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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Fiasp PumpCart

Novo Nordisk Denmark A/S har den 26. februar 2021 sggt om generelt tilskud til Fiasp PumpCart.
Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.

Sagen blev behandlet p& vores made den 23. marts 2021.

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

Fiasp PumpCart,
injektionsveeske, oplgsning i cylinderampul med indhold af insulin aspart i styrken 100 E/ml
(herefter Fiasp PumpCart)

far generelt tilskud.

Godkendt indikation og anvendelse
Fiasp er ifglge produktresumeet! godkendt til behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bgrn i
alderen 1 ar og derover.

Fiasp PumpCart ma kun bruges sammen med et insulin-infusionspumpesystem, som er

beregnet til brug sammen med denne cylinderampul, sdsom Accu-Chek Insight- og YpsoPump insulinpum-
per. Fiasp vil deekke bade behovet for bolusinsulin (ca. 50%) og basalinsulin. Det administreres i overens-
stemmelse med anvisningerne fra pumpens producent, fortrinsvis i abdomen. Infusionsstedet skal varieres
inden for samme omrade for at reducere risikoen for lipodystrofi.t

Behandlingsvejledninger
Type 1-diabetes
Den antiglykeemiske behandling bestar primeert af behandling med insulin, hvor falgende behandlingsregi-
mer ifglge DES? er mulige:
+ Basal-bolus behandling med intermediaert virkende/langtidsvirkende insulin + hurtigtvirkende insulin
(human insulin eller insulinanalog)
» Blandingsinsulin med praefabrikerede kombinationer af hurtigt- og langtidsvirkende insulinanaloger
eller hurtigtvirkende og intermedieert virkende human insulin
* Insulinpumpe med hurtigtvirkende insulinanalog.

Insulinpumpebehandling med hurtigtvirkende insulinanalog kan ifglge DES? og Sundhedsstyrelsen® veere
aktuel for patienter med god compliance og sygdomsindsigt, som ikke kan behandles optimalt i et andet
behandlingsregime.

Type 2-diabetes
Insulinpumpebehandling er ikke relevant for patienter med type 2-diabetes.
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Effekten af Fiasp PumpCart

Studiet af Bode et al. (2017)'4, et 2-ugers randomiseret kontrolleret crossover-studie, har undersggt effekten
af Fiasp og NovoRapid indgivet via et kontinuerligt subkutant insulininfusionssystem blandt 43 patienter med
type 1-diabetes. Fiasp viste en stgrre glukosesaenkende effekt efter en standardiseret maltidstest med hen-
syn til 1-times og 2-timers glukose-respons efter maltidet sammenlignet med NovoRapid. Behandlingsfor-
skellen var -0,50 mmol/l (95% Konfidensinterval -1,07 — 0,07) efter en time og -0,99 mmol/l (95% Konfiden-
sinterval -1,95 — (-)0,03) efter 2 timer.

Priser og behandlingsalternativer
Prisen for Fiasp PumpCart er jjiikr. per DDD (40 enheder).

| Tabel 1 ses de aktuelt markedsfarte lzegemidler med indhold af insulin aspart, som kan anvendes i insulin-
pumper og som alle er godkendt til behandling af diabetes mellitus.

Tabel 1. Laegemidler med indhold af insulin aspart, som kan anvendes i insulinpumper.

Lagemiddel Indikation Tilskudsstatus Pris per dag
(kr.)*
[40 enheder]

Fiasp PumpCart!,
injektionsvaeske,
oplesning i - L
cylinderampul,
100 E/ml

Fiasp?,

injektionsvaeske,
opl@sning i 9,78
haetteglas,
100 E/ml behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge

NovoRapid PumpCart®, og bern i alderen 1 ar og derover
injektionsvaeske,
oplesning i Generelt tilskud 13,00
cylinderampul,
100 E/ml

NovoRapid?®,
injektionsvaeske,
oplesning i 9,60
haetteglas,
100 E/ml

* Tilskudspris i takstperioden 8. marts 2021 til 21. marts 2021.

Begrundelse
Vi indstiller, at lzegemidlet Fiasp PumpCart far generelt tilskud.

Vi vurderer, at Fiasp PumpCart har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgranset indikation.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at Fiasp PumpCart er godkendt til behandling af diabetes mellitus hos
voksne, unge og barn i alderen 1 ar og derover'. Vi leegger endvidere vaegt pa, at effekten pa saenkning af
blodglukose ved indgift af insulin aspart via insulinpumpe er pavist hos patienter med type 1-diabetes. Ef-
fektdata stammer fra studiet af Bode et al. (2017)"4. Herudover laegger vi vaegt pa anbefalingerne fra DES?
og Sundhedsstyrelsen3, som beskriver, at insulinpumpebehandling med hurtigtvirkende insulinanalog, her-
under insulin aspart, kan vaere relevant for patienter med type 1- diabetes med god compliance og sygdoms-
indsigt, som ikke kan behandles optimalt i et andet behandlingsregime.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for Fiasp PumpCart star i rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi.

Vi vurderer, at NovoRapid PumpCart er et relevant farmakologisk behandlingsalternativ til Fiasp PumpCart.

Begge laegemidler kan anvendes i de samme insulinpumper.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsneevnet

Ingen af de nationale behandlingsvejledninger?2 indeholder anbefalinger for valg af hurtigtvirkende insulin til
brug i insulinpumper. Vi vurderer, at laegemidlerne kan betragtes som ligevaerdige.

Vi leegger endvidere veegt pd, at behandlingsprisen pé ] kr. per DDD for Fiasp PumpCart er lavere end
for NovoRapid PumpCart med indhold af insulin aspart, som har generelt tilskud. Vi bemaerker, at behand-

lingsprisen for Fiasp PumpCart er hgjere end for NovoRapid og Fiasp, injektionsveeske, oplgsning i heette-

glas.

Vi finder pa denne baggrund, at Fiasp PumpCart har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt og at prisen pa
Fiasp PumpCart star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gear sig geeldende for Fiasp PumpCart, som betyder, at leegemidlet
ikke kan have generelt tilskud.

Fiasp PumpCart vil indgd i den igangvaerende revurdering af tilskudsstatus for insuliner.

Med venlig hilsen

I A —

Palle Mark Christensen
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