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TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-03-22 4075/2015

SOKANDE Sanofi AB
Box 30052
104 25 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsférmanerna fran och med 2016-03-23 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) |[(SEK)
Toujeo |Injektionsvatska, | 300 Forfylld 479186 |592,39 |650,49
16sning i forfylld |enheter/ml |injektionspenna
injektionspenna 5x1,5ml

Begransningar

Subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar annan insulinbehandling inte

racker till for att nd behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Sanofi AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Toujeo, injektionsvatska, ska ingd i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Diabetes mellitus forekommer i tva typer, typ 1 diabetes (T1D) och typ 2 diabetes (T2D). Den
gemensamma namnaren for diabetes ar att sockerhalten i blodet ar for hég. Oavsett
diabetestyp ar det framsta malet med behandlingen att forsoka uppratthalla en sa normal
blodsockerniva som mojligt.

Toujeo ar en forfylld injektionsspruta som innehaller substansen insulin glargin 300 som &r
en langverkande insulinanalog i en ny beredningsform av insulin glargin 100 (Lantus).
Toujeo ar avsett for behandling av diabetes mellitus hos vuxna och tillhér gruppen
langverkande insuliner.

Det har gjorts fyra EDITION-studier i vilka det gjorts direkta jamférelser mellan Toujeo och
insulin glargin 100 (Lantus). Studierna (EDITION-programmet) var designade som non-
inferiority (inte sdmre an) studier. | dessa studier konstaterades att Toujeo inte har samre
klinisk effekt an Lantus.

Foretaget har inkommit med en enklare halsoekonomisk modell déar Toujeo jamférs mot
Abasaglar (insulin glargin 100, biosimilar till Lantus). I modellen jamfors kostnader och
nytta av farre hypoglykemier, administrationsflexibilitet samt en lagre viktuppgang vid
behandling med Toujeo jamfort med Abasaglar.

Effektdata (antal hypoglykemier och viktférandringar) hamtas fran de publicerade studierna
baserade pa EDITION-programmet. Kostnader for hypoglykemier och livskvalitetsdata
hamtas fran olika studier pa diabetespatienter.

Analysen gors pa tre olika patientgrupper: patienter med T1D-, T2D- med basalinsulin plus
maltidsinsulin (=T2D basal bolus) samt T2D-patienter med endast basinsulin (= T2D endast
basal). I modellen anvands de genomsnittliga doser som uppmattes i de kliniska studierna
vid vecka 24 vilka innebér ca 10-19 procent! hdgre dos av Toujeo jamfort med Abasaglar.

I TLV:s grundscenario beaktas endast statistiskt signifikanta skillnader avseende férekomst
av hypoglykemier och inga skillnader i viktuppgang mellan de olika behandlingsalternativen
antas. Indirekta kostnader ingar inte i analysen.

Resultatet fran TLV:s grundscenario visar att behandling med Toujeo ar ett dominant
behandlingsallternativ for T2D (basal bolus)-patienter. For T1D- och T2D (endast basal)-
patienter uppnas en kostnad per vunnet QALY pa ca 8 600 kr respektive 17 500 kr.

TLV:s kanslighetsanalyser visar att resultaten paverkas framst av vilken dosering som antas
samt hur stor nyttan av administrationsflexibiliteten &r. Om en 75 procent lagre nyttovinst
antas for administrationsflexibilitet uppnas en kostnad per vunnet QALY pa ca 34 500 kr for

1 Enligt EMA och FASS krévs 10-18 procent hdgre dos av Toujeo jamfért med Abasaglar. | modellen antas dock 18,8 procent
hogre dos av Toujeo for T1D-patienter vilket far anses vara ett konservativt antagande
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T1D-patienter och ca 32 000 kr fér T2D (endast basal)-patienter. Landstingen har inte
Overlagt med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och
forséljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och 2. det inte finns andra tillgéangliga lakemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket ldkemedelslagen (2015:315) ar att
bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovéardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika varde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststélla inkdpspris och forsaljningspris.

11 8 Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade.Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Toujeo ar avsett for behandling av diabetes mellitus hos vuxna och den aktiva substansen i
Toujeo ar insulin glargin 300 vilket &r en langverkande insulinanalog med ny
beredningsform av insulin glargin 100 (Lantus).

TLV beddmer att det mest relevanta jamforelsealternativet till Toujeo ar det mest
kostnadseffektiva langverkande basinsulinet Abasaglar, som ar en biosimular till Lantus, &ar
det mest kostnadseffektiva langverkande basinsulinet inom lakemedelsférmanerna och TLV
anser darfor att Abasaglar ar det mest relevanta jamfdrelsealternativet till Toujeo.

Toujeo har visats vara icke underlagsen Lantus i frdga om att sénka blodsockernivan (matt i
HbALlc) i direktjamforande studier i EDITION-programmet (EDITION I-1V). Hypoglykemier
ar den mest frekventa biverkningen vid insulinterapi. Hypoglykemier kan uppsta om
insulindosen 6verskrider behovet. Toujeo har i EDITION-studierna visat sig leda till en lagre
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frekvens av hypoglykemier hos T2D-patienter (framfor allt i kompositmattet minst en
bekraftad eller allvarlig hypoglykemi). Samma kompositmatt var inte statistiskt signifikant
hos T1D-patienter. Effektjamforelserna i studierna bedéms vara acceptabla.

En publicerad substudie har visat att Toujeo, vid behov, ar séker att dosera tre timmar innan
respektive tre timmar efter den vanliga tiden for dosering. Vilket dven framgar av EPAR samt
produktresumén for Toujeo.

TLV beddmer att de osdkerheter som féreligger inte ar stérre an att de kan accepteras givet
de berédknade kostnaderna per vunnet QALY. TLV bedémer darfér att Toujeos hogre
behandlingskostnad &r rimlig i forhallande till den nytta som Toujeo antas generera.

Lantus fick den 1 mars 2010 begréansad subvention vid typ 2-diabetes som ett resultat av
TLV:s genomgang av lakemedel mot diabetes. TLV bedomde efter sin utredning att
langverkande insulinanaloger inte kan betraktas som kostnadseffektiva forstahandsval av
basinsulin vid typ 2-diabetes . Lantus subventioneras darfor for denna patientgrupp med
begransning till nar annan insulinbehandling inte racker till for att uppna behandlingsmalet
pa grund av upprepade hypoglykemier. Lantus har daremot en generell subvention for
patienter med typ 1-diabetes. TLV beslutade den 27 augusti 2015 att Abasaglar ska
subventioneras med samma begransning som Lantus.

Prisforhallandet mellan Toujeo och de medellangverkande insuliner som anvands i forsta
hand vid typ 2-diabetes ar liknande det som radde vid tidpunkten fér Lantus
omprovningsbeslut och Abasaglars subventionsbeslut. Mot denna bakgrund finner TLV att
aven Toujeo ska tilldelas motsvarande begransning. TLV finner vidare att Toujeo, i likhet
med Abasaglar och Lantus, &ar ett kostnadseffektivt férstahandsval vid behandling av typ 1-
diabetes och ska darfoér subventioneras utan begransning for denna patientgrupp.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfylida till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, férenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor beviljas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rddén, Professorn Per Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, Halso- och sjukvardsdirektoren Barbro Naroskyin, oppositionslandstingsradet
Dag Larsson och Docenten Susanna Wallerstedt. Foredragande har varit medicinska
utredaren Loudin Daoura. | den slutliga handlaggningen har dven halsoekonomen Johanna
Ringkvist och juristen Lisa Norberg deltagit.

[Stefan Lundgren]

[Loudin Daoura]
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas 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 éverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till férvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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