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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-09-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Synjardy |Filmdragerad |5 mg/850 mg Blister, 60 x 1 468130 397,55 452,50
tablett tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |5 mg/850 mg Blister, 180 531573 1192,66| 1263,50
tablett (2x90x1)
tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |5 mg/1000 mg Blister, 60 x 1 599973 397,55 452,50
tablett tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |5 mg/1000 mg Blister, 180 574615 1192,66| 1263,50
tablett (2x90x1)
tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/850 mg |Blister, 60 x 1 481968 467,72 524,00
tablett tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |12,5 mg/850 mg |Blister, 180 515341 1403,16| 1478,00
tablett (2x90x1)
tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/1000 mg | Blister, 60 x 1 033614 467,72 524,00
tablett tabletter (endos)
Synjardy |Filmdragerad |12,5 mg/1000 mg |Blister, 180 057347 1403,16| 1478,00
tablett (2x90x1)
tabletter (endos)

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99




ANSOKAN

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i

lakemedelsformanerna och att pris faststélls

2636/2015
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Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Synjardy |Filmdragerad |5 mg/850 mg Blister, 60 x 1 tabletter 468130 397,55
tablett (endos)

Synjardy |Filmdragerad |5 mg/850 mg Blister, 180 (2 x 90 x 1) 531573 1 192,66
tablett tabletter (endos)

Synjardy |Filmdragerad |5 mg/1000 mg Blister, 60 x 1 tabletter 599973 397,55
tablett (endos)

Synjardy |Filmdragerad |5 mg/1000 mg Blister, 180 (2 x 90 x 1) 574615 1192,66
tablett tabletter (endos)

Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/850 mg |Blister, 60 x 1 tabletter 481968 467,72
tablett (endos)

Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/850 mg |Blister, 180 (2 x 90 x 1) 515341 1 403,16
tablett tabletter (endos)

Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/1000 mg |Blister, 60 x 1 tabletter 033614 467,72
tablett (endos)

Synjardy |Filmdragerad |12,5mg/1000 mg |Blister, 180 (2 x 90 x 1) 057347 1 403,16
tablett tabletter (endos)

UTREDNING | ARENDET

Synjardy ar en peroral kombinationstablett som ar avsedd for vuxna fran 18 ars alder med

diabetes mellitus typ 2 som tillaggsbehandling till kost och motion for att forbattra den
glykemiska kontrollen
e hos patienter som inte uppnar adekvat kontroll med enbart den maximala tolererbara

dosen av metformin
e hos patienter som inte uppnar adekvat kontroll med metformin i kombination med

andra glukossénkande ldkemedel, inklusive insulin
e hos patienter som redan behandlas med en kombination av empagliflozin och
metformin som separata tabletter.

Diabetes mellitus ar en sjukdom som karaktariseras av for hoga nivaer av socker (glukos) i
blodet. Normalt regleras blodsockernivaerna av hormonet insulin, som verkar genom att
stimulera upptag av socker till kroppens celler. Vid diabetes ar bukspottskortelns formaga att
producera insulin stord. Detta leder till att sockret hojs till skadliga nivaer i blodet och i
kroppens alla véavnader. Risken for komplikationer 6kar ju langre tid man haft sjukdomen och
beror dven av hur mycket forhojd blodsockernivan varit.

Det finns olika former av diabetes. Den vanligaste &r typ 2-diabetes som oftast debuterar i
vuxen alder. Vid typ 2-diabetes &ar kroppens celler mindre kénsliga for insulin
(insulinresistens) i kombination med att insulinproduktion gradvis avtar. Sjukdomen &r ofta
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arftlig men kan ocksa bero pa livsstilsfaktorer sasom kost, motion, rékning och stress. Vanliga
komplikationer ar nervskador, njurskador, férsamrad syn och hjart-kérlsjukdomar.

Synjardy innehaller en kombination av substanserna empagliflozin och metformin i samma
tablett. Sedan tidigare finns Jardiance som enbart innehaller empagliflozin inom
lakemedelsformanerna. Empagliflozin tillhor gruppen SGLT,-hammare och ska enligt
Socialstyrelsens® och Lakemedelsverkets? behandlingsriktlinjer anvandas i tredje hand vid
behandling av typ 2-diabetes, efter metformin respektive insulin och sulfonureider.
Lakemedlet godké&ndes i maj 2015 genom den centraliserade proceduren.

Foretaget har valt att jamféra Synjardy mot de enskilda substanserna empagliflozin och
metformin samt mot de andra kombinationerna av SGLT,-hammare och metformin som finns
inom lakemedelsformanerna.

Nyttan med empagliflozin, anvant i kombination med metformin, har pavisats i tre
huvudstudier pa 1 679 patienter med typ 2-diabetes vars blodsocker inte kontrollerades
tillrackligt av metformin, som enda ldkemedel eller kombinerat med andra lakemedel mot
diabetes. I studierna undersoktes effekten av empagliflozin plus metformin i jamforelse med
placebo (en overksam behandling) plus metformin. Huvudmattet pa effekt var forandringen
av halten av @mnet glykosylerat hemoglobin (HbA1c) i blodet. Det mattet ger en uppfattning
om hur vél blodglukoshalten halls under kontroll efter 24 veckors behandling. Studierna
visade pa en storre sankning av HbA1lc nar empagliflozin plus metformin gavs, jamfoért med
placebo plus metformin.

Bioekvivalensstudier hos friska individer visade att Synjardy 5 mg/850 mg, 5 mg/1000 mg,
12,5 mg/850 mg och 12,5 mg/1000 mg kombinationstabletter &r bioekvivalenta (har samma
effekt) med samtidig administrering av motsvarande doser av empagliflozin och metformin
som separata tabletter.

Det ansokta priset for Synjardy, bade for en och tre manaders behandling, ar detsamma som
priset for enbart Jardiance. Detta galler bade i den lagre och hogre dosen av empagliflozin.
Dosen av metformin i Synjardy tillkommer saledes utan kostnad.

Foretaget har &ven jamfort Synjardy med andra fasta doskombinationer av SGLT,-hdmmare
och metformin (Vokanamet (kanagliflozin plus metformin) och Xigduo (dapagliflozin plus
metformin)) som finns inom lakemedelsformanerna. For 30 dagars behandling, med lagsta
dosen SGLT,-hdmmare, och bada styrkorna av metformin ansoker féretaget om samma pris
som Vokanamet har for motsvarande behandling. For 90 dagars behandling, med lagsta dosen
SGLT,-hdmmare, och bada styrkorna av metformin ansoker foretaget om ett lagre pris an vad
Vokanamet har for motsvarande behandling. For alla forpackningarna som innehaller den
hogre dosen SGLT,-hd&mmare anstker foretaget om ett lagre pris &n vad VVokanamet har for
motsvarande behandling. Vokanamet beviljades subvention i juni 2015 och jamfordes da
framforallt mot de ingaende substanserna.

! Nationella riktlinjer for diabetesvarden 2015 — stod for styrning och ledning, Socialstyrelsen, 2015.
2 Lakemedelshbehandling vid typ 2-diabetes — ny rekommendation, Information fran Lakemedelsverket 1: 2010, 10-8.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) ska ett

receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och inképspris och forsaljningspris

ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedodma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar ocksa pa tre grundlaggande kriterier som &r gemensamma for hela
sjukvarden: manniskovardesprincipen - att varden ska respektera alla manniskors lika varde,
behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av
vardens resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen.

Av 8 § formanslagen framgar att det &r sékanden som ska visa att villkoren for subvention &r
uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs.

TLV gor féljande beddmning.

TLV har bedémt att svarighetsgraden vid typ 2-diabetes &r medelhdg. SGLT,-hammare utgor
tredjehandsalternativ vid behandling av typ 2-diabetes och anvands nar man inte uppnatt
tillracklig glykemisk kontroll med metformin, insulin eller sulfonureider. Utan tillfredstallande
behandling av diabetes kan svara komplikationer for patienten uppsta vilka kan leda till fortida
dod. Idag finns en rad olika behandlingsalternativ med olika verkningsmekanismer som gor att det
ar mojligt att individanpassa behandlingen och uppna god sjukdomskontroll. Biverkningar ar dock
vanliga varfor det &r viktigt att ha ett brett lakemedelssortiment for diabetesbehandling.

TLV beddmer att relevant jamforelsealternativ till kombinationstabletten Synjardy ar de enskilda
substanserna empagliflozin och metformin, tagna var for sig, eftersom det &r de patienter som
behdver denna kombination som kan bli aktuella for behandling med Synjardy. Effekten vid
administrering av fast doskombination (Synjardy) motsvarar effekten vid samtidig
administrering av motsvarande doser av substanserna var for sig.

TLV kan konstatera att det ansokta priset for Synjardy (empagliflozin plus metformin) ar
samma som for motsvarande behandling med enbart Jardiance (empagliflozin). Priset for
Synjardy ar aven detsamma som for kombinationstabletten VVokanamet eller lagre for
motsvarande behandling.

TLV finner att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att
Synjardy ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: forvaltningschefen Margareta Berglund Rédén (ordférande),
medicinske radgivaren Stefan Back, lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per
Carlsson, férbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Susanna Wallerstedt, fd
lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinska utredaren Fredrika
Ryden. I handlaggningen har aven juristen Catharina Stromback deltagit.

Margareta Berglund Réden

Fredrika Rydén
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