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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-10-25 1604/2018
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587

202 15 Malmo

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2018-10-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Ozempic Forfylld 0,25 mg 1x4 510642 976,36 1042,14
injektionspenna doser

Ozempic Forfylld 0,5mg 1x4 123895 976,36 1042,14
injektionspenna doser

Ozempic Forfylld 1 mg 1x4 489034 976,36 1042,14
injektionspenna doser

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som forst har provat metformin, sulfonureider eller
insulin, eller nir dessa inte ar lampliga.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Ozempic, forfylld
injektionspenna, ska ingd i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ozempic (semaglutid) ar en GLP-1-receptoragonist avsedd for behandling av vuxna med
otillrackligt kontrollerad typ 2-diabetes som ett komplement till kost och motion, som
monoterapi nar metformin anses olampligt pa grund av intolerans eller kontraindikationer
eller som tillagg till andra lakemedel for behandling av diabetes.

Det finns sedan tidigare flera andra GLP-1-receptoragonister inom likemedelsférménerna
avsedda for behandling av typ 2-diabetes. De GLP-1-receptoragonister som senast upptogs i
lakemedelsforménerna ar Lyxumia (lixisenatid) och Trulicity (dulaglutid) vars
subventionsbegransningar skiljer sig at. Bida har begransad subvention till patienter som
forst har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar metformin eller
sulfonureider inte ar lampliga. Lyxumia ar dock endast subventionerat for patienter som
behandlas i kombination med basinsulin, medan Trulicity endast dr subventionerat for
patienter som behandlas utan basinsulin.

Foretaget har angett Trulicity som relevant jamforelsealternativ till Ozempic for patienter
som behandlas utan basinsulin, och Lyxumia som relevant jamforelsealternativ till Ozempic
for patienter som behandlas i kombination med basinsulin med motiveringen att de av TLV
bedomts som kostnadseffektiva.

Foretaget har lamnat in en direkt jimforande fas III-studie (SUSTAIN 7) dar patienter med
otillrackligt svar pd metformin i monoterapi randomiserades till semaglutid eller dulaglutid
som tillagg till metformin (utan basinsulin). Resultaten visar att semaglutid beroende pa dos
har jamforbar eller battre effekt i jamforelse med dulaglutid avseende sankning i HbA1c
(blodglukosvirde) och minskning i BMI. Vidare foreligger inga skillnader i antalet
hypoglykemiska handelser.

Det saknas direkt jamforande studier mellan semaglutid och lixisenatid. Foretaget har
lamnat in en indirekt jaAmforelse mellan semaglutid och lixisenatid, baserad pa en
natverksmetaanalys som omfattar fas III-studier dar patienterna har bakgrundsbehandling
med basinsulin. Resultaten visar att semaglutid har battre effekt i jamforelse med lixisenatid
avseende siankning i HbA1c och att semaglutid beroende pa dos har jamforbar eller battre
effekt i jamforelse med lixisenatid avseende minskning i kroppsvikt.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk analys dar Ozempic dels jamférs med
Trulicity och dels med den fria kombinationen Lyxumia + Insuman Basal (ett basinsulin).
Enligt foretagets grundscenario ger Ozempic fler kvalitetsjusterade levnadsar till en lagre
kostnad bade jamfort med Trulicity och jamfért med Lyxumia.



3(5)

1604/2018

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i likemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning

Typ 2-diabetes dr en progredierande sjukdom som karaktariseras av kronisk hyperglykemi
(for hog blodglukosniva) till foljd av otillracklig insulinproduktion i kombination med
varierande grad av insulinresistens. Kronisk hyperglykemi kan ge upphov till vaskulara och
neurologiska skador med langtidskomplikationer sasom nedsatt njurfunktion, hjart-
karlsjukdom och fortidig dod. TLV bedomer att svarighetsgraden hos patienter med typ 2-
diabetes, som stér pa adekvat behandling utifran tillgiangliga behandlingsalternativ, pa
gruppniva ar medelhog.

Trulicity bedoms vara relevant jamforelsealternativ till Ozempic for patienter som behandlas
utan basinsulin. Lyxumia bedoms vara relevant jaimforelsealternativ till Ozempic for
patienter som behandlas i kombination med basinsulin. Trulicity har tidigare bedomts vara
kostnadseffektivt for patienter som behandlas utan basinsulin. Lyxumia har lagst pris av
GLP-1-receptoragonisterna inom likemedelsférménerna och har tidigare bedomts vara
kostnadseffektivt vid behandling i kombination med basinsulin.
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TLV bedomer att semaglutid har jamforbar eller battre effekt i jamforelse med dulaglutid
avseende siankning i HbA1c, mer effektivt avseende minskning av BMI, samt att det inte
foreligger nagon skillnad i risken f6r hypoglykemiska hiandelser.

TLV bedomer att semaglutid ar mer effektivt i jamforelse med lixisenatid avseende sankning i
HbA1c. Vidare bedomer TLV att semaglutid har jamforbar eller battre effekt i jamforelse med
lixisenatid avseende viktminskning och att det inte foreligger nagon skillnad i risken for
hypoglykemiska hiandelser. Eftersom jamforelsen ar indirekt bedomer TLV att den ar
forknippad med en hogre osidkerhet an en direkt jamforelse.

TLV utgar ifran foretagets grundscenario utan indirekta kostnader, som grund for den
halsoekonomiska bedomningen, och har utfort ett antal kianslighetsanalyser.
Kinslighetsanalyserna visar att Ozempic ger fler kvalitetsjusterade levnadsar till en lagre
kostnad (dominant) eller 14g kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar i jamforelse med
béade Trulicity och Lyxumia. Den parameter som har storst paverkan pa resultatet dr HbA1c.
TLV bedomer att resultaten fran den indirekta jamforelsen for Lyxumia ar forknippad med
hogre osdkerhet dn den direkta jamforelsen for Trulicity. TLV bedomer att kostnaden for
Ozempic ar rimlig i forhallande till den nytta som behandlingen ger.

Eftersom jamforelsealternativen ar subventionerade med begransning till patienter som forst
har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar dessa inte ar lampliga bedomer
TLV att subventionen for Ozempic ska begriansas i enlighet med subventionsbegransningarna
for dessa.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stéd av 11 § féormanslagen, forenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1akemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson,
professorn Eva Swahn och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av medicinske
utredaren Martin Moberg. I den slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen Nathalie
Eckard och juristen Marlene Andersson deltagit.

Staffan Bengtsson

Martin Moberg
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



