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Ozempic far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Ozempic, injektionsveeske med indhold af semaglutid i styrkerne 0,25 mg, 0,5 mg
og 1,0 mg far med virkning fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret til-
skud til fglgende klausul:

“Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykee-
misk kontrol ved behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud, eller for hvem supplerende behandling med andre antidiabe-
tika med generelt tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke anses
for hensigtsmaessig”.

Sagsfremstilling

| har den 21. december 2017 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Ozempic til
felgende klausul: "Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet til-
straekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med
andre anti-diabetika med generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud eller for
hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt tilskud eller
generelt klausuleret tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke anses
for hensigtsmaessig’.

Der er udstedt markedsfgringstilladelse til Ozempic den 8. februar 2018.

Det fremgar af produktresumeet, at "Ozempic er indiceret som et supplement til

kost og motion til voksne med type 2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt

kontrolleret

- som monoterapi, nar metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund af intole-
rance eller kontraindikationer

- som supplement til andre laegemidler til behandling af diabetes”.

Der er udfart sammenlignende kliniske studier af Ozempic overfor exenatid og
dulaglutid, alle til ugentligt administration. Studierne viste et starre fald i HbAlc for
Ozempic sammenlignet med exenatid og dulaglutid samt et lidt starre vaegttab.

Et placebokontrolleret studie har pavist en absolut risikoreduktion pa 2,3 % pa tid til
farste forekomst af en starre kardiologisk heendelse. En netveerksmetaanalyself
semaglutid i forhold til en reekke GLP-1 receptor agonister tyder pa, at behandling
med semaglutid er sammenlignelig med behandling med liraglutid 1,8 mg daglig
med hensyn til glykaemisk kontrol.

Der findes pa det danske marked en raekke leegemidler med indhold af GLP-1 re-
ceptor agonist til enten daglig eller ugentlig administration, som vi mener, er de re-
levante komparatorer. Behandlingsprisen for Ozempic er hgjere end behandlings-
prisen for andre GLP-1 recepter agonister til ugentlig administration og pa niveau
med behandlingsprisen for liraglutid i den hgje dosering pa 1,8 mg daglig. Alle

2. maj 2018
Sagsnr. 2017123464

Reference usk
T +45 44 88 93 50
E usk@dkma.dk

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +45 44 88 95 95

E dkma@dkma.dk
LMST.DK



markedsfgrte GLP-1 receptor agonister har generelt klausuleret tilskud til oven-
naevnte klausul.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab? anbefaler behandling med GLP-1 receptor agonist som
mulig 2. valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med SGLT-2-haemmer,
DPP4-haemmer, sulfonylurinstof/repaglinid og insulin.

Jeres ansggning med samtlige bilag er blevet forelagt for Medicintilskudsnaevnet
den 27. februar 2018, som i sin indstilling af 13. april 2018 udtaler:
"Behandlingsprisen for Ozempic er hgjere end behandlingsprisen for andre mar-
kedsfarte GLP-1 receptor agonister til ugentlig administration og pa niveau med
behandlingsprisen for liraglutid til daglig administration, nér liraglutid gives i den
hgje dosering pa 1,8 mg dagligt.

Vi finder, at prisen pa Ozempic star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi for patienter omfattet af ovenstdende klausul. Vi har ved vores vurdering lagt
veegt pa 1) den lidt bedre effekt af semaglutid pa langtidsblodsukker og veegt i for-
hold til exenatid-depot og dulaglutid, 2) den dokumenterede effekt pa det kombine-
rede kardiovaskuleere endepunkt - tid til forekomst af en stgrre kardiovaskulaer
haendelse i forhold til placebo, 3) ovennaevnte forhold om effekten i forhold til
liraglutid samt 4) de ovenfor naevnte behandlingspriser”.

Naevnet anbefaler med denne begrundelse, at Ozempic far generelt klausuleret
tilskud til den klausul, der star anfart i afsnittet - Afgarelse.

Begrundelse

Vi har lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefaling og finder med henvisning til
de forhold neevnet oplister, at Ozempic opfylder kriterierne for generelt klausuleret
tilskud til patienter omfattet af klausulen i afsnittet - Afggrelse.

Leaegemiddelstyrelsen 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 medicintilskudsbekendtgarelsen?.

* k *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afggrelse samt sags-
forlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til rAdighed pé afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Ozempic bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.
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