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Medicintilskudsnavnets indstilling — Incresync

Takeda Pharma A/S har ansggt om generelt tilskud eller alternativt generelt klausuleret tilskud til
Incresync den 31. juli 2013. Sagen blev behandlet pa vores mgde den 27. august 2013.

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

Incresync
(tabletter med indhold af alogliptin+pioglitazon i styrken 12,5+30, 25+30 og 25+45 milligram)

meddeles generelt tilskud frem til den 11. november 2013 i henhold til sundhedslovens § 144, stk.
1.

Det indstilles, at leegemidlet fra den 11. november 2013 ikke meddeles generelt tilskud, herunder
generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2.

Incresync er godkendt som anden eller tredjevalgsbehandling til voksne med type 2 diabetes:
e Som supplement hos patienter (iser overveegtige) der ikke er tilstreekkeligt regulerede pa
pioglitazon alene, og hvor metformin ikke er velegnet.
¢ | kombination med metformin hos patienter, der er utilstreekkeligt regulerede (iseer
overveagtige) pa max. dosis metformin og pioglitazon.
e Kan evt. erstatte tabletbehandling med alogliptin og pioglitazon hos patienter der far denne
kombination.

Vi begrunder denne indstilling med, at leegemidler med indhold af pioglitazon har generelt tilskud
frem til den 11. november 2013, og at vi har indstillet, at Vipidia (alogliptin) ogsa bar have generelt
tilskud. Behandlingsprisen for Incresync er lavere end behandlingsprisen for de to
legemiddelstoffer som separate lsegemidler, og vi finder derfor ud fra en lighedsbetragtning, at
Incresync ogsa ber have generelt tilskud frem til den 11. november 2013.

I den nylige revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes, er det besluttet, at det
generelle tilskud til pioglitazon skal bortfalde den 11. november 2013, og vi anbefaler, at det samme
gelder for kombinationen af alogliptin og pioglitazon.
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I vores indstilling til tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes af 2. maj 2013, refererer vi til, at
EMA i 2011 har konkluderet, at behandling med pioglitazon medferer en lidt forhgjet risiko for
bleerekraeft, men at det stadig kan veere en relevant behandlingsmulighed for visse patienter med
type 2-diabetes.

Guidelines for type 2-diabetes® anfarer, at pioglitazon kan anvendes ved udvalgte tilfalde af svar
insulinresistens, samt at det er en specialistbehandling. Det anfares, at behandling med pioglitazon
skal undgas ved hjerteinsufficiens eller risiko herfor og giver veegtstigning og fordoblet risiko for

frakturer.

Ovenstaende betyder, at pioglitazon har en meget begraenset plads i behandlingen af type-2 diabetes
og farst som 3.-4. valg. Vi mener kun, at kombinationen af pioglitazon med alogliptin kan vare
hensigtsmaessig og relevant i ganske fa sarlige tilfaelde. Vi mener, at kombinationen vil medfare
risiko for, at nogle patienter behandles med pioglitazon, hvor det ikke er det mest hensigtsmaessige
behandlingsvalg.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til

behandling af hvilke, Incresync opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt. Vi kan derfor ikke indstille Incresync til generelt klausuleret tilskud.

Med venlig hilsen
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Palle Mark Christensen

! Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Institut for Rationel Farmakoterapi. Guidelines
for type 2-diabetes, april 2011. http://www.endocrinology.dk/PDF/DiabetesFolder.pdf
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