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Dagsorden for mgdet:

1. 1 Referat fra made nr. 480 den 27. februar 2018
2 Meddelelser fra formanden
3 Meddelelser fra sekretariatet
- Orientering om status for revurderingsprocessen

2. Ansggning om generelt tilskud

1 Multag (dronedaron): Atrieflimren
- Habilitet
- Vurdering af hgringssvar

2 Steglatro (ertugliflozin): Type 2-diabetes
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud
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3 Segluromet (ertugliflozin+metformin): Type 2-diabetes
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud

4 Steglujan (ertugliflozin+sitagliptin): Type 2-diabetes
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud

5 Glyxampi (empagliflozin+linagliptin): Type 2-diabetes
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud

3. Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1 Tilskudsstatus for leegemidler mod overaktiv bleeresyndrom og inkontinens
- Habilitet
- Drgftelse af hgringsnotat

2 Migraene
- Habilitet
- Drgftelse af henvendelse fra Dansk Hovedpine Selskab

4. Status over antal ansggninger om enkelttilskud i 2017
Naevnet bedes vurdere, om der pa baggrund af vedlagte statistik fra 2017 er
grundlag for at bevilge nogle af leegemidlerne/leegemiddelgrupperne generelt
eller generelt klausuleret tilskud.

5. Individuelle tilskudsansggninger, if. listen

6. Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet p& madet:

Ad 1.1. Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 480 den 27. februar 2018
Referatet blev godkendt.

Ad 1.2. Meddelelser fra formanden

- Intet under dette punkt

Ad 1.3. Meddelelser fra sekretariatet

- Regeringens vaekstplan for life science er offentliggjort og indeholder to initiativer med
relevans for Medicintilskudsnaevnet: Forsggsordning for indfgrsel af risikodeling i
medicintilskudssystemet og foretraede for Medicintilskudsnhaevnet.

- Leegemiddelstyrelsen har offentliggjort tre nye vejledninger om medicintilskud:

0 Vejledning om ansggning om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til
leegemidler

o Vejledning om periodisk revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus

o Vejledning om udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser af lsegemidler.
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Ansggning om generelt tilskud

Multaq (dronedaron): Atrieflimren

Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Vurdering af hgringssvar: Naevnet drgftede et hgringssvar fra ansgger. Neevnet gnskede
yderligere data om behandlingsvarigheden af de forskellige antiarytmika og bad
sekretariatet kontakte Sundhedsdatastyrelsen. Naevnet vil genoptage sine draftelser, nar
disse data foreligger

Steqglatro (ertogliflozin): Type 2-diabetes

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Steglatro far generelt
tilskud.

Steglatro indeholder ertugliflozin, der er en SGLT-2-haemmer.

Steglatro er indiceret til voksne pa 18 ar og derover med type 2-diabetes mellitus som
tillaeg til kostomlaegning og motion til forbedring af glykeemisk kontrol

1) som monoterapi til patienter, som ikke bar behandles med metformin pa grund af
intolerans eller kontraindikationer

2) som tilleeg til andre leegemidler til behandling af type 2-diabetes mellitus.

Der er udfart flere studier af ertugliflozin i styrkerne 5 og 15 mg bl.a. over for placebo, som
viser en signifikant starre absolut reduktion i HbA1lc for sdvel 5 mg som 15 mg ertugliflozin
i forhold til placebo. Derudover sas veegttab pa behandling med ertugliflozin i begge
styrker i forhold til placebo. Der er ikke udfgrt head-head studier af ertugliflozin over for de
gvrige SGLT-haemmere, dapagliflozin, canagliflozin eller empagliflozin.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab! anbefaler behandling med SGLT-2-heemmer som mulig 2.
valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med DPP4-haemmer,
sulfonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin.

Behandlingsprisen for Steglatro er pa niveau med behandlingsprisen for andre
markedsfarte leegemidler med indhold af SGLT-2-heemmer, som aktuelt har generelt
tilskud. Neevnet lsegger derudover til grund for sin vurdering, at effekten af ertugliflozin er
af samme stagrrelsesorden som for de markedsfgrte SGLT-2-heemmere, dapagliflozin,
canagliflozin og empagliflozin.

Nzevnet finder pa denne baggrund, at prisen pa Steglatro star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi, nar neevnet sammenligner med markedsfgrte leegemidler
med indhold af SGLT-2-haemmer, og at leegemidlet opfylder kriterierne for at f& generelt
tilskud.

L http://www.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-og-kontrol-af-type-2-

diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-kolesterolbehandling-

blodtryksbehandling-glp1-og-dpp4
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3. Seqluromet (ertogliflozin+metformin): Type 2-diabetes

- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Segluromet far
generelt tilskud.

Segluromet indeholder udover metformin, SGLT-2-haemmeren ertugliflozin.

Segluromet er indiceret til voksne personer pa 18 ar og derover med type 2-diabetes som
tillaeg til kostomlaegning og motion til forbedring af glykeemisk kontrol til patienter:

1. som ikke er tilstreekkeligt kontrolleret pa maksimalt tolereret dosis af metformin alene
2. pa maksimalt tolereret dosis af metformin som tillaeg til andre laegemidler til
behandling af type 2-diabetes

3. der allerede er i kombinationsbehandling med ertugliflozin og metformin som
enkeltstoffer.

Der er udfart et studie med ertugliflozin 5 og 15 mg over for placebo i tilleeg til metformin,
som viser en signifikant starre absolut reduktion i HbAlc ved kombinationsbehandling
med ertugliflozin og metformin over for behandling med metformin alene. Der er
derudover udfert et studie med ertugliflozin 5 og 15 mg overfor glimepirid i tilleeg til
metformin, som efter 52 uger viste non-inferiority i forhold til glimepirid pa effektmalet
HbAlc. Der er ikke udfart head-head studier af ertugliflozin+metformin over for hverken
dapagliflozin+metformin eller empagliflozin+metformin.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab? anbefaler behandling med SGLT-2-ha&ammer som mulig 2.
valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med DPP4-haemmer,
sulfonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin.

Behandlingsprisen for Segluromet er pa niveau med behandlingsprisen for andre
markedsfarte kombinationsleegemidler med indhold af metformin og SGLT-2-haemmer,
som aktuelt har generelt tilskud. Neevnet laegger derudover til grund for sin vurdering, at
effekten af metformin+ertugliflozin er af samme starrelsesorden som de andre
markedsfarte kombinationer med metformin og SGLT-2-haemmer; dapagliflozin og
empagliflozin.

Pa denne baggrund finder naevnet, at prisen pa Segluromet star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi, nar naevnet sammenligner med markedsfarte
kombinationsleegemidler med indhold af metformin og SGLT-2-haemmer, og at lsegemidlet
opfylder kriterierne for at fa generelt tilskud.

4. Steglujan (ertogliflozin+sitagliptin): Type 2-diabetes

- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

2 http://www.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-og-kontrol-af-type-2-
diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-kolesterolbehandling-
blodtryksbehandling-glp1-og-dpp4
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- Vurdering af ansaggning: Neaevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Steglujan far generelt
klausuleret tilskud til denne klausul: "Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har
opnaet tilstraekkelig glykaemisk 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
tillaeg til kostomlaegning og motion til forbedring af glykeemisk kontrol

1. néar metformin og/eller sulfonylurinstof og ét af enkeltstofferne i Steglujan ikke giver
tilstreekkelig glykeemisk 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 stgrre absolut reduktion i HbA1c (efter bade 26 og
52 uger) ved kombinationsbehandling med ertugliflozin+metformin+sitagliptin over for
behandling med metformin+sitagliptin.

Der er derudover udfgrt et studie med et kombinationspreeparat indeholdende
ertugliflozin+sitagliptin (5+100 mg og 15+100 mg) i tilleeg til metformin overfor henholdsvis
ertugliflozin (5 mg og 15 mg) og sitagliptin (100 mg) som enkeltpraeparater i tilleeg til
metformin, som viser en signifikant stgrre reduktion i HbAlc af kombinationspreeparatet i
forhold til enkeltpraeparaterne. Der sas derudover et signifikant starre veegttab samt fald i
systolisk blodtryk i gruppen, der blev behandlet med kombinationspreeparatet
indeholdende ertugliflozin+sitagliptin i forhold til sitagliptin alene, men ikke i forhold til
ertugliflozin alene, i alle tilfselde i tillaeg til metformin.

Studierne viser, at 3-stof behandling med ertugliflozin+metformin+sitagliptin er signifikant
bedre end 2-stof behandling med metformin+sitagliptin eller metformin+ertugliflozin malt
pa HbAlc.

Der er ikke udfgrt head-head studier af ertugliflozin+sitagliptin over for
dapagliflozin+saxagliptin, men naevnet leegger til grund, at effekten af Steglujan er af
samme stgrrelsesorden som for den markedsfarte kombination af
dapagliflozin+saxagliptin.

Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab?® anbefaler behandling med SGLT-2-ha&ammer som mulig 2.
valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med DPP-4-haemmer,
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 lsegen ved behov for
intensiveret behandling bl.a. kan veelge at supplere med et tredje laegemiddel efter at
have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs laeegemiddel.

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

8 http://www.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-og-
kontrol-af-type-2-diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-
kolesterolbehandling-blodtryksbehandling-glpl-og-dpp4
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Neevnet finder pa dette grundlag, at prisen pa Steglujan star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul, nar naevnet
sammenligner med det markedsfgrte kombinationsleegemiddel med indhold af SGLT-2-
heemmeren dapagliflozin og DPP-4-heemmeren saxagliptin og anbefaler, at Steglujan far
generelt klausuleret tilskud med ovenstaende klausul.

Glyxampi (empagliflozin+linagliptin): Type 2-diabetes

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Glyxampi far generelt
klausuleret tilskud til denne klausul: "Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har
opnaet tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med
enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haemmer.”

Glyxambi indeholder SGLT-2-haemmeren empagliflozin og DPP-4-heemmeren linagliptin.
Den godkendte indikation er ifglge produktresumeet:

"Glyxambi, fastdosis-kombination af empagliflozin og linagliptin, er indiceret til voksne type
2-diabetikere i alderen 18 ar og derover:

o for at forbedre glykaemisk kontrol, nr metformin og/eller sulfonylurinstof (SU) og én
afkomponenterne i Glyxambi ikke yder tilstreekkelig glykeemisk kontrol

e nar patienten allerede er i behandling med en kombination af empagliflozin og
linagliptin”

Der er udfart flere kliniske studier. Et studie af empagliflozin+linagliptin over for
henholdsvis empagliflozin 10 mg, empagliflozin 25 mg og linagliptin 5 mg, alle i tilleeg til
metformin, viser en signifikant starre reduktion af HbAlc for empagliflozin+linagliptin i
forhold til enkeltpraeparaterne.

Et andet studie med empagliflozin+linagliptin over for henholdsvis empagliflozin 10 mg,
empagliflozin 25 mg og linagliptin 5 mg hos behandlingsnaive patienter viser ogsa en
signifikant stgrre reduktion af HbAlc for empagliflozin+linagliptin i forhold til
enkeltpreeparaterne.

Endeligt er der udfart et studie, hvor patienterne forinden var i behandling med metformin
og fik tillagt linagliptin i 16 uger, herefter blev de randomiseret til behandling med
henholdsvis empagliflozin+linagliptin 10+5 mg, empagliflozin+linagliptin 25+5 mg eller
placebo+linagliptin 5 mg, fortsat i tilleeg til metformin. Studiet viste en signifikant starre
reduktion af HbA1c efter 24 uger ved behandling med bade empagliflozin+linagliptin 10+5
mg og empagliflozin+linagliptin 25+5 mg i forhold til placebo+linagliptin 5 mg, i alle tilfeelde
i tilleeg til behandling med metformin.

Der er ikke udfart head-head studier af empagliflozin+linagliptin over for
dapagliflozin+saxagliptin, men naevnet lsegger til grund, at effekten af Glyxambi er af
samme stgrrelsesorden som for den markedsfgrte kombination af
dapagliflozin+saxagliptin.
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Behandlingsvejledning for "Behandling og kontrol af Type 2 Diabetes” fra Dansk
Endokrinologisk Selskab* anbefaler behandling med SGLT-2-ha&ammer som mulig 2.
valgsbehandling i tillaeg til metformin pa linje med DPP-4-haemmer,
sulfonylurinstof/repaglinid, GLP-1 analog og insulin. Behandling med en kombination af
metformin, linagliptin og empagliflozin, er - ifaglge behandlingsvejledningen - en mulig 3.
valgs behandling. Det fremgar af behandlingsvejledningen, at leegen ved behov for
intensiveret behandling bl.a. kan veelge at supplere med et tredje laegemiddel efter at
have forsggt metformin i kombination med et 2. valgs laegemiddel.

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

Naevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at der er risiko for, at
lzegemidlet anvendes til patienter, der ikke farst har forsggt behandling med metformin i
kombination med enten en DPP-4-heemmer eller en SGLT2-haammer. Disse patienter vil
dermed blive sat i behandling med to nye lsegemiddelstoffer samtidig, hvilket nsevnet
mener vil vaere uhensigtsmaessigt, da der i behandlingsvejledningen fra DES anbefales en
trinvis intensivering af diabetesbehandlingen.

Naevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt klausuleret tilskud med, at prisen pa
Glyxambi star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet
af ovenstaende klausul, nar vi sammenligner med det markedsfarte
kombinationsleegemiddel med indhold af SGLT-2-heemmeren dapagliflozin og DPP-4-
heemmeren saxagliptin og anbefaler pa ovenstaende grundlag, at Glyxambi far generelt
klausuleret tilskud med ovenstaende klausul.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for laeegemidler mod overaktiv bleeresyndrom og inkontinens

Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Drgftelse af hgringsnotat: Neevnet drgftede et udkast til hgringsnotat. Neevnet havde
enkelte bemaerkninger og gnskede et enkelt forhold undersggt neermere. Naevnet vil
derefter feerdiggare sin indstilling og sende den til Leegemiddelstyrelsen.

Tilskudsstatus for laeegemidler mod migraene

Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Draftelse af henvendelse fra Dansk Hovedpine Selskab indstilling: Naevnet drgftede en
henvendelse fra Dansk Hovedpine Selskab hvori selskabet skriver, at de vil a&endre deres
referenceprogram for Diagnostik og behandling af hovedpinesygdomme og
ansigtssmerter fra 2010. Neevnet vurderede, at aendringen ikke aendrer neevnets

4 http://mww.endocrinology.dk/index.php/nbvhovedmenu/1-diabetes-mellitus/nbv-endokrinologi-behandling-og-kontrol-af-type-2-

diabetes-t2d-diabetes-arskontrol-nyopdaget-diabetes-2-peroral-behandling-insulin-behandling-kolesterolbehandling-
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anbefalinger i relation til den fremtidige tilskudsstatus for de orale triptaner. Neevnet
bemaerkede desuden, at data i den medsendte tabel over triptaner ikke stammer fra head-
to-head studier, at der ikke er oplysninger om vurdering af, hvorvidt de studier, der danner
grundlag for tallene, er tilstraekkeligt homogene til at kunne sammenlignes samt, at der
ikke er angivet konfidensintervaller.

Status over antal ansggninger om enkelttilskud i 2017

Leegemiddelstyrelsens status over antal ansggninger om enkelttilskud til lsegemidler i
2017 blev diskuteret. Efter neevnets opfattelse gav det ikke grundlag for at anbefale, at
nogle af leegemidlerne/leegemiddelgrupperne far generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Individuelle tilskudsansggninger

Naevnet behandlede i alt 36 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
neaevnet. Neevnet anbefalede i 17 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 16 af ansggningerne, at der gives afslag og i 3 af ansggningerne, at der
indhentes yderligere oplysninger.

Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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