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Qtern far generelt klausuleret tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Qtern den 17. november 2016.

Afggrelse — generelt tilskud
Qtern (tabletter med indhold af saxagliptin+dapagliflozin i styrken 5+10 mg) far ikke
generelt tilskud.

Begrundelse — generelt tilskud
Qtern er indiceret til voksne personer pa 18 ar og derover med type 2-diabetes:

- For at forbedre den glykeemiske kontrol, nar metformin og/eller sulfonylu-
rinstof og ét af enkeltstofferne i Qtern ikke giver tilstraekkelig glykeemisk
kontrol.

- Nar patienten allerede er i kombinationsbehandling med saxagliptin og
dapagliflozin som enkeltstoffer.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsneevnet, som
blandt andet udtalte: ”... at der er risiko for, at leegemidlet anvendes til patienter,
der ikke farst har forsggt behandling med metformin i kombination med enten en
DPP-4-haemmer eller en SGLT2-heemmer. Disse patienter vil dermed blive sat i
behandling med to nye laegemiddelstoffer samtidig, hvilket vi mener vil veere uhen-
sigtsmaessigt, da der anbefales en trinvis intensivering af diabetesbehandlingen?”.

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder pa den bag-
grund, at der er risiko for, at nogle patienter vil blive sat i behandling med to nye
leegemiddelstoffer samtidig. Dette mener vi vil veere uhensigtsmeessigt, da diabe-
tesbehandlingen dermed ikke for alle patienter vil blive trinvis intensiveret som an-
befalet i behandlingsvejledningen fra Dansk Endokrinologisk selskab!. Patienterne
vil derved risikere at fa bivirkninger fra begge leegemiddelstoffer, hvor det ikke bar
veere tilfeeldet.

Vi finder dermed ikke, at Qtern opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
jf. 8 1, stk. 1 og stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtggarelsen3.
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Afgarelse — generelt klausuleret tilskud
Qtern (tabletter med indhold af saxagliptin+dapagliflozin i styrken 5+10 mg) far
generelt klausuleret tilskud fra 13. februar 2017 med fglgende klausul:

L http://www.endocrinology.dk/index.php/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-og-kontrol-

af-type-2-diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-

kolesterolbehandling-blodtryksbehandling-glp1-og-dpp4
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- Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnéet tilstraekkelig
glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med enten
en DPP-4-hammer eller en SGLT2-heemmer.

Begrundelse — generelt klausuleret tilskud
Qtern er indiceret til voksne personer pa 18 ar og derover med type 2-diabetes:

- For at forbedre den glykeemiske kontrol, nar metformin og/eller sulfonylu-
rinstof og ét af enkeltstofferne i Qtern ikke giver tilstraekkelig glykeemisk
kontrol.

- Nar patienten allerede er i kombinationsbehandling med saxagliptin og
dapagliflozin som enkeltstoffer.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsneevnet, som
blandt andet udtalte: ”... at leegemidlets pris efter vores vurdering star i et rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstaende
klausul. Behandling med en kombination af metformin, saxagliptin og dapagliflozin
er en mulig 3. valgs behandling ifalge NBV Endokrinologi - "Behandling og kontrol
af Type 2 Diabetes” fra Dansk Endokrinologisk Selskab'. Det fremgar af NBV’en, at
man ved behov for intensiveret behandling bl.a. kan veelge at supplere med et 3.
leegemiddel efter at have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs leege-
middel”.

Vi er enige med Medicintilskudsnaevnet i, at for patienter, hvis diabetesbehandling
er intensiveret trinvis, og som ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved
tilleeg af enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haemmer til metformin, kan det
veere hensigtsmaessigt at behandle med Qtern.

Leegemiddelstyrelsen finder saledes, at Qtern opfylder kriterierne for generelt klau-
suleret tilskud til ovenstaende klausul. Denne klausul betyder, at der kun gives til-
skud til Qtern til patienter med type 2 diabetes, nar behandlingen er intensiveret
trinvist og dermed er rationel.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i s&vel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Bemaerkninger til jeres hgringssvar

| har den 17. januar 2017 fremsendt hgringssvar, som er blevet forelagt Medicintil-
skudsnaevnet, der har indstillet til os, at de fastholder deres indstilling af den 2. ja-
nuar 2017. Neevnet bemaerkede p& naevnets mgde den 24. januar 2017, at ansg-
ger i sit hgringssvar skriver, at neevnet med sin indstilling begraenser adgangen til
en ny og enkel behandlingsmulighed. Neevnet er af den opfattelse, at neevnet net-
op med sin indstilling stgtter op om gaeldende behandlingsvejledninger for type 2
diabetes, der anbefaler trinvis intensivering af diabetesbehandlingen, hvilket i prak-
sis betyder, at for patienter med type 2 diabetes, der starter i behandling med met-
formin og ikke opnar tilstreekkelig glykeemisk kontrol, kan lzegen tilleegge 2. valgs
behandling med fx en DPP4-hammer eller en SGLT-2-haemmer.

| skriver i jeres hgringssvar, som begrundelse for at der ikke er risiko for farstevalg,
at baseret pa data fra 2010-2013 fra de danske centre for strategisk forskning i ty-
pe 2-diabetes har blot 2,5 % af de nydiagnosticerede patienter erfaring med brug
af metformin og to andre navngivne stoffer inden for det farste ar.

Vi skal hertil bemeerke, at det - efter vores vurdering - langt fra vil veere alle nydi-
agnosticerede diabetespatienter, der i Igbet af det farste ar efter diagnosen vil na

Side 2 af 3



op pa 3-stof behandling, hvis det i gvrigt er indiceret. Vi mener derfor ikke, at tallet
pa de 2,5 % kan bruges til at dokumentere, at der ikke er risiko for, at Qtern an-
vendes til patienter, der ikke fgrst har forsggt behandling med metformin i kombina-
tion med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-ha&ammer.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens* § 152, stk. 1 og stk. 2, jf. §
144, stk. 1 og 2, jf. § 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen®.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Qtern bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af laeegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, sum@sum.dk, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

RO,

Karen Kolenda
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