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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Glyxambi

Boehringer Ingelheim Danmark A/S har ansggt om generelt tilskud til Glyxambi den 21. februar 2018.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet p& vores mgde den 20. marts 2018.

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

Glyxambi
(tabletter med indhold af empagliflozin + linagliptin i styrken 10+5 mg og 25+5 mg)

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

“Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved behandling
med metformin i kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haemmer”.

Glyxambi indeholder SGLT-2-haemmeren empagliflozin og DPP-4-heemmeren linagliptin.

Den godkendte indikation er ifglge produktresumeet:

"Glyxambi, fastdosis-kombination af empagliflozin og linagliptin, er indiceret til voksne type 2-diabetikere i

alderen 18 ar og derover:

- for at forbedre glykeemisk kontrol, nar metformin og/eller sulfonylurinstof (SU) og én afkomponenterne i
Glyxambi ikke yder tilstraekkelig glykeemisk kontrol

- nar patienten allerede er i behandling med en kombination af empagliflozin og linagliptin”

Der er udfert flere kliniske studier. Et studie af empagliflozin+linagliptin over for henholdsvis empagliflozin 10
mg, empagliflozin 25 mg og linagliptin 5 mg, alle i tillaeg til metformin, viser en signifikant stgrre reduktion af
HbAlc for empagliflozin+linagliptin i forhold til enkeltpraeparaterne.

Et andet studie med empagliflozin+linagliptin over for henholdsvis empagliflozin 10 mg, empagliflozin 25 mg
og linagliptin 5 mg hos behandlingsnaive patienter viser ogsa en signifikant starre reduktion af HbAlc for
empagliflozin+linagliptin i forhold til enkeltpreeparaterne.

Endeligt er der udfart et studie, hvor patienterne forinden var i behandling med metformin og fik tillagt li-
nagliptin i 16 uger, herefter blev de randomiseret til behandling med henholdsvis empagliflozin+linagliptin
10+5 mg, empagliflozin+linagliptin 25+5 mg eller placebo+linagliptin 5 mg, fortsat i tillaeg til metformin. Studi-
et viste en signifikant starre reduktion af HbAlc efter 24 uger ved behandling med bade empaglifio-
zin+linagliptin 10+5 mg og empagliflozin+linagliptin 25+5 mgq i forhold til placebo+linagliptin 5 mg, i alle tilfsel-
de i tilleeg til behandling med metformin.

Der er ikke udfgrt head-head studier af empagliflozin+linagliptin over for dapagliflozin+saxagliptin, men vi
leegger til grund, at effekten af Glyxambi er af samme stgrrelsesorden som for den markedsfgrte kombination
af dapagliflozin+saxagliptin.
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Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk Endokrinologisk Selskab?!
anbefaler behandling med SGLT-2-haeemmer som mulig 2. valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med
DPP-4-hammer, sulfonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin. Behandling med en kombination af
metformin, linagliptin og empagliflozin, er - ifglge behandlingsvejledningen - en mulig 3. valgs behandling.
Det fremgar af behandlingsvejledningen, at laeegen ved behov for intensiveret behandling bl.a. kan veelge at
supplere med et tredje leegemiddel efter at have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs leegemid-
del.

Behandlingsprisen for Glyxambi er pa niveau med behandlingsprisen for en anden markedsfart kombination
med indhold af SGLT-2-haeemmeren dapagliflozin og DPP-4-heemmeren saxagliptin, som aktuelt har generelt
klausuleret tilskud til samme klausul.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at der er risiko for, at laagemidlet anvendes til
patienter, der ikke fagrst har forsggt behandling med metformin i kombination med enten en DPP-4-hsemmer
eller en SGLT2-haeemmer. Disse patienter vil dermed blive sat i behandling med to nye laegemiddelstoffer
samtidig, hvilket vi mener vil veere uhensigtsmeessigt, da der i behandlingsvejledningen fra DES anbefales
en trinvis intensivering af diabetesbehandlingen.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt klausuleret tilskud med, at prisen pa Glyxambi star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmzessige vaerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul, nar vi sam-
menligner med det markedsfarte kombinationslaegemiddel med indhold af SGLT-2-heemmeren dapagliflozin
og DPP-4-heemmeren saxagliptin og anbefaler pa ovenstaende grundlag, at Glyxambi far generelt klausule-
ret tilskud med ovenstadende klausul.

Med venlig hilsen

Ul b~

Palle Mark Christensen

1 http://www.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/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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