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Medicintilskudsnavnets indstilling — Ogluo

Tetris Pharma B.V. har den 28. juli 2022 ansggt om generelt tilskud til leegemidlet Ogluo.

Ogluo fik markedsfaringstilladelse den 11. februar 2022.

Laegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet pa vores mgde den 19. september 2022, hvor Tetris Pharma B.V. havde foretraede.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud il
et laegemiddel, at lzegemidlet:

Ogluo,
injektionsveeske, oplgsning, med indhold af glucagon i styrkerne 0,5 mg og 1 mg
(herefter Ogluo)

ikke far generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Godkendt indikation og udlevering

Ogluo er godkendt til behandling af svaer hypoglykeemi hos voksne, unge og barn fra 2 ar med diabetes mel-
litus."

Ogluo forventes markedsfert i Danmark fra oktober-december 2022.

Anbefalet dosis og anvendelse’

Voksne, unge og bgrn fra 6 ar
Den anbefalede dosis er 1 mg indgivet ved subkutan injektion.

Paediatrisk population (= 2 < 6 ar)
e Den anbefalede dosis hos paediatriske patienter, der vejer mindre end 25 kg, er 0,5 mg indgivet sub-
kutant.
e Den anbefalede dosis hos paediatriske patienter, der vejer 25 kg eller derover, er 1 mg indgivet sub-
kutant.
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Anbefalet behandling

Leegehandbogen

Det fremgar af Leegehandbogen for Hypoglykeemi, akut behandling? og Hypoglykaeemi ved diabetes mellitus?,
at patienten oftest meerker symptomerne og korrigerer blodsukkerniveauet med indtag af hurtigt absorberba-
re kulhydrater. Hvis peroral behandling ikke er mulig, kan personens naermeste pargrende eller sundheds-
personale indsprgijte glucagon 1 mg intramuskuleert. Sundhedspersonale kan indgive 10-20 g glukose intra-
vengst hos bevidsthedspavirkede patienter. Hos barn gives der 0,5-1,0 g/kg kropsvaegt.

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Det fremgar af DESs behandlingsvejledning Type 1 Diabetes* (2019), at ved akut behandling af sveer hypo-
glykeemi behandles en vagen/halvvagen patient med evne til at synke med hurtigtvirkende kulhydrater. Hvis
patienten ikke retter sig, behandles der som for svaert bevidsthedspavirket patient. Behandlingen herfor er
50-100 ml 10-20% glukose (= 10-20 g glukose) eller eventuelt isoton glukose intravengst i en stor under-
armsvene. Alternativt 1 mg glucagon intramuskulzert, safremt intravengs adgang ikke kan etableres. Dette
virker ikke hos patienter med sparsomme hepatiske glykogendepoter, som for eksempel hos alkoholikere
eller efter ekstrem sportsudgvelse. Hvis patienten retter sig gives langsomt resorberbart kulhydrat peroralt.
Retter patienten sig ikke fortsaettes med infusion af 10% glukose.

Studier af Ogluo

XSGP-301/03°

To ens non-inferioritet, multicenter, randomiserede, kontrollerede, enkeltblindede, 2-vejs-overkrydsnings
fase Il studier, der undersggte effekten pa induceret hypoglykaemi af glucagon 1 mg i praefyldt injektionspen
med et glucagon emergency kit (GEK) 1 mg administreret subkutant til voksne patienter med type 1-diabetes
(samlet patientgruppe = 161). Patienterne blev efter natlig faste behandlet med kontinuerligt insulindrop og
bolus insulin for at inducere hypoglykaemi med en mal p-glukose pa <50 mg/dL (2,9 mmol/L). Herefter blev
de behandlet med et af de to glucagon praeparater. Efter 7-28 dages udvaskning blev behandlingen gentaget
med det andet glucagon preeparat.

For det primaere endepunkt, andelen af patienter, som opnaede en naermere defineret effekt pa p-glukose 30
minutter efter behandling med glucagon, sas ingen signifikant forskel mellem praefyldt injektionspen og GEK
(97,4% versus 100%)

For de sekundaere endepunkter, der var gennemsnitlig tid til opnaelse af det primaere endepunkt, sas en

forskel pa

XSGP-304°

Et non-inferioritet, multicenter, randomiseret, aktivt kontrolleret, enkeltblindet, 2-vejs-overkrydsnings fase I
studie, der undersggte effekten af glucagon 1 mg i preefyldt injektionspen med Hypokit (HK) 1 mg til voksne
patienter med type 1-diabetes (samlet patientgruppe = 132). Patienterne blev efter natlig fase behandlet med
kontinuerligt insulindrop og bolus insulin for at inducere hypoglykaemi med en mal p-glukose pa <54 mg/dL
(3,0 mmol/L). Herefter blev de behandlet med et af de to glucagon preeparater. Efter 7-28 dages udvaskning
blev behandlingen gentaget med det andet glucagon praeparat.

For det primaere endepunkt, andel af patienter, som opnaede en naermere defineret effekt pa p-glukose 30
minutter efter behandling med glucagon, sas ingen signifikant forskel mellem preefyldt injektionspen og HK
(99,2% versus 100%)
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XSGP3027:2
Et ublindet, single-arm, sekventielt studie, der undersggte effekten pa induceret hypoglykaemi af glucagon i
preefyldt injektionspen til peediatriske patienter (2-17 ar) med type 1-diabetes (samlet patientgruppe = 31).

For det primaere endepunkt, der var stigning i gennemsnitlig p-glukose efter 30 minutter, sas @get p-glukose
pa over 3,0 mmol/L.

For det sekundaere endepunkt, der var andelen af patienter med en stigning i p-glukose inden for 30 minut-
ter,

Human factor studier?®

Der er lavet flere studier, der har sammenlignet brugervenlighed af den praefyldte glucagoninjektionspen
med de glucagonpraeparater, som kreever manuel blanding af vaeske og pulver inden brug, Studierne omfat-
ter bade pargrende til diabetespatienter og mennesker uden kontakt til diabetikere, og viser, at den preefyldte
injektionspen er nemmere og hurtigere at bruge og en stgrre andel lykkedes med at administrere injektionen.

Pris og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Ogluo er [} r. per dosis.

Behandlingsprisen for GlucaGen Hypokit, glucagon, pulver og solvens til injektion, oplgsning (herefter Glu-
caGen), er 169,73 - 210,00 kr. per dosis.

| 2021 indlgste 3.580 personer en recept pa glucagon®.

Begrundelse
Vi indstiller, at lzegemidlet Ogluo ikke far generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi vurderer, at prisen for Ogluo ikke star i rimeligt forhold til laagemidlets behandlingsmeessige vaerdi. Det
geelder, nar vi stiller Ogluo overfor behandling med glucagon, pulver og solvens til injektion.

Vi anerkender, at Ogluo kan veere nemmere at administrere i en akut opstaet situation end behandlingsalter-
nativet GlucaGen. Der foreligger dog ikke data, der viser, i hvor mange tilfeelde af svaer hypoglykaemi, hvor
de pargrende ikke lykkedes med at administrere GlucaGen. Det er vores erfaring, at det i den kliniske prak-
sis ikke er en stor udfordring. Vi forventer endvidere, at hyppigheden af svaer hypoglykaemi vil blive mindre
fremover end den tidligere har vaeret i takt med gget brug af glukosesensorer hos bade bgrn og voksne med
type 1-diabetes.

Nar vi stiller ovenstaende overfor, at behandlingsprisen for Ogluo pa ] kr. er veesentiigt hajere end
behandlingsprisen for GlucaGen pa 169,73 - 210,00 kr., finder vi samlet set, at prisen for Ogluo ikke star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi.

@ Buckingham B, Sherr J, Wadwa P, Bethin K, Haller M et al. Ready-to-use liquid glucagon rescue pen — a phase 3 study
of plasma glucose recovery in pediatric patients with type 1 diabetes (T1D). Abstract vedheeftet ansagningen.

b Data fra medstat.dk. Sidst opdateret 24. april 2022. Besggt 26. september 2022. Tilgeengelig fra:
https://medstat.dk/da/viewDataTables/medicineAndMedicalGroups/%7B%22year%22:[%222021%22],%22reqion%22:[%
220%22],%22gender%22:[%22A%22],%22ageGroup%22:[%22A%22],%22searchVariable %22:[%22people count%22],
Y%22errorMessages%22:[],%22atcCode%22:[%22H04AA01%22],%22sector%22:[%220%22]%7D
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Vi kan ikke identificere sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Ogluo opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt. For s& vidt angar mindre bgrn, hvor
Ogluo vil blive markedsfert i en malrettet dosis, laegger vi veegt pa, at de fleste bgrn i Danmark med type 1-
diabetes har insulinpumpe og glukosesensor med hypoglykeemi alarm, og hvor sveer hypoglykeemi derfor
sjeeldent er en udfordring.

Afsluttende bemarkninger
Vi vurderer, at der vil veere patienter, hvor Ogluo kan veere en relevant behandling, for eksempel, hvor lazegen

vurderer, at de pargrende af forskellige arsager ikke kan administrere GlucaGen. Vi anbefaler Laegemiddel-
styrelsen at bevilge enkelttilskud til disse patienter.

Med venlig hilsen

Palle Mark Christensen
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