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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Xultophy

Novo Nordisk Scandinavia AB har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Xultophy den 27. april
2016. Sagen blev behandlet pa vores mgder den 24. maj 2016 og 23. august 2016.

Ansgger &ndrer i hgringssvar af den 28. juni 2016 sit forslag til klausul til fglgende:

Til patienter med diabetes mellitus type 2:

e nar behandling med basal insulin ikke er tilstraekkeligt for opnaelse af glykeemisk kontrol

eller

e nar behandling med GLP-1 analog kraever tilleg af basal insulin for opnaelse af glykaemisk kon-
trol

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afgarelse af, om der skal ydes generelt
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Xultophy
(injektionsvaeske med indhold af insulin degludec + liraglutid 100 E + 3,6 mg)

ikke far generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2.

Xultophy er indiceret til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus i kombination med ora-
le antidiabetika med det formal at opna forbedret glykeemisk kontrol, néar orale antidiabetika alene
eller kombineret med en GLP-1-receptorantagonist eller med basalinsulin ikke giver tilstreekkelig
glykaemisk kontrol.

Xultophy er en kombination af to kendte leegemiddelstoffer — insulin degludec, der er en langtids-
virkende insulinanalog, som doseres individuelt og liraglutid, der er en GLP-1 analog, der normalt
doseres i fast dosis pa 1,2 mg eller 1,8 mg afheangig af effekt og tolerabilitet. Der er udfart kliniske
studier af Xultophy overfor henholdsvis placebo, liraglutid og insulin degludec. Resultaterne viser
generelt et starre fald i HbAlc med Xultophy vs. enkeltstofferne alene.

En rekke patienter med type 2-diabetes mellitus behandles i dag med insulin og en GLP-1 analog
som separate leegemidler. Vi mener, at det for mange patienter ikke vil veere hensigtsmassigt at
behandle med et kombinationsleegemiddel med to leegemiddelstoffer, hvor det ene normalt doseres
individuelt, og det andet doseres i fast dosis, da det giver mindre fleksibilitet i doseringen, at dosis
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af begge legemiddelstoffer reguleres samtidig i et fastlast forhold. Vi mener, at det kunne veere
relevant med et klinisk studie af behandling med Xultophy overfor kombinationsbehandling med
liraglutid og insulin degludec som separate leegemidler, begge doseret som de bliver i Klinisk prak-
sis.

Vi mener endvidere, at for patienter, der hidtil udelukkende er behandlet med orale antidiabetika, er
det mest hensigtsmaessigt at starte behandling med enten insulin eller en GLP-1 analog, da en del
patienter nar i mal pa denne behandling. De bgr derfor ikke starte med begge antidiabetika samtidig,
som vil veere tilfeldet, hvis disse patienter settes direkte i behandling med Xultophy.

Vi vurderer, at der er risiko for, at Xultophy vil blive anvendt til behandling af patienter med type 2-
diabetes mellitus, der ikke opfylder ovennavnte klausul. Det geelder primert patienter, der hidtil
udelukkende er behandlet med orale antidiabetika, hvilket vi som ovenfor navnt mener vil vare
uhensigtsmaessigt. Ved denne vurdering er vi bekendt med de forbrugsdata, ansgger har fremsendt
fra bl.a. Sverige og Tyskland.

Ved vurderingen af ovennavnte risiko har vi lagt veegt pa, at der er tale om en meget stor patient-
gruppe, hvor kun en mindre del vil veere omfattet af klausulforslaget. Det antal patienter, der er i
risiko for fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Xultophy, er potentielt anseeligt. Vi har endvidere
lagt veaegt pa, at legemidlet kan udskrives af alle laeger, og at der kan forventes et pres fra patienter-
ne for at modtage denne behandling.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Xultophy opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt.

Vi anbefaler, at leegerne sgger om enkelttilskud til Xultophy til patienter, der er i behandling med
orale antidiabetika og enten basal insulin eller en GLP-1 analog og ikke har opnaet tilstraekkelig
glykaemisk kontrol, hvis leegen vurderer, at det for den pagaldende patient vil vaere mest hensigts-
maessigt at behandle med dette kombinationsleegemiddel. Endvidere til patienter der allerede er i
behandling med basalinsulin og en GLP-1 analog i relevante doser, og hvor legen fx af complian-
cemaessige grunde gnsker skift til denne kombination.

Med venlig hilsen

Vil A o~

Palle Mark Christensen
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