til revurdering af lsegemidler i
ATC-gruppe A10 fremsendes.

MSD markedsfarer Januvia® (sitaglipitin) og Janumet® (sitaglipitin og metformin)
og har i forhold til disse leegemidler bemeerket, at falgende indstilles:

Metformin og sitagliptin (A10BDO07) indstilles til fortsat generelt tilskud.
Sitagliptin (A10BHO01) filmovertrukne tabletter i styrken 100 mg indstilles til
fortsat generelt tilskud.

e Sitagliptin (A10BHO01) filmovertrukne tabletter i styrkerne 25 og 50 mg indstil-
les til generelt tilskud.

Revurderingen bygger bl.a. pa de nyeste feelles guidelines fra Dansk Endokrino-
logisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin og Institut for Rationel Farma-
koterapi (2011). Disse guidelines placerer DPP-4-haemmere som muligt 2. valg
efter metformin. Januvia og Janumet har saledes en klar og entydig placering i
terapien pa en velafgreenset indikation.

MSD har endvidere bemaerket, at Medicintilskudsnaevnet har lagt veegt pa, at:

e "Vimener, at DPP-4-heemmerne kan vaere en god behandlingsmulighed til
patienter, som enten ikke taler metformin eller ikke har tilstraekkelig effekt
heraf. Pa baggrund af dette forhold sammenholdt med behandlingsprisen fin-
der vi, at alle laegemidler med indhold af DPP-4-heemmer (herunder kombina-
tionslaegemidler med metformin) opfylder kriterierne for generelt tilskud."

MSD er enig i disse betragtninger.

MSD forudseetter i avrigt, at tilskuddet til Sitagliptin i styrkerne 25 og 50 mg tree-
der i kraft hurtigst muligt, som det er praksis ved tildeling af generelt tilskud.

Med venlig hilsen
MSD Danmark ApS

L5 S
An(fpma Farrington Andreas Daugaard Jgrgensen
Medicinsk radgiver Sundhedsgkonom
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Medicintilskudsnaevnet (herefter 'Naevnet’) har d. 4. januar 2013 meddelt Novo Nordisk Scandinavia (herefter’
Novo Nordisk’) at Levemir® indstilles til generelt, klausuleret tilskud med fglgende ordlyd:

Patienter med diabetes mellitus type 1 eller type 2, hvor behandling med human insulin og insulin glargin ikke
kan anvendes samt velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samlede vurdering af patienten vil veere
uhensigtsmaessigt med et praeparatskifte til human insulin eller insulin glargin.

Naevnet har i den forbindelse valgt at differentiere de indstillede klausulerede tilskud til de to langtidsvirkende
analoge insuliner tilgaengelige pa markedet. Det sker pa baggrund af en opstaet prisdifference i sidste kvartal af
2012.

Novo Nordisk har imidlertid kunnet lzese i pressen, at Levemir® vil blive givet samme tilskudsstatus som insulin
glargin, safremt prisen saenkes.

Derfor er det ogsd klart, at hvis Novo seetter prisen ned i naerheden af prisen pd lantus, sG skal vi
kigge pa tilskuddet igen og eventuelt aendre i det”. Citat af Medicintilskudsnaevnets formand Mogens
Laue Friis i Dagens Pharma d. 10. januar 2013

Dette har Novo Nordisk derfor valgt at gare, se venligst indsatte klip af prisanmeldelse geeldende fra 4. februar
2013.

injektionsv
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Novo Nordisk forventer saledes at Levemir igen indstilles til samme tilskudsstatus om insulin glargin.

Det skal dog tilfgjes, at Novo Nordisk har tre principielle indvendinger mod Naevnets fremgangsmade i denne
sag.

Prissammenligning

Novo Nordisk haefter sig ved, at Naevnet foretager en prissammeligning ml. en aktuel dagspris pa insulin glargin
d. 19. dec. 2012 og en gennemsnitspris pa Levemir® over 6 prisperioder. For alle andre produkter foretages
ligeledes sammenligning til en gennemsnitspris over 6 prisperioder. Almindelige ligebehandlingsprincipper
tilsiger at Naevnet ogsa bgr anvende gennemsnitsprisen over samme 6 prisperioder for insulin glargin. Herved
fas en mindre prisdifference mellem de to produkter. Det er derfor en uacceptabel forskelsbehandling Naevnet
foretager i selve prissammenligningen.

Novo Nordisk Scandinavia AB Region Danmark Telephone: E-mail:
Arne Jacobsens Allé 17, 9. +45 4588 0800 THQE@novonordisk.com
DK-2300 Kgbenhavn S Telefax: Internet:
Denmark + 45 45 88 32 00 www.novonordisk.dk
Mobile:

+ 4530753262



Ingen garanti for prisniveau

Det forekommer Novo Nordisk ret usaedvanligt, at Neevnet veelger at differentiere klausuleringerne mellem to —
efter formandens eget udsagn - relativt lige produkter alene pa baggrund af en prisdifference opstaet under
hgringsfasen i en revurderingsproces med det formal at forsgge at bevare det ene produkts generelle tilskud.
Givet det danske prissystem, hvor priserne kan justeres hver 14. dag, har Naevnet ingen garanti for, at
prisudsvinget vil veere permanent.

Naevnets prisforhandlende adfzerd

Novo Nordisk oplever, at Neevnet ved denne adfeerd tager endnu et skridt i retning af at agere modpart i en
prisforhandling uden at gaengse formelle rammer for en sadan prisforhandling er etableret. Effekten er
tilsvarende en budrunde, hvor hvert afgivet lavere bud foretaget i hab om at opna forrang i tilskudsstatus, kan
anvendes til at trykke prisen yderligere hos naeste bud-afgiver og sa fremdeles i en endelgs nedadgaende spiral
via ad hoc revurderinger af tilskud. Til sammenligning er den del af medicinmarkedet som de facto reguleres af
udbud via Amgros underlagt de udbudsretlige regler om bl.a. afgraensede budrunder og der er sikkerhed for, at
prisen ikke fluktuerer i aftalens Igbetid. Medicintilskudsnaevets nye praksis med at forhandle medicinpriser via
tilskudsafggrelser sker pt. pa et uigennemskueligt og ureguleret grundlag.

Generelt tilskud til langtidsvirkende analoge insuliner
Vi opretholder igvrigt vores klinisk og sundhedsgkonomisk dokumenterede argumenter for opretholdelse af
generelt tilskud til de langtidsvirkende analoge insuliner, som tidligere er fremsendt til Naevnet i form af

medicinsk dossier, sundhedsgkonomisk omkostningseffektanalyse og hgringssvar efter fgrste indstilling.

Med venlig hilsen

Cé’@b’%&x (}w/f .

Christophe Duret
Administrende direktgr
Novo Nordisk Scandinavia, region Danmark
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Siden hgringssvar indsendt af Novo Nordisk vedr. Victoza® d. 1. november 2012 er der fremkommet nye data,
som kaster lys over, hvilke praeparater indenfor GLP-1-klassen og DPP-4i-klassen som bgr veere berettiget til
hhv. generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud.

Novo Nordisk Scandinavia (herefter “Novo Nordisk”) konstaterer samtidig, at Tilskudsnaevnet (herefter “Naev-
net”) fastholder indstillingen til generelt klausuleret tilskud til GLP-1-klassen, mens DPP-4i-klassen” og SGLT-2i-
klassen” bevarer generelt tilskud. Derfor vil Novo Nordisk med dette hgringssvar papege, at Novo Nordisk
fortsat ikke finder, at Naevnets differentiering af tilskudsstatus disse laegemiddelklasser imellem er fagligt eller
gkonomisk velbegrundet. Disse tre typer af leegemidler bgr have samme plads i behandlingskaskaden og dette
bgr understgttes af ensartet tilskudsstatus: dvs. enten generelt klausuleret tilskud til anvendelse efter metfor-
min og/eller SU eller ganske enkelt generelt tilskud.

Dette synspunkt uddybes i det fglgende.

Effekten pa HbAlc bgr veere den mest afggrende kliniske parameter i sammenlignede vurderinger af ikke-
insuliners veerdi i forhold behandlingen af diabetes. Evnen til at seenke HbAlc er pa sin vis det taetteste man
kommer pa et relevant 'hardt endepunkt’, nar terapiomradet er diabetes.

Det er et klinisk veletableret faktum, at Victoza® har den stgrste saeenkende effekt pa HbAlc sammenholdt med
savel DPP4i-klassen og SGLT-2-klassen.

En helt ny post-hoc analyse pa 2 af fase 3-studierne med Victoza®, hvor man kun ser pa metformin-patienter
med et baseline HbA1c<8%, viser, at selv hvis der alene ses pa opnaelsen af et HbA1c<6,5%, sa er det kun ca.
1/5 (~20%) af patienterne, der vil kunne opna dette mal med en DPP-4i’er mod ca. 3/5 (~60%) med Victoza® (se
figur 1, appendiks)***. Dette bekraeftes af en tidligere meta-analyse pa 1.142 fase-3 patienter med baseline
HbA1c<7,5% med den korteste diabetes-varighed. Her opnaede kun 19% ovenstdende mal med en DPP-4i-
heemmer mod 63% med Victoza® . Tilsvarende for SGLT-2i-klassen, hvor ogsa kun relativt fa “tidlige” patien-
ter i behandling med dapagliflozin vil kunne forventes at opna HbA1c<6,5%. Dette er dokumenteret i en analy-
se af fase 3-studiepatienter med et udgangs-HbA1c<8%, som viste, at disse patienter i gennemsnit kun opnae-

de en marginal HbA 1c seenkning svarende til -0,4% " med dapagliflozin.

De patienter, som typisk vil blive bergrt af klausulering af tilskuddet til Victoza®, er i henhold til guidelines per
definition "tidlige”, og disse patienter skal helst opna HbA1c<6,5% (se tabel 1 & 2, appendiks) med den antihy-
perglykeemiske behandling.

Det betyder at Victoza® bringer et stort flertal af (tidlige) patienter i god kontrol, hvilket udfra en ren klinisk
betragtning burde vaere en begrundelse for generelt tilskud, hvorimod DPP-4i-klassen kun bringer et lille min-
dretal af patienter i god kontrol, hvilket igen udfra en rent klinisk betragtning burde vaere en begrundelse for at
tildele generelt klausuleret tilskud. At tilskynde til at alle patienter skal igennem en DPP-4i, som kun bringer et

Novo Nordisk Scandinavia AB Region Danmark Telephone: E-mail:
Arne Jacobsens Allé 17, 9. +45 4588 0800 THQE@novonordisk.com
DK-2300 Kgbenhavn S Telefax: Internet:
Denmark + 45 45 88 32 00 www.novonordisk.dk
Mobile:

+ 4530753262



lille mindretal i god kontrol, fgr de kan prgve Victoza®, som bringer et stort flertal i god kontrol vil udover at
veere et spild af tid for et flertal af patienterne, ogsa vaere et ufornuftigt spild af sundhedssektorens ressourcer.
Se venligst gkonomiberegning herunder.

Novo Nordisk er klar over, at Naevnet har til opgave at sikre gkonomisk rationel anvendelse af leegemidler i
primaersektoren i Danmark. Men med udgangspunkt i de her bergrte leegemidlers pris og kliniske egenskaber
er indstillingen til klausuleret tilskud til GLP-1-klassen vs. generelt tilskud til SU, DPP-4i- og SGLT-2i-klassen ikke
gkonomisk rationel.

Ved klinisk gnske om samlet effekt pa HbAlc, vaegt og risiko for hypoglykeemi er Victoza® gkonomisk mere
rationel at anvende end DPP-4i-klassen. Den direkte udgift ved at fa 1 patient i mal med HbA1c<7%,

uden vaegtagning og uden hypoglykaemi er saledes 131 dkr. pr. dag ved en DPP-4i’er mod hhv. 105

dkr. pr. dag og 125 dkr. pr. dag for hhv. 1,2 og 1,8 mg Victoza® (se figur 2, appendiks).

Med udgangspunkt i hensynet til savel effekt, som pris mener Novo Nordisk ikke, at hverken DPP-4i- eller SGLT-
2i-klassen er berettiget til en mere lempelig tilskudsstatus end GLP-1-klassen.

3. Indstillingen vil udszette optimal behandling selvom guidelines er implementeret

Diabetes mellitus type 2 er en fremadskridende sygdom, hvor tidlig effektiv behandling er afggrende i forhold
til patienternes liv og fgrlighed. Novo Nordisk mener derfor fortsat, at en klausulering af tilskuddet til GLP-1-
klassen og den afledte omlaegning til behandling med DPP-4i, SGLT-2i og/eller SU fgr GLP1-klassen medfgrer en
alvorlig risiko for forringelse af den tidlige behandling. Savel DPP-4i som SLGT-2i og SU bringer faerre patienter i
god glykeemisk kontrol sammenlignet med Victoza® jfr. de dokumenterede effektforskelle lsegemidlerne imel-
lem.

Selvom de nye guidelines er implementeret, sa er klinisk inerti i relation til behandlingen af type 2-diabetes
fortsat et problem, og klausuleringen risikerer at forsinke opnaelsen af HbA;.-malene yderligere (Se figur 3,
appendiks). En forsinket eller forringet metabolisk kontrol tidligt i sygdommen (dvs. hvis HbA,.<6,5% ikke
opnaes) anses for at have en negativ prognostisk betydning for patienterne (se tabel 2, appendiks)

Det er saledes en klar opfattelse hos Novo Nordisk, at omlaegningen af behandlingen, som Naevnet gnsker at
fremme med indstillingen, vil lede til yderligere klinisk inerti og manglende eller forsinket opnaelse af metabo-
lisk kontrol. Pa sigt gges risikoen for senkomplikationer, hjertekarsygdom og tidlig dgd hos dé patienter, der
introduceres til og fastholdes pa suboptimal blodsukkersaenkende behandling som fglge af klausuleringen af
GLP-1-klassen.

4. Klausulering bgr sikre imod forsinket/forringet kontrol

Naevnet lader i sin indstilling forsta, at det ikke gnsker at &endre ved princippet om den individualiserede be-
handling. Det ses ved, at det indstillede forslag til klausulering af tilskuddet til GLP-1-klassen rummer mulighed
for, at laegen i enkelte tilfalde efter en konkret vurdering fortsat kan vaelge en GLP-1-analog efter metformin.
Det Igser imidlertid ikke problemet med risikoen for gget klinisk inerti og forsinkelser i opnaelsen af metabolisk
kontrol. Som fglge af den kliniske inerti (til trods for guidelines), er majoriteten af disse patienter i risiko for at
blive fanget i et suboptimalt regime i leengere tid, hvor en insufficient metabolisk kontrol forringer deres prog-
nose, liv og farlighed.

Derfor opfordrer Novo Nordisk Naevnet til ngje at genoverveje indstillingen med henblik pa at bevare det
generelle tilskud til Victoza® eller som minimum sikre, at ordlyden til GLP-1-klassens klausulering formuleres, sa
faerrest mulige patienter bliver fanget i et suboptimalt regime over laengere tid. Et konkret forslag hertil kan
veere:
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Patienter med diabetes mellitus type 2, der efter 3-6 mdr’s tillaegsbehandling til metformin med an-
dre antidiabetika med generelt tilskud ikke har opndet tilstraekkelig glykaemisk kontrol, eller hvor
supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt tilskud efter laegens samlede vurde-
ring af patienten ikke anses for hensigtsmeaessig.

Novo Nordisk vil dog understrege, at savel DPP-4i-, SLGT-2i- og GLP-1-klasserne pa baggrund af effekt- og
prisforhold bgr tildeles samme tilskudsstatus (hvis ikke forrang for GLP-1-klassen grundet overlegen effekt),
dvs. enten klausulere alle lsegemiddelklasserne til anvendelse efter metformin og/eller SU eller helt undlade at

klausulere.

Med venlig hilsen

C/m‘b%;&x ?w/lt .

Christophe Duret
Administrende direktgr
Novo Nordisk Scandinavia AB, region Danmark

*DPP-4i: DPP-4-inhibitor

**SGLT-2i: SGLT-2-inhibitor

*** King et al. Endocrine Practice, 2012, published online ahead of print (post-hoc analyse)
****Henry et al., Endocrine Practice, 2011; 17: 906-913 (meta-analyse)

***** Hardy et al. Diabetes 2012;61 (Suppl. 1) 82-OR (ADA 2012)
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Appendiks til hgringssvar: Medicintilskudsnaevnets indstilling - Victoza® (liraglutid)

Tabel 1.

Demografien pa de patienter, der rammes af kIausuIeringeni

Parameter Gennemsnit Per definition
HbAlc (%) 7,8 ”tid”ge"

Alder 60 patienter - se
Diabetesvarighed 23ar tabel 2
Forekomst af hjertekar-sygdom 15%

Forekomst af nyresygdom 4% 7

Kommentar

e IMSdata, april 2012, pG metformin-patienter, der intensiveres i primaer-sektoren

Tabel 2. )
Konsensus i DSAMs guidelines vedr. "tidlige” patienter"

Etablerede konsensus-omrader

Ordvalg i DSAMs guidelines

Definition af og behandlingsmal for en”tidlig” patient

” HbA . < 48 mmol/mol (6,5 %): tilstraebes specielt i de
forste dr efter diagnosen

hos personer med relativt lave udgangs-niveauer af HbA;,
(HbA ;. < 70 mmol/mol (8,5 %))”

Data-grundlaget for behandlingen af de "tidlige”
patienter

” En prospektiv opf@lgning af en stor randomiseret
undersggelse [UKPDS, red.] giver holdepunkter for, at en
tidlig og effektiv behandlingsindsats med lzegemidler
efter sygdomsdebut er af prognostisk betydning.”

Indikation for intensivering

” Utilfredsstillende behandlingseffekt: HbA;. > 5
mmol/mol (0,5 %) hgjere end det individuelt fastlagte
behandlingsmdl efter behandling i 3-6 mdneder”.

Kommentar

e Ved at sammeholde tabal 2 med tabel 1 fremgdr det ligeledes, at dé patienter, der rammes af GLP-1-agonist-klausuleringen,

per definition er "tidlige” patienter




Figur 1.
A: Andel af "tidlige” patienter, der opnar HbA,.<6,5% med Victoza versus DPP-4i’er
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Kommentar

e Data stammer fra 2 analyser, hvor man har set specifikt pd “tidlige” patienter:
0 A:en post hoc analyse pd 2 fase 3-studier, King et al., 2012, hvor man kun sa pd patienter i behandling med metformin og
med baseline HbA,.<8% (der tages gennemsnit pd 2 studier)
0 B:en meta-analyse pa alle liraglutids fase 3-studier, Henry et al., 2011, hvor man sd pa patienter med baseline-HbA.<7,5%
(denne gruppe havde den korteste diabetes-varighed)



Figur 2.

Pris for god kontrol ved hhv. 1,2 og 1,8 mg Victoza® versus 100 mg Sitagliptin
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e Kontrol defineres som HbA,.<7%, ingen vaegtagning og ingen hypoglykaemi, og der tages udgangspunkt i geeldende
gennemsnitlige dagspriser

e NNT=number needed to treat
e Bemeerk, at selvom hverken GLP-1-agonist eller DPP-4i i sig selv giver klinisk betydende hypoglykaemi, sa inkluderer meta-

analysen ogsd fase 3-patienter, der fik SU som en del af baggrundsbehandlingen



Figur 3.
Aktuel versus idéel varighed af hvert intensificeringstrin
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Kommentar
Aktuelle behandlingsvarigheder bygger pd data fra IMS, april 2012
Den idéelle behandlingstid er estimeret ud fra falgende praemisser:
0 Det antages, at skift/intensificeringer sker i henhold tilguidelines, dvs. hvis HbA,. stiger med >0,5% pad to konsekutive
Madlinger, og at der falges op hver 6. mdr.
0 Der bruges den gennemsnitlige dokumenterede success-rate for hhv. SU og DPP-4i i forhold til at nG HbA,. <6,5% i "tidlige
patienter med baseline-HbA,, <7,5 (trin 1) eller HbA,. <7% i lidt “senere” patienter med baseline-HbA,, ml. 8-8,5% (trin 2)"
0 Der antages en sygdomsprogressionsrate for HbA;. pd +0,36 % per dr (observeret gennemsnit for DPP-4i & SU i liraglutids

fase 3-program)*’

”

Hertil skal det naevnets, at opstarten af den farmakologiske behandling ofte forsinkes, idet 8% af alle patienter med
type 2-diabetes — svarende til ca. 22.000 patienter - med et HbA;:>7% i fortsat ikke er opstartet i farmakologisk

behandHngh

Referencer

' DVDD data 2011, National Arsrapport 2012

i DSAMs guidelines til behandling af type 2-diabetes, december 2012

" King et al. Endocrine Practice, 2012, published online ahead of print (post-hoc analyse)
¥ Henry et al., Endocrine Practice, 2011; 17: 906-913 (meta-analyse)

Y'Nauck M et al., Diab Obes Metab, 2012

Vi pratley R et al., Int J Clin Pract, 2011, 65, 4, 397-407



Medicintilskudsnaevnet .
Sekretariatet SA N O F H
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S
8. februar 2013

Sanofi gnsker hermed at ggre indsigelse mod indstillingen om generelt klausuleret tilskud for
Lantus’ (insulin glargin) pr. 4. januar 2013

Sanofi deler Medicintilskudsneaevnets opfattelse af at tilskudsstatus skal stgtte rationel leegemiddel-
anvendelse.

Medicintilskudsnaevnet fremhaever, at behandling med langtidsvirkende analog insulin kan veere ngdvendig
for patienter, som har tilfeelde af hypoglykaemi pa trods af optimal behandling med NPH insulin, men at
anvendelsen af disse insuliner som fgrstevalg ikke altid er rationel.

P4 dette grundlag indstillede Medicintilskudsneevnet per 9. juli 2012 insulin glargin til klausuleret tilskud.
For at sikre laegers og patienters fortsatte tilgang til insulin glargin valgte Sanofi per 26. november 2012 at
sanke prisen med forslag om at etablere et nyt prisloft for generelt tilskud til langtidsvirkende
insulinanaloger. P& trods af dette fastholder Medicintilskudsnaevnet i sin indstilling af 4. januar 2012, at
insulin glargin indstilles til klausuleret tilskud. Sanofi gnsker i denne forbindelse i tillaeg til de fremsatte
bemaarkninger i Sanofis tidligere hgringssvar at preecisere en reekke forhold vedrgrende
prissammenligninger, som er af vaesentlig relevans ved vurderingen af hvilket fgrstevalg, der er rationelt.

Prisszenkningen vil betyde en vaesentlig og umiddelbar besparelse pa udgifterne til insulinanaloger, Safremt
der ikke tildeles generelt tilskud og derved etableres et nyt prisloft for tilskud, ma man formode at priserne
stiger igen og navnte besparelse ikke opnas.

Sanofi mener fortsat, at det er rationelt at tilbyde danske diabetespatienter adgang til insulin glargin med
generelt tilskud med de nuveerende priser af flere drsager:

1. Den relative prisforskel mellem insulin glargin og NPH er pa niveau med den relative prisforskel i
gruppen af hurtigtvirkende insulin, hvor alle produkter har generelt tilskud. Der ses ikke at vaere
grundlag for at forskelshehandle for sa vidt angar den accepterede relative prisforskel, navnlig
ikke da;

2. De reelle omkostninger ved generelt tilskud til insulin glargin ikke vil vaere hgjere end den
omkostning, der i dag accepteres ved generelt tilskud til alle hurtigtvirkende insuliner.

| Medicintilskudsnaevnets indstilling af 4. januar 2013 er der i prissammenligningerne pa side 10 brugt et
interval, der indeholder bade éngangspenne og ampuller til flergangspenne. Der er i indstillingen
tilsyneladende ikke taget hgjde for i hvilket omfang disse former faktisk anvendes. Dette bidrager efter
Sanofis opfattelse ikke til et praecist billede ved prissammenligningerne og dermed en korrekt vurdering af
rationel anvendelse.

sanofi-aventis Denmark A/S - Slotsmarken 13 - DK-2970 Hersholm
Tel.: +45 45 16 70 00 - Fax: +45 45 16 70 10 - www.sanofi.com




SANOF
Da stgrstedelen af insulin i denne gruppe (éngangspenne og ampuller) i Danmarlk anvendes i éngangspenne

(90-96%), har vifundet det korrekt at foretage prissammenligningen mellem éngangspenne.

Insulin substitueres kun i samme pen (dvs. ved parallelimport). Nar samme insulin findes i forskellige
penne, md man derfor have fokus pa den dyreste, som jo vil udigse fuldt tilskud. For eksempel vil der veere
fuldt tilskud til insulin aspart i FlexTouch, til trods for at samme insulin findes i den billigere éngangspen

FlexPen.

Ad. 1 Den relative prisforskel mellem insulin glargin og NPH

| Medicintilskudsnaevnets seneste indstilling laegges prisforskellen indenfor gruppen af basalinsuliner til
grund for differentiering af tilskudsstatus mellem insulinerne.

Med de nuvesrende priser er prisforskellen pa hurtigtvirkende insuliner i éngangspen i grupperne A10AB05
(insulin aspart i Flextouch) og A10ABOG (insulin glulisin i SoloStar) pa 33%. Beregningen er foretaget pa
baggrund af de nuvaerende priser, men bagudrettet har der ikke veeret de store udsving i gruppen af
hurtigtvirkende insuliner. Det bemaerkes, at denne prisforskel pa 33% er accepteret, séledes at der ydes
generelt tilskud til alle produkter i disse grupper.

Den nuvarende prisforskel mellem A10AEO4 insulin glargin (Solostar pen’) og den dyreste A10ACO1 NPH
insulin, som er indstillet til generelt tilskud (Insulatard Innolet pen) er pa 36%. Dette er pa niveau med
prisforskellen i gruppen af hurtigtvirkende insuliner, hvor der er generelt tilskud til alle produkter. Der ses
ikke at veere grundlag for, at stort set identiske forholdsmaessige prisspaend udlgser generelle tilskud i visse
grupper af insuliner, men klausulerede generelle tilskud i andre.

Priser 7. januar 2013 Pris/DDD (afrundet) | Relativ prisforskel
Hurtigtvirkende insulin

NovoRapid Flex Touch 13,03

Insuman Rapid/Apidra Solostar 9,81 33%
Basalinsulin

Lantus Solostar 14,93

Insulatard Innolet 11,02 36%

Hertil kommer, at der for de hurtigtvirkende insuliner i modseetning til de basale, er tale om helt
ligevaerdige produkter. Begge er hurtigtvirkende analoger som sidestilles i Den Nationale
Rekommandationsliste med ensartede farmakokinetiske profiler. Patienter vil som udgangspunkt kunne
skifte hurtigtvirkende insulinanalog uden dosisjustering, hvorimod et skift mellem NPH insulin og insulin

' Vi er opmaerksomme p4, at Lantus Optiset er registreret med en hgj pris fra en parallelimportgr, men Sanofi har
taget Optiset ud af taksten 20. august og der har i de sidste mé&neder ikke veeret salg af pennen fra parallelimportgren.
Vi har derfor set bort fra Optiset i prisudregningen.

sanofi-avenlis Denmark A/S - Slotsmarken 13 - DK-2970 Hgrsholm
Tel.; +45 45 16 70 00 - Fax: +45 45 16 70 10 - www.sanofi.com
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glargin vil indebaere dosisjustering og eventuelt &ndring af antal daglige doser, med dertil hgrende
hyppigere blodsukkermaling i en periode. Det vil sige at man accepterer en prisforskel pa 33% pa insuliner
der er ligevaerdige, men ikke pa insuliner hvor der er dokumenterede forskelle.

Ad. 2 Reelle omkostninger ved opretholdelse af generelt tilskud til insulin glargin

| ATC gruppen A10AB, hvor insulin aspart og insulin glulisin har generelt tilskud, er de sammenlignelige
priser (engangspenne) pa op til 13,03 kr./ dag for insulin aspart og 9,81 kr. / dag for insulin glulisin.

1 2011 udgjorde forbruget af insulin aspart ALOABO6 6,097 mill. DDD i form af éngangspenne.
Besparelsespotentialet som ikke realiseres ved fortsat generelt tilskud til bade insulin glulisin og insulin
aspart er saledes pa 16-20 mill. kr. per ar.

20 mill. kr. per ar kan derfor tages som udtryk for den implicitte tolerance overfor potentielle besparelser,
man er villig til at forbiga for at sikre et enklere tilskudssystem til fordel for laeger og patienter.

Velger man at fastholde generelt tilskud til insulin glargin, vil man i sin yderste konsekvens kunne taenke sig
at alle patienter, som i dag behandles med NPH-insulin, i stedet behandles med insulin glargin. | 2011 var
forbruget af NPH-insulin i engangspenne 6,352 mill. DDD. Skulle alle disse patienter pa sigt behandles med
insulin glargin, ville det medfgre en merudgift pad mellem 3,92 kr. /dag og 4,65 kr./dag. Man ma fra denne
meromkostning fratraekke de patienter, som ville vaere behandlet med langtidsvirkende basalanalog under
alle omstaendigheder. Hvis man konservativt anslar disse til at udggre 20% af de skiftede patienter,
reduceres meromkostningen tilsvarende, saledes at den direkte meromkostning bliver pad mellem 19,9 og
23,6 mill kr per ar.

Den potentielle merudgift ved fortsat generelt tilskud til Lantus er sdledes pa niveau med den implicitte
tolerance, Medicintilskudsnaevnet accepterer for de hurtigtvirkende insuliner.

| denne beregning er der ikke medtaget den besparelse, der kan opnas, safremt de patienter som i 2011 var
i behandling med insulin detemir tilsvarende skifter til insulin glargin (4,795 mill DDD til 3,85 kr. lavere
omkostning per dag) med en besparelse p& 18,5 mill. kr. per ar.”

Nettoomkostningen i det ekstreme tilfaelde, at alle patienter skiftes til de langtidsvirkende insulin analoger,
udger saledes mellem 1,4 og 5,2 mill. kr. per ar, og er dermed vaesentlig lavere end den meromkostning i
stgrrelsesordenen 16-20 mill., der accepteres i ATC gruppen AL0AB, hvor insulin aspart og insulin glulisin
har generelt tilskud, jf. ovenfor.

% Vi er opmaerksomme pa, at prisen pa insulin detemir pr. 4. februar 2012 er sanket. Safremt denne prisseenkning
bevares, vil denne besparelse opnas umiddelbart og uden skift mellem analoge insuliner.

sanofi-avenlis Denmark A/S - Slotsmarken 13 - DK-2970 Harsholm
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Det er saledes Sanofis opfattelse, at Medicintilskudsnazvnets indstilling ikke er gkonomisk rationel. Med
den nuvaerende indstilling er Medicintilskudsnazvnet, hvad angar de hurtigvirkende insuliner, som er
effektmaessigt sidestillede, villig til at acceptere en stgrre merudgift for at have et enklere
tilskudssystem, end man er i tilfaeldet insulin glargin — der ydermere har en medicinsk mervaerdi for visse
patienter i forhold til NPH insulin. jvf. hgringssvar fra Sanofi den 1. november 2012.

Sanofi anmoder pd denne baggrund Medicintilskudsnaevnets om at sendre indstilling, sdledes at det
generelle tilskud til insulin glargin fastholdes.

Safremt indstillingen ikke aendres, tillader Sanofi sig at imgdese en konkret saglig begrundelse for, at
tilsvarende relative prisforskelle i visse tilfaelde ikke fgrer til forskelle i produkternes tilskudsstatus, men ggr
det i andre grupper, hvor den reelle meromkostning endda ville vaere mindre.

Med venlig hilsep-

s 4“ sl

Frank Staermose
BU Director, Diabetes
Sanofi-aventis Denmark A/S
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| Tabel 1 beregnes de besparelser man forbigér ved at have samme tilskudsstatus for forskellige
hurtigtvirkende insuliner henholdsvis NPH/ glargin.

Tabel 1. Estimeret meromkostning ved at fastholde generelt tilskud for insulin aspart henholdsvis insulin glargin

Fastholde insulin aspart i generelt tilskud

Merpris aspart vs glulisin (%)° 33%

Millioner DDD insulin aspart i engangspen" 6,097

Arlig meromkostning (mill. kr.)" 16,0 19,6
Indstillingens konklusion Fastholde trods meromkostning

Fastholde insulin glargin i generelt tilskud

Merpris glargin vs NPH (%)” 36%
Millioner DDD NPH 6,352
Detemir” 4,795

Potentiel &rlig meromkostning hvis alle patienter behandlet

med NPH pa sigt behandles med glargin (mill. kr.)® 19,9 23,6
Afledt &rlig besparelse med prisreduktion hvis alle patienter

behandlet med detemir behandles med glargin eller detemir

(mill. kr.)® -18,5
Netto potentiel meromkostning (mill. kr) 1,4 52
Indstillingens konklusion Klausuleret tilskud

Bemaerk at priser og forbrug er beregnet med alle betydende decimaler ud fra den anvendte statistik, men vises i tabellen efter
afrunding, hvorfor afrundingsdifference kan forekomme.

a) Forskelle mellem eengangspenne {hgjeste pris i hver klasse). Medicinpriser.dk prisperiode 121001-121210. For glargin
dog prisperiode 121126-121210 (dvs pris efter prisnedsaettelse)

b) Arligt salg af eengangspenne i DDD 2011 (medstat.dk)

¢) Beregnet som solgte DDD (insulin aspart) i 2011 gange forskellen mellem hhv laveste og hgjeste pris per DDD for insulin
aspart i forhold til hgjeste pris i glulisin klassen

d) Beregnet som solgte DDD (insulin NPH) i 2011 gange forskellen mellem hhv laveste og hgjeste pris per DDD for insulin
NPH i forhold til glargin pris efter prisnedsaettelse. Det antages, at 20% af de skiftede patienter ville veere skiftet til
langtidsvirkende insulin under alle omsteendigheder

e) Beregnet som solgte DDD (insulin detemir) i 2011 gange forskellen mellem laveste pris per DDD for insulin detemir i
forhold til glargin pris efter prisnedszettelse

sanofi-aventis Denmark A/S - Slolsmarken 13 - DK-2970 Hersholm
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Revurdering af tilskudsstatus for antidiabetika (ATC-gruppe A10

Med henvisning til Leegemiddelstyrelsens information om revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod
diabetes (ATC-gruppe A10) pr. 4. januar 2013 fremsender Sanofi tillaeg til hgringssvaret vedrgrende denne
revurdering. Vi anmoder om, at dette tillaeg behandles konfidentielt og undtaget fra aktindsigt samt adskilt
fra de gvrige hgringssvar. Baggrunden herfor er, at naervaerende tillzeg indeholder driftsrelaterede
forretningshemmeligheder, hvis offentligggrelse vil medfgre betydelig risiko for gkonomisk tab for Sanofi.

Sanofi senkede 26. november 2012 prisen pa Lantus SoloStar eengangspenne og ampuller for fortsat at
kunne sikre laegers og patienters tilgang til langtidsvirkende, analog insulin med generelt tilskud.

| forlaengelse heraf har Sanofi pr. den 8. februar 2013 saenket prisen pa Lantus til et niveau, som vi mener,

bgr ggre insulin glargin tilgaengelig pa lige fod med NPH-insulin.

Som det fremgar af Sanofis hgringssvar af 7. februar 2013 haefter Sanofi sig ved den accepterede relative
prisforskel inden for de hurtigtvirkende insuliner, der alle har generelt tilskud. Denne relative prisforskel er
pé 33%. Med ovenstaende prissaenkning af insulin glargin vil den relative prisforskel mellem Lantus og NPH-
insulin blive identisk med forskellen indenfor hurtigtvirkende insuliner (33%).

Form Nuvaerende AIP Max pris Ny AIP Max pris Nedseettelse Relativ DDD
(kr.) (kr,) pris diff. vs.
NPH
Lantus Solostar 5 511,01 376,50 -35,7%
stk.
33%
Lantus ampuller 5 484,82 376,50 -28,8%
stk

Med denne prisreduktion bliver forskellen mellem Lantus Solostar pen og den hgjeste tilskudsspris for en
NPH pen (Insulatard Innolet), som er indstillet til at fa generelt tilskud, pa 3,19 kr. per DDD. Denne forskel
modsvarer forskellen mellem den hgjeste tilskudspris for en pen med hurtigtvirkende insulinanalog
(Novorapid Flextouch), som er indstillet til generelt tilskud, og insulin glulisin i engangspen (3,22 kr. per

DDD).

! For at glve det mest retvisende billede har vi i dette konfidentielle hgringssvar anvendt priser {gennemsnit af 2012) og forbrug fra
2012. Da disse tal endnu ikke er tilgeengelige p& medstat.dk, har vi anvendt forbrug baseret pd salgstal fra . Da disse tal ikke ma
anvendes offentligt er de udelukkende anvendt i dette hgringssvar.
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Det er Sanofis udtrykkelige forudsaetning for at g@re denne prisseenkning permanent, at Lantus bibeholder
generelt tilskud, og at dette prisniveau er det maksimale for at opna generelt tilskud for
basalinsulinanaloger med ensartet effekt og sikkerhedsprofil.

Med prissaenkningen sikres en umiddelbar reduktion af den arlige udgift til langtidsvirkende insulin med
12,9 mill. kr. beregnet ud fra 2012 salg* og gennemsnitlige tilskudspriser.

Denne besparelse opstar umiddelbart og med sikkerhed. Dette er i modsaetning til andre besparelser, som
folger af tilskudsaendringer som fgrst realiseres i takt med at laegerne andrer praksis.

. Arlig udgift. Fgr Arlig udgift. Efter | Besparelse
DDD (1.000) Pris a prisiedsgaettelfe Senejste prifnediaettelse ko':t sigt
eate (1.000 kr) pris (1.000 kr) (1.000 kr)
Lantus Optiset o 1822 - 1421° o =
Lantus SoloStar L 16,75 -l 1421 ki T
Lantus ampul - 1716 aly 1421 L -
| Total - T o 12.87
Levemir pen o 17,70 e 1493 Ay |
Levemir ampul o 18,13 a9mr 1493 L _-
| Total A Sy " 15.294
0
[ AL0AE totalt - 180.044 151.874 28.170 |

a) Gennemsnit af laveste pris for alle prisperioder i 2012 per produkt/ pen. For Lantus Solostar dog
kun prisperiader frem til Sanofis prisnedsaettelse. For Optiset kun perioder med tilgeengelig pris.

b) Vier opmarksomme pa, at Lantus Optiset er registreret med en hgj pris fra en parallelimportgr,
men Sanofi har taget Optiset ud af taksten 20. august 2012, og der har i de sidste maneder ikke
vaeret salg af pennen fra parallelimportgren. Vi har derfor valgt at beregne Optiset salget til
Solostar pris.

Sanofis prissankning i november 2012 har efterfglgende fort til, at prisen pé insulin detemir er saenket og
har medfgrt en besparelse pa 15,3 mill kr per &r. Den samlede besparelse med Sanofis seneste priseendring
udger 28,2 mill. kr. per ar i takt med, at prisen pa insulin detemir tilpasses eller patienterne skiftes fra
detemir til glargin. Safremt der ikke tildeles generelt tilskud og dermed ikke etableres et nyt prisloft for
tilskud, ma man formode at priserne stiger igen og de ovenfor navnte besparelser ikke opnas.
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Som beskrevet i vores hgringssvar af 7. februar 2012 er de skonomiske konsekvenser af at bibeholde
generelt tilskud til insulin glargin mindre end den merudgift, der accepteres ved at bibeholde generelt
tilskud til alle hurtigtvirkende insuliner. Selv under et urealistisk scenarie hvor alt NPH insulin fortraenges af
insulin glargin, bliver meromkostningen lavere, end de besparelser indstillingen vaelger at forbigd i klassen
af hurtigtvirkende insulinanaloger. Efter den yderligere prissaenkning pd insulin glargin vil en hypotetisk
fortraengning af al NPH fgre til en nettobesparelse pad mindst 2,0 mill. kr. per &r beregnet ud fra samme
forudsaetninger som i hgringssvaret, idet det skal bemaerkes, at besparelsen pd insulin detemir allerede er

slaet igennem.

Det er Sanofis opfattelse at det er i sundhedsvaesenets og danske patienters interesse at Sanofi med de
seneste prissaenkninger skaber et nyt prisniveau pa langtidsvirkende analoge insuliner. Sanofis gkonomiske
interesse er dog betinget af, at insulin glargin kan bibeholde fuldt, generelt tilskud.

Med venlig hilsen

Z /(7 s
AU I(V ‘
Frank Staermose

BU Director, Diabetes
Sanofi-aventis Denmark A/S

sanofi-avenlis Denmark A/IS - Slolsmaiken 13- DK 2970 Hoeisholm
lel 14545 16 70 00 - Fax. 145 45 16 70 10 - www sanof cony



	Liste over høringssvar - A10 2. høring
	Bristol-Meyers Squibb
	Apotekerforeningen
	Diabetesforeningen
	Eli Lilly Danmark AS
	JDRF
	MSD
	Novo Nordisk Scandinavia AB Samlet
	Sanofi-aventis Denmark AS
	Konfidentielt Sanofi Høringssvar A10 - Med overstregninger

