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Generelt tilskud til Toujeo 28. august 2015
Sundhedsstyrelsen bevilgede med virkning fra den 8. juni 2015 generelt

tilskud til Toujeo injektionsvaske (insulin glargin, 300 enheder/ml) uden T (dir.) +45 44889348
ansggning fra sanofi-aventis. kko@dkma.dk

Vores vurdering var, at der var tale om samme legemiddel som Lantus Sagsnummer: 2015062793

(insulin glargin, 100 enheder/ml) i en anden styrke, og at vores afggrelse
kunne treffes med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 4, hvilket vi
radgav sanofi-aventis om ved flere lejligheder i januar og februar maned
2015. Generelt tilskud til Toujeo blev givet med henvisning til, at priserne
pé Lantus og Toujeo var pa niveau.

Vor ref: Karen Kolenda

Vi har efterfglgende erfaret, at Lantus og Toujeo ikke er biozkvivalente,
og at det ifglge SmPC’et er ngdvendigt med en i gennemsnit 12 % (10-
18%) hgjere dosis af Toujeo for at opna samme effekt.

Vi anmodede pa dette grundlag vores medicinske sekreter om at udarbejde
en medicinsk sagsfremstilling med henblik pa foreleggelse af spgrgsmalet
om generelt tilskud for Medicintilskudsn@vnet.

Medicintilskudsnzvnet vurderede spgrgsmalet om generelt tilskud til
Toujeo den 18. august 2015 og fandt, at Toujeo opfylder kriterierne for
generelt tilskud og fandt ikke grundlag for at genoptage spgrgsmélet om
tilskud.

For at undga tvivl om, hvorvidt Sundhedsstyrelsen i den foreliggende sag
har hjemmel til at treffe afggrelse om generelt tilskud uden ansggning
herom fra virksomheden i medfgr af sundhedslovens § 152, stk. 4,
anmodede vi den 25. august 2015, sanofi-aventis om at fremsende en
ansggning om generelt tilskud til Toujeo med henblik p4, at afggrelsen kan
treffes pa baggrund af en ansggning herom fra den virksomhed, der
bringer l2gemidlet pa markedet i Danmark, jf. sundhedslovens § 152, stk.
1.
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Afggrelse
Toujeo (insulin glargin, 300 enheder/ml) bevarer generelt tilskud uden
klausulering.

Begrundelse
Toujeo er godkendt til behandling af diabetes mellitus hos voksne.

Der er udfgrt flere sammenlignende studier over for insulin glargin 100
enheder/ml. Studierne viser, at der ikke er bioekvivalens mellem insulin
glargin i styrkerne 100 enheder/ml og 300 enheder/ml. En poolet analyse af
3 studier hos patienter med type 2-diabetes viser, at der i gennemsnit skal
anvendes 12% (10-18%) mere insulin glargin ved skift fra insulin glargin
100 enheder/ml til insulin glargin 300 enheder/ml for at opna samme
effekt.

Studierne viser desuden, at hyppigheden af hypoglyk®mi malt over hele
dggnet er 14% lavere, og at hyppigheden af natlig hypoglykemi er 31%
lavere hos type 2-diabetikere behandlet med insulin glargin 300
enheder/ml. Der er ikke pavist signifikant forskel pé hyppigheden af
hypoglyk®mi hos patienter med type 1-diabetes.

Toujeo er ikke sammenlignet med andre basalinsuliner end Lantus.

Med henvisning til den mindre forskel i behandlingsprisen (i gennemsnit
1,71 kr. pr. dag (baseret pd en DDD-vardi pa 40 enheder og pé en 12%
hgjere dosis af insulin glargin 300 enheder/ml)) stillet over for den ovenfor
beskrevne effekt vurderede Medicintilskudsnavnet pa sit mgde den 18.
august 2015, at legemidlets pris stér i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, og at Toujeo opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Sundhedsstyrelsen l&gger vagt pa nevnets vurdering og finder, at prisen
pé Toujeo stér i et rimeligt forhold til den behandlingsmessige vardi, og at
Toujeo saledes opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af legemidler, der
meddeles generelt, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf.§1,
stk. 1 0og 2,1 medicintilskudsbekendtg¢relsen2, jf. § 152, stk. 1,1
sundhedsloven.

Revurdering

1 If. lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer



Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig, kan Sundhedsstyrelsen
revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Toujeo vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af lagemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

ED LYY,

Karen Kolenda



