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Xultophy far generelt klausuleret tilskud

| har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Xultophy den 27. april 2016.
Den 28. juni 2016 aendrer | jeres forslag til tilskudsklausul til falgende:

Til patienter med diabetes mellitus type 2:
e nar behandling med basal insulin ikke er tilstreekkeligt for opnéelse af gly-
keemisk kontrol
eller
e nar behandling med GLP-1 analog krzever tilleeg af basal insulin for opna-
else af glykeemisk kontrol

Afgarelse

Xultophy (injektionsveeske med indhold af insulin degludec + liraglutid i styrken 100
E + 3,6 mg) far generelt klausuleret tilskud med virkning fra den 16. januar 2017
med fglgende klausul:

Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk
kontrol ved behandling med enten:
e basal insulin i kombination med metformin eller

e en GLP-1 analog i kombination med metformin og andre orale antidiabeti-
ka

Begrundelse

Xultophy er godkendt til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus i kom-
bination med orale antidiabetika med det formal at opna forbedret glykaemisk kon-
trol, nar orale antidiabetika alene eller kombineret med en GLP-1-
receptorantagonist eller med basalinsulin ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

Leaegemiddelstyrelsen finder, at prisen pa Xultophy star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul.

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. Vi bemeerker, at der ikke er udfart et klinisk studie af be-
handling med Xultophy over for kombinationsbehandling med liraglutid og insulin
degludec som separate laegemidler, begge doseret som de bliver i klinisk praksis.

Vi mener, at det for patienter, hvis diabetes behandling er intensiveret rationelt, og
som ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved tilleeg af enten basal insu-
lin eller en GLP-1 analog, kan veere hensigtsmaessigt at behandle med bade basal
insulin og en GLP-1 analog. For disse patienter mener vi, at det bar veere op til den
behandlende laege at vurdere, om det er mest hensigtsmaessigt at behandle med
indholdsstofferne i separate laeegemidler eller med Xultophy. Vi henviser her til, at
behandlingsprisen for Xultophy er p& samme niveau som behandlingsprisen for
behandling med basal insulin og en GLP-1 analog som separate lsegemidler.
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Vi finder séledes, at Xultophy opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til
ovenstaende klausul. Denne klausul betyder, at der kun gives tilskud til Xultophy til
patienter med type 2 diabetes, nar behandlingen er intensiveret trinvist og rationelt.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af den 12. oktober
2016.

Leegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf. 8 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggarelsen2.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlgbet fremgar.

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

Tilskudsstatus for Xultophy bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers 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

R Ol A,

Karen Kolenda

! lovbekendtgerelse nr.1188 af 24. september 2016
2 pekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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