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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Tresiba

Novo Nordisk Scandinavia AB har ansggt om generelt tilskud til Tresiba den 29. oktober 2012.
Sagen blev behandlet pa vores mader den 20. november 2012, den 18. december 2012 og den 26.
februar 2013. Vi har tidligere afgivet indstilling i sagen den 4. januar 2013. | et hgringssvar til den-
ne indstilling foreslar ansgger, at Tresiba far generelt klausuleret tilskud med falgende klausul:

“Patienter med diabetes mellitus type 1 og type 2, hvor behandling med analog insulin (insulin de-
temir eller insulin glargin) forarsager uacceptable hypoglykaemier, iser natlige tilfeelde, samt pati-
enter med type 1- eller type 2-diabetes mellitus, som har behov for at kunne variere tidspunktet for
insulininjektion fra dag til dag (f.eks. brugere af den kommunale hjemmesygepleje).”

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

Tresiba
(injektionsvaeske med indhold af insulin degludec, 100 enheder/ml og 200 enheder/ml)

ikke meddeles generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1 og 2.

Tresiba er godkendt til behandling af diabetes mellitus hos voksne. Insulin degludec er en langtids-
virkende insulinanalog.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris efter vores vur-
dering ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige veerdi. Dette galder, nar behand-
ling med insulin degludec stilles overfor behandling med andre basal-insuliner (NPH-insulin, insu-
lin glargin og insulin detemir).

Der er udfert flere sammenlignende studier af insulin degludec overfor insulin glargin samt et studie
overfor insulin detemir. Disse studier viste non-inferiority for insulin degludec overfor de andre
langtidsvirkende insulinanaloger med hensyn til fald i HbAlc. Derudover viste studierne faerre til-
feelde af natlig hypoglykemi med insulin degludec i forhold til de andre insulinanaloger. Behand-
lingsprisen for insulin degludec er hgjere end for de andre basal-insuliner. Der er ikke dokumentati-
on for, at den reducerede hyppighed af natlig hypoglykeemi med insulin degludec star mal med den
hgjere behandlingspris. Vi vurderer pa den baggrund, at insulin degludec ikke opfylder kriterierne
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for generelt tilskud. Ved denne vurdering har vi ogsa lagt veegt pa, at det ikke er muligt at forudsige
hvilke patienter, der vil fa uacceptable tilfeelde af hypoglykemi ved behandling med de andre basal-
insuliner. Vi mener derfor, det er mest rationelt at behandle med de billigste basal-insuliner farst.

I relation til generelt klausuleret tilskud har ansgger foreslaet ovennaevnte klausul. Vi vurderer, at
generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet af den foreslaede klausul vil medfare risiko for, at
insulin degludec vil blive anvendt som farstevalg til andre patientgrupper. Ved denne vurdering har
vi bl.a. lagt veegt pa, at leegerne endnu ikke har klinisk erfaring med at anvende insulin degludec i
diabetesbehandlingen. | forhold til den del af den foreslaede klausul, der omhandler patienter med
behov for at kunne variere tidspunktet for insulininjektion fra dag til dag, vurderer vi, at det kun i
serlige tilfeelde bar vaere en begrundelse for at behandle med insulin degludec. Disse serlige tilfeel-
de bgr efter vores vurdering beskrives i en ansggning om enkelttilskud.

Med venlig hilsen

et

Mogens Laue Friis
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