LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 29. november 2021 eller tidligere har markedsfart aktuelt god-
kendte lzegemidler med indhold af dapagliflozin i styrken 5 mg.

Dapagliflozin 5 mg andrer tilskudsstatus til generelt tilskud

Afgorelse

Med virkning fra den 29. november 2021 aendrer vi tilskudsstatus for filmovertrukne
tabletter med indhold af dapagliflozin i styrken 5 mg fra generelt klausuleret tilskud
til generelt tilskud.

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lszegemidler i ATC-gruppe A10BKO1
i styrken 5 mg, som er eller har vaeret markedsfert per 15. november 2021.

Vi har i denne afggrelse alene forholdt os til den indsnaevrede indikations betyd-
ning for tilskudsstatus for dapagliflozin i styrken 5 mg.

Baggrund

Med virkning fra den 2. december 2019 aendrede Laegemiddelstyrelsen tilskudssta-
tus for dapagliflozin tabletter i styrken 5 mg fra generelt tilskud til generelt klausule-
ret tilskud til falgende klausul:

”Patienter med type 2-diabetes. Patienter med type 1-diabetes, hvor behandlingen
er iveerksat og faolges af en speciallaege i endokrinologi med seerlig erfaring med
behandling af patienter med type 1-diabetes.”

Baggrunden for eendringen var en indikationsudvidelse for Forxiga (dapagliflozin) i
styrken 5 mg, hvormed lzegemidlet udover behandling af type 2-diabetes ogsa blev
godkendt til behandling af patienter med type 1-diabetes. Det fremgar af vores af-
gerelsen af 4. september 20197, at tilskuddet blev klausuleret, idet vi fandt, at der
ved et fortsat generelt tilskud ville veere en risiko for, at leegemidlet ville blive an-
vendt til patienter med type 1-diabetes, hvor behandlingen ikke var opstartet af en
speciallaege i endokrinologi med szerlig erfaring med behandling af patienter med
type 1-diabetes. Vi lagde vaegt pa, at laegemidlet kan udskrives af alle lzeger.

Den 28. oktober 2021 har AstraZeneca A/S i samarbejde med det Europeaeiske Lae-
gemiddelagentur (EMA) og Leegemiddelstyrelsen informeret om, at "Forxiga
(dapagliflozin) 5 mg ikke lzengere er godkendt til behandling af patienter med type
1-diabetes mellitus (T1DM) og bgr ikke anvendes til denne patientgruppe”.

Begrundelse
Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
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vaegt pa, 1) om lzegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om lzegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at lzegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det folger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Dapagliflozin 5 mg har pa nuvaerende tidspunkt generelt klausuleret tilskud i med-
for af § 1, stk. 4 idet vi har vurderet, at kriterierne for generelt tilskud ikke var op-
fyldt for alle patienter omfattet af den godkendte indikation.

Pa baggrund af den aendrede indikation for dapagliflozin 5 mg, hvorefter laegemid-
let ikke lzengere er godkendt til behandling af patienter med type 1-diabetes melli-
tus (T1DM), finder vi ikke laengere grundlag for at klausulere tilskuddet.

| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at dapagliflozin 5 mg fik generelt klausuleret
tilskud efter at indikationen blev udvidet til at omfatte behandling af patienter med
type 1-diabetes mellitus, og at indikationen nu er aendret til igen kun at omfatte be-
handling af type 2-diabetes. Vi finder saledes ikke leengere, at der er risiko for, at
lzegemidlet ville blive anvendt til patienter med type 1-diabetes, hvor behandlingen
ikke er opstartet af en specialleege i endokrinologi med seerlig erfaring med be-
handling af patienter med type 1-diabetes.

Pa den baggrund eendrer vi tilskudsstatus for filmovertrukne tabletter med indhold
af dapagliflozin 5 mg fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af lsegemidler, der far generelt til-
skud.
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Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 5 og § 1, stk. 2,
og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen+.

* % %

Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for dapagliflozin 5 mg vil blive revurderet i forbindelse med den re-
gelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
(ZP/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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