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Ansggning om generelt tilskud til Incresync
I har den 31. juli 2013 ansggt om generelt tilskud til Incresync tabletter.

Afggrelse — Generelt tilsknd
Incresync (tabletter med indhold af alogliptin+pioglitazon i styrkerne
12,5430, 25+30 og 25+45 milligram) far ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf. 8 1,
stk. 1, og stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtg¢relsen2.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

’§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige l&gemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:
”§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5, lyder:

”Stk. 3. Med mindre ganske sazrlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l2gemiddel hvis

5) der er risiko for, at legemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset

dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vare tilfaldet.

Begrundelse — Generelt tilskud
Incresync er godkendt som anden eller tredjevalgsbehandling til voksne
med type 2 diabetes:

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
? Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer.
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e Som supplement hos patienter (is@r overvaegtige) der ikke er
tilstrekkeligt regulerede pa pioglitazon alene, og hvor metformin
ikke er velegnet.

¢ [ kombination med metformin hos patienter, der er utilstrekkeligt
regulerede (is®r overvagtige) pa max. dosis metformin og
pioglitazon.

e Kan evt. erstatte tabletbehandling med alogliptin og pioglitazon hos
patienter der far denne kombination.

Vi legger vaegt pd Medicintilskudsnavnets indstilling af den 9. september
2013, hvori nevnet skriver:

”’] den nylige revurdering af tilskudsstatus for l2gemidler mod diabetes, er
det besluttet, at det generelle tilskud til pioglitazon skal bortfalde den 11.
november 2013, og vi anbefaler, at det samme galder for kombinationen af
alogliptin og pioglitazon.

I vores indstilling til tilskudsstatus for l&gemidler mod diabetes af 2. maj
2013, refererer vi til, at EMA i 2011 har konkluderet, at behandling med
pioglitazon medfgrer en lidt forhgjet risiko for blerekraft, men at det
stadig kan vare en relevant behandlingsmulighed for visse patienter med
type 2-diabetes.

Guidelines for type 2-diabetes® anfgrer, at pioglitazon kan anvendes ved
udvalgte tilfzlde af svar insulinresistens, samt at det er en
specialistbehandling. Det anfgres, at behandling med pioglitazon skal
undgas ved hjerteinsufficiens eller risiko herfor og giver vaegtstigning og
fordoblet risiko for frakturer.

Ovenstdende betyder, at pioglitazon har en meget begrenset plads i
behandlingen af type-2 diabetes og fgrst som 3.-4. valg. Vi mener kun, at
kombinationen af pioglitazon med alogliptin kan vare hensigtsmassig og
relevant i ganske fa sazrlige tilfzlde. Vi mener, at kombinationen vil
medfgre risiko for, at nogle patienter behandles med pioglitazon, hvor det
ikke er det mest hensigtsmassige behandlingsvalg”.

Pa denne baggrund vurderer vi, at et generelt tilskud vil medfgre risiko for,

at nogle patienter behandles med Incresync, hvor det ikke er det mest
hensigtsmassige behandlingsvalg.

* k %k

Da Incresync efter vores vurdering ikke opfylder betingelserne for generelt
tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes generelt klausuleret tilskud.

3 Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Institut for
Rationel Farmakoterapi. Guidelines for type 2-diabetes, april 2011.
http://www.endocrinology.dk/PDF/DiabetesFolder.pdf
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Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at l2gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Lzgemidlet far ikke generelt klausuleret tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 2, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, lyder siledes:

§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige l&2gemidler efter stk. 1 kan vaere
betinget af at l&gemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lzgemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1- 4, fremgar:

’§ 1. Legemiddelstyrelsen trzffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et l2gemiddel.”

”Stk. 3. Med mindre ganske sarlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l2gemiddel, hvis

5) der er risiko for, at l2gemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vare tilfaldet.

”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen vurderer 1 overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at l2gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).”

Begrundelse - Generelt klausuleret tilskud

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 9.
september 2013 vurderer, at der vil vere risiko for, at nogle patienter
behandles med pioglitazon, hvor det ikke er det mest hensigtsmassige
behandlingsvalg.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Incresync opfylder kriterierne for generelt tilskud.
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Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar af det vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat

I forbindelse med fastleggelse af proceduren for revurdering af
legemidlers tilskudsstatus blev det besluttet, at Sundhedsstyrelsen i
forbindelse med den initiale tilskudsvurdering udarbejder et tilskudsnotat,
hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning og grundlaget for beslutningen
fremgar.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgar af ’Vejledning
om procedure for revurderinger”, som kan leses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk under "Revurdering af
tilskudsstatus for l&gemidler”.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig, kan vi revurdere
afggrelsen.

Tilskudsstatus for Incresync vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Klagevejledning

I kan klage over denne afggrelse hos Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer
vores faglige skgn.

Med venlig hilsen

(XY A

Karen Kolenda
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