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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Steglujan

MSD Danmark ApS har 6. februar 2018 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Steglujan til fglgende klau-
sul: "Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved behand-
ling med metformin i kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-heemmer”.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores made den 20. marts 2018.

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

Steglujan
(tabletter med indhold af ertugliflozin + sitagliptin i styrkerne 5+100 mg og 15+100 mg)

far generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, til falgende klausul:

Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved behandling
med metformin i kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haemmer.”

Steglujan indeholder SGLT-2-haemmeren ertugliflozin og DPP-4-haemmeren sitagliptin.

Steglujan er indiceret til voksne personer pa 18 ar og derover med type 2-diabetes som tilleeg til kostomlaeg-

ning og motion til forbedring af glykeemisk kontrol

1) nar metformin og/eller sulfonylurinstof og ét af enkeltstofferne i Steglujan ikke giver tilstreekkelig glykae-
misk kontrol

2) nar patienten allerede er i kombinationsbehandling med ertugliflozin og sitagliptin som enkeltstoffer.

Der er udfart et studie med ertugliflozin 5 og 15 mg over for placebo i tilleeg til metformin og sitagliptin, som
viser en signifikant starre absolut reduktion i HbAlc (efter bade 26 og 52 uger) ved kombinationsbehandling
med ertugliflozin+metformin+sitagliptin over for behandling med metformin+sitagliptin.

Der er derudover udfart et studie med et kombinationspreeparat indeholdende ertugliflozin+sitagliptin (5+100
mg og 15+100 mg) i tillaeg til metformin overfor henholdsvis ertugliflozin (5 mg og 15 mg) og sitagliptin (100
mg) som enkeltpreeparater i tilleeg til metformin, som viser en signifikant stagrre reduktion i HbAlc af kombina-
tionspraeparatet i forhold til enkeltpraeparaterne. Der sds derudover et signifikant sterre vaegttab samt fald i
systolisk blodtryk i gruppen, der blev behandlet med kombinationspraeparatet indeholdende ertugliflo-
zin+sitagliptin i forhold til sitagliptin alene, men ikke i forhold til ertugliflozin alene, i alle tilfselde i tillseg til met-
formin.

Studierne viser, at 3-stof behandling med ertugliflozin+metformin+sitagliptin er signifikant bedre end 2-stof
behandling med metformin+sitagliptin eller metformin+ertugliflozin malt p& HbAlc.
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Der er ikke udfgrt head-head studier af ertugliflozin+sitagliptin over for dapagliflozin+saxagliptin, men vi leeg-
ger til grund, at effekten af Steglujan er af samme stgrrelsesorden som for den markedsfgrte kombination af
dapagliflozin+saxagliptin.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk Endokrinologisk Selskab?
anbefaler behandling med SGLT-2-haemmer som mulig 2. valgsbehandling i tilleeg til metformin pa linje med
DPP-4-hammer, sulfonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin. Behandling med en kombination af
metformin, sitagliptin og ertugliflozin er - ifalge behandlingsvejledningen - en mulig 3. valgs behandling. Det
fremgar af behandlingsvejledningen, at lzegen ved behov for intensiveret behandling bl.a. kan veelge at sup-
plere med et tredje laeegemiddel efter at have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs lsegemiddel.

Behandlingsprisen for Steglujan er pa niveau med behandlingsprisen for en anden markedsfart kombination
med indhold af SGLT-2-haemmeren dapagliflozin og DPP-4-heemmeren saxagliptin, som aktuelt har generelt
klausuleret tilskud til samme klausul.

Vi finder pa dette grundlag, at prisen pa Steglujan star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi
for patienter omfattet af ovenstaende klausul, nar vi sammenligner med det markedsfgrte kombinationslze-
gemiddel med indhold af SGLT-2-heemmeren dapagliflozin og DPP-4-heemmeren saxagliptin og anbefaler,
at Steglujan far generelt klausuleret tilskud med ovenstaende klausul.

Med venlig hilsen

Il b~

Palle Mark Christensen

1 http://www.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-o0g-
kontrol-af-type-2-diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-
kolesterolbehandling-blodtryksbehandling-glpl-0g-dpp4
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