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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANiISH MEDICINES AGENCY

Eli Lilly Danmark A/S
Att: Hans Lynggaard Jargensen

Trulicity far generelt kiausuleret tilskud
| har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Trulicity den 1. marts 2016.

| anse@ger om generelt klausuleret tilskud til falgende:

Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk
kontrol ved behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika med
generelt tilskud, eller for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika
med generelt tilskud efter laegens samlede vurdering af patienten ikke anses for
hensigtsmeessig.

Afggrelse
Trulicity (injektionsveeske med indhold af dulaglutid i styrken 1,5 mg) far generelt
klausuleret tilskud med virkning fra 25. april 2016 til falgende klausul:

Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykaemisk
kontrol ved behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika med
generelt tilskud, eller for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika
med generelt tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke anses for
hensigtsmeessig.

Begrundelse

Trulicity 1,5 mg er godkendt til voksne med type 2-diabetes mellitus for at forbedre
den glykeemiske kontrol i kombination med andre glukoseszenkende lsegemidier,
herunder insulin, nar disse i tillaeg til diset og motion ikke giver tilstraekkelig glykee-
misk kontrol.

Jeres ansggning er blevet vurderet af Medicintilskudsnasvnet, som blandt andet
udtalte: "... at lsegemidlets pris efter vores vurdering star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmeessige veerdi for de patienter, der er omfattet af klausulen. Dette
geelder, nar behandling med dulaglutid stilles over for behandling med de evrige
GLP-1 analoger.

Der er udfert et sammenlignende studie af dulaglutid 1,5 mg ugentlig overfor
liraglutid 1,8 mg daglig, som viser en sammenlignelig effekt pa HbA1c. Der er ikke
udfert sammenlignende studier over for liraglutid 1,2 mg daglig. Derudover er der
udfart et sammenlignende studie af dulaglutid 0,75 mg og 1,5 mg ugentlig over for
exenatid 10 ug 2 gange daglig, som viser en signifikant bedre effekt pa HbA1c af
dulaglutid. | den Nationale Rekommandationsliste fra Institut for Rationel Farmako-
terapi' angives aekvieffektive doser for liraglutid p& 1,2 mg daglig og for exenatid
pa 20 ug daglig.

Behandlingsprisen for dulaglutid er hajere end for de fleste avrige GLP-1 analoger.
Ved disse beregninger har vi anvendt den dosering, der er angivet i produktresu-
meet eller den zekvieffektive dosis. Vi mener ikke, at det er hensigtsmaessigt at an-
vende DDD-veerdier til beregning af behandlingspriser for GLP-1 analogerne i dette
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tilfzelde. Det er séledes ikke muligt i praksis at indgive den dosis, som DDD-
veerdien for fx dulaglutid angiver, da man ikke kan indstille dosis, men anvender en
hel sprejte ad gangen. Behandlingsprisen for dulaglutid ligger prismasssigt mellem
behandlingsprisen for liraglutid 1,2 og 1,8 mg daglig.

Fra vores kliniske praksis har vi erfaring for, at en ikke ubetydelig del af de patien-
ter, der opstarter behandling med liraglutid, har behov for optitrering fra 1,2 mg til
1,8 mg for at opna tilstreekkelig glykeemisk kontrol. For disse patienter mener vi, at
dulaglutid vil veere et rationelt behandlingsvalg.”

Leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa naevnets anbefaling, herunder navnlig Medi-
cintilskudsneevnets udtalelse om, at en ikke ubetydelig del af de patienter, der op-
starter behandling med liraglutid, har behov for optitrering fra 1,2 mg til 1,8 mg,
hvilket understattes af data preesenteret i figur 3 i studie af Pottegard et al.2

Med henvisning hertil og til at der ydes generelt klausuleret tilskud til liraglutid til
patienter omfattet af den ansegte klausul med behov for optitrering til 1,8 mg, og
behandlingsprisen herfor er hajere end for dulaglutid, finder vi, at Trulicity opfylder
kriterierne for generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul.

Lovgrundiag
Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Sagsforlob og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlabet fremgar.

Revurdering
Afggrelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere gendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Trulicity vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

R VLU,

Karen Kolenda
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