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Ansggning om generelt tilskud til Invokana
I har ansggt om generelt tilskud til Invokana den 7. januar 2014.

Invokana er godkendt til behandling af voksne (> 18 ér) med type 2-
diabetes mellitus til forbedring af glyk@misk kontrol som:

Monoterapi

- til patienter som ikke bgr behandles med metformin pa grund af
intolerans eller kontraindikationer, nar der ikke opnas tilstrekkelig
glyk@misk kontrol alene med kostoml&gning og motion.

Tillegsbehandling

- sammen med andre glukoses@nkende legemidler inklusive insulin,
nér disse kombineret med dizt og motion ikke er i stand til at
kontrollere blodsukkeret.

Afggrelse

Vi giver hermed Invokana (tabletter med indhold af canagliflozin i
styrkerne 100 mg og 300 mg) generelt tilskud med virkning fra
markedsfgringstidspunktet.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

”Der ydes tilskud til k@b af receptpligtige legemidler, som af
Lagemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:

’Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,

! if. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
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hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, fremgar:

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, jf. dog stk. 3-4.”

Begrundelse

Ansggningen har vaeret forelagt Medicintilskudsnevnet, som den 5. marts
2014 indstiller, at Invokana far generelt tilskud med den begrundelse “at
legemidlets pris efter vores vurdering star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi. Dette gzlder, nar behandling med Invokana
stilles over for behandling med analogen dapagliflozin og visse andre
perorale antidiabetika, fx DPP-4 hemmerne.”

Sundhedsstyrelsen l&gger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling af
den 5. marts 2014 og finder med henvisning hertil, at legemidlet opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. ovenfor.

Sundhedsstyrelsen fglger udviklingen i savel priser som forbrug af
legemidler, der far generelt tilskud.

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 lzses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk under “Revurdering af
tilskudsstatus for legemidler”.

Revurdering

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



Tilskudsstatus for Invokana vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af l&gemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Med venlig hilsen

Karen Kolenda



