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Livogiva far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Livogiva, injektionsveeske, oplgsning, i fyldt pen med indhold af teriparatid i styrken
20 mikrogram/80 mikroliter far med virkning fra markedsfgringstidspunktet generelt
klausuleret tilskud til falgende klausul:

"Behandling i 18-24 maneder af postmenopausale kvinder samt maend over 40 ar,
som inden for de sidste tre ar har padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (> eller
= 25% sammenfald), og som har en T-score i ryg eller hofte < eller = -3,0, eller
som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (> eller = 25% sammenfald)”.

Sagsfremstilling

Vi har den 9. april 2021 modtaget jeres ansggning, pa vegne af Theramex Ireland
Limited, om generelt klausuleret tilskud til Livogiva injektionsvaeske, oplgsning, i
fyldt pen med indhold af teriparatid i styrken 20 mikrogram/80 mikroliter (herefter
Livogiva) til falgende klausul:

"Behandling i 18-24 maneder af postmenopausale kvinder samt maend over 40 ar,
som inden for de sidste tre ar har padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (> eller
= 25% sammenfald), og som har en T-score i ryg eller hofte < eller = -3,0, eller
som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (> eller = 25% sammenfald)”.

Livogiva er et biosimileert leegemiddel. Referenceleegemidlet er Forsteo, som har
generelt klausuleret tilskud til ovenneevnte tilskudsklausul.*

Revurdering af tilskudsstatus for lsegemidler med indhold af teriparatid

Vi traf den 13. januar 2020 afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for lseegemidler til
behandling af knogleskgrhed?. Med virkning fra den 27. januar 2020 sendrede
leegemidler med indhold af teriparatid tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til
generelt klausuleret tilskud til "behandling i 18-24 maneder af postmenopausale
kvinder samt maend over 40 ar, som inden for de sidste tre ar har padraget sig en
lavenergifraktur i ryggen (= 25% sammenfald), og som har en T-score i ryg eller
hofte < -3,0, eller som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (= 25%
sammenfald)”.

Teriparatid fik generelt klausuleret tilskud og ikke generelt tilskud, da vi fandt, at
prisen for teriparatid ikke star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi
for alle patienter med knogleskgrhed, nar teriparatid stilles over for de
rekommanderede leegemidler (alendronsyre, risedrondronsyre, zoledronsyre og
denosumab).?



Godkendt indikation

Livogiva er ifglge produktresumeet® indiceret til voksne til behandling af
osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos meend, der har forhgijet risiko
for frakturer. Hos postmenopausale kvinder er der pavist en signifikant reduktion i
forekomsten af vertebrale og ikke-vertebrale frakturer, men ikke hoftefrakturer,
samt behandling af osteoporose, der ses i forbindelse med langvarig systemisk
glukokortikoidbehandling hos kvinder og maend med forgget risiko for frakturer.®

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 20 mikrogram en gang dagligt.?

Udleveringsgruppe
Kun specialleeger i endokrinologi, geriatri, reumatologi og intern medicin, samt
hospitalsleeger kan udskrive recept pa Livogiva.

Behandlingsvejledninger

Institut for Rationel Farmakoterapi

Ifglge Institut for Rationel Farmakoterapis (IRF) udgivelse Behandling af primaer
osteoporose i almen praksis* fra 2019 er behandling med teriparatid indiceret hos
postmenopausale kvinder og maend over 40 ar, som inden for de sidste tre ar har
padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (>25% sammenfald), og som har en T-
score i ryg eller hofte <-3,0, eller som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (>
25% sammenfald). Behandlingen bgr ifglge IRF ivaerksaettes og varetages i
samarbejde med en specialleege i endokrinologi, reumatologi, geriatri og/eller
intern medicin, som har erfaring med denne behandling.*

Dansk Endokrinologisk Selskab

Teriparatid kan ifglge Dansk Endokrinologisk Selskabs (DES)
behandlingsvejledning Postmenopausal osteoporose® fra 2021 overvejes ved svaer
knogleskgrhed svarende til en T-score <-3 og columnafraktur (=25 %
hgjdereduktion) eller 22 columnafrakturer. Ifalge DES’ behandlingsvejledning
Behandling af mandlig osteoporose® fra 2020 kan teriparatid anvendes til
behandling af osteoporose hos maend over 40 ar.

Dansk Knoglemedicinsk Selskab

Dansk Knoglemedicinsk Selskab (DKMS) skriver i deres behandlingsvejledning
Vejledning til udredning og behandling af osteoporose” fra 2012, at behandling
med Forsteo (teriparatid) bar overvejes som farstevalgsbehandling til
postmenopausale kvinder og maend over 40 ar, som inden for de sidste tre ar har
padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (>25% sammenfald), og som har en T-
score i ryg eller hofte <-3,0, eller som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen
(>25% sammenfald).

Pris
Prisen for Livogiva er |l rer dag (20 mg).

Prisen for andre markedsfarte leegemidler med indhold af teriparatid er 52,49 —
82,16 kr. per dag (20 mg). Leegemidlerne har generelt klausuleret tilskud til
ovennavnte tilskudsklausul.
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Begrundelse

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, leegger vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og 2) om lzegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerksaettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

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

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

4) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laeegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazgemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8§ 1, stk. 2 og 3, vurderer, om
regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret
tilskud).

Vi vurderer, at Livogiva har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation og at prisen star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi til patienter omfattet af klausulen:

"Behandling i 18-24 maneder af postmenopausale kvinder samt maend over 40 ar,
som inden for de sidste tre ar har padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (> eller
= 25% sammenfald), og som har en T-score i ryg eller hofte < eller = -3,0, eller
som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (> eller = 25% sammenfald)”.

Vi finder, at Livogiva har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation, nar leegemidlet ordineres til patienter omfattet af
ovenstdende klausul, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at Livogiva er godkendt til voksne til
behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos maend, der har
forhgijet risiko for frakturer.3 Vi laegger endvidere vaegt pd, at Livogiva er godkendt
som et biosimileert leegemiddel og at det saledes er dokumenteret, at det har
sammenlignelig kvalitet, effekt og sikkerhedsprofil som referencelaegemidlet.!
Endelig laegger vi vaegt pa, at Indsatser fra Rationel Farmakoterapi, Dansk

a Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
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Endokrinologisk Selskab og Dansk Knoglemedicinsk Selskab anbefaler teriparatid
til en mindre gruppe patienter med sveer knogleskarhed.*567

Pa denne baggrund vurderer vi, at ovennaevnte klausul udger en velafgreenset
gruppe, som ma forventes at have en sikker og veerdifuld effekt af Livogiva.

Vi finder, at prisen pé il for Livogiva star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi, nar lzegemidlet ordineres til patienter omfattet af
ovenstaende klausul. Livogiva opfylder séledes kriteriet for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

Dette geelder, nar vi stiller Livogiva overfor laeegemidler med indhold af teriparatid,

herunder referencelaegemidlet. Behandlingsprisen for Livogiva er lavere end prisen

for Forsteo og Terrosa, samt er pa niveau med andre markedsfarte laegemidler
med indhold af teriparatid, som har generelt klausuleret tilskud. Vi har lagt veegt pa
priserne per 3. maj 2021.

Vi finder, at tilskud til Tetridar, ligesom tilskud til andre laegemidler med indhold af
teriparatid, skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik p& behandling af
patienter omfattet af den ovenstaende klausul. Begrundelsen herfor er den samme
som for andre laegemidler med indhold af teriparatid (se afsnittet Revurdering af
tilskudsstatus for leegemidler med indhold af teriparatid).

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret til-
skud til Livogiva til ovenneevnte klausul.

Vi vedleegger til jeres orientering prisoversigt af den 10. maj 2021.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i s&vel priser som forbrug af leegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2 og 4 i bekendtggrelse nr. 1781 af
18. december 2018 om medicintilskud®.

* k k

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Livogiva bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
A/ i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

b Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
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