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Segluromet far generelt tilskud

Afgarelse

Segluromet, tabletter med indhold af ertugliflozin+metformin i styrkerne 2,5+1000
mg og 7,5+1000 mg far generelt tilskud med virkning fra markedsfaringstidspunk-
tet.

Sagsfremstilling
| har den 6. februar 2018 ansggt om generelt tilskud til Segluromet.

Det fremgar af produktresumeet, at "Segluromet er indiceret til voksne i alderen 18

ar og derover med type 2-diabetes mellitus som supplement til diset og motion til
forbedring af den glykeemiske kontrol:
- hos patienter, der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret pa den maksimalt tolererede
dosis metformin som monoterapi
- hos patienter pa den maksimalt tolererede dosis metformin som supplement til
andre antidiabetika

- hos patienter, der allerede er i behandling med kombinationen af ertugliflozin og

metformin som separate tabletter”.
Der er udstedt markedsfagringstilladelse til Segluromet den 23. marts 2018.

Der er udfart et klinisk studie med Segluromet, som viser en signifikant starre re-
duktion af HbAlc ved behandling med ertugliflozin+metformin over for metformin
alene.

Der er ikke udfart head-head studier af Segluromet over for de markedsfarte kom-
binationer dapagliflozin+metformin og empagliflozin+metformin, som aktuelt har
generelt tilskud. Behandlingsprisen for Segluromet er pa niveau med behandlings-
prisen for disse kombinationer, som vi mener, er de relevante komparatorer.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab! anbefaler behandling med SGLT-2-haemmer som mulig
2. valgsbehandling i tilleeg til metformin pa linje med DPP4-haemmer, sulfonylurin-
stof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin.

Jeres ansggning med samtlige bilag samt medicinsk sagsfremstilling og prisover-
sigt udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen er blevet forelagt for Medicintilskudsnaev-
net den 20. marts 2018, som i sin indstilling af 9. april 2018 udtaler:
"Behandlingsprisen for Segluromet er p& niveau med behandlingsprisen for andre
markedsfgrte kombinationslaegemidler med indhold af metformin og SGLT-2-
haemmer, som aktuelt har generelt tilskud. Vi laegger derudover til grund for vores
vurdering, at effekten af metformin+ertugliflozin er af samme stgrrelsesorden som
de andre markedsfgrte kombinationer med metformin og SGLT-2-haemmer;
dapagliflozin og empagliflozin.

L 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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Pa denne baggrund finder vi, at prisen pa Segluromet star i et rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige vaerdi, nar vi sammenligner med markedsfgrte kombina-
tionsleegemidler med indhold af metformin og SGLT-2-heemmer, og at leegemidlet
opfylder kriterierne for at f& generelt tilskud”.

Nzevnet anbefaler med denne begrundelse, at Segluromet far generelt tilskud.

Begrundelse

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at Segluro-
met har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og
at prisen stér i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar vi stiller
Segluromet over for andre markedsfgrte kombinationslsegemidler med indhold af
SGLT-2-haeemmer og metformin.

Segluromet opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

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 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsens.

* * *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afgarelse 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 Segluromet bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessi-
ge revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
(/A i
Ulla Kirkegaard Madsen
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