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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-05-25 4674/2014
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587
202 15 Malmo

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-05-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP
(SEK)
Xultophy® | Injektionsvatska, | 100 E/ml + |Forfylld 460054 |1 146,33 1 216,50
I6sning 3,6 mg/mi injektionspenn
a,3x3ml

Begransning

Subventioneras for patienter som forst har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller
nar metformin eller sulfonureider inte ar lampliga.

Subventioneras endast for patienter dar annan langverkande insulinbehandling inte racker till
for att na behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier.

Villkor

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

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP
(SEK)
Xultophy® | Injektionsvétska, 16sning | 100 E/ml + Forfylld 460054 |1 146,33
3,6 mg/ml injektionspenna,
3x3ml

UTREDNING | ARENDET

Typ 2-diabetes &r en kronisk sjukdom som karaktériseras av kronisk hyperglykemi (alldeles
for hog blodsockerniva) till foljd av otillracklig insulinproduktion i kombination med
varierande grad av insulinresistens.

Xultophy &r en kombinationsprodukt med tva ingaende substanser, liraglutid och insulin
degludek. Bada dessa substanser finns sedan tidigare som separata produkter inom
lakemedelsformanerna; Victoza (liraglutid, dnr 1794/2009) och Tresiba (insulin degludek, dnr
344/2013). Kombinationsprodukten insulin degludek och liraglutid &r utvecklad for att ge
kompletterande verkningsmekanismer for att forbattra den glykemiska kontrollen vid en lag
risk for hypoglykemi och vid viktékning hos patienter med typ 2-diabetes mellitus. Xultophy
ges i kombination med perorala glukossdnkande lakemedel nér dessa enbart eller i
kombination med basinsulin inte ger tillracklig glykemisk kontroll.

Det saknas direkta studier mellan liraglutid + basinsulin och lixisenatid + basinsulin.
Foretaget har darfor gjort en indirekt jamforelse for att visa att liraglutid + basinsulin sénkte
bade HbAlc-nivan och vikten mer an behandling med lixisenatid + basinsulin. I denna
indirekta jamforelse ingar tva studier dar de bada behandlingsalternativen var for sig har
jamférts med placebo.

Foretaget beréknar i sitt grundscenario att Xultophy har en béttre effekt an
jamforelsealternativet till en lagre kostnad. Kostnaden for grundbehandlingen &r hogre, men
vags upp av framfor allt en besparing genom farre diabetesrelaterade komplikationer.

| TLV:s grundanalys jamfors Xultophy med en fri kombination av Lyxumia och basinsulin
(Lantus). Den bésta uppskattningen av den hélsoekonomiska analysen ger att Xultophy har en
battre effekt och nagot hogre kostnad an jamforelsealternativet. Kostnaden per vunnet QALY
blir i TLV:s grundscenario cirka 7 000 kronor.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
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 bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

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

Av 8 § lagen om lakemedelsformaner m.m. framgar att det ar sokanden som ska visa att
villkoren for subvention &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs.

Enligt 11 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skal, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV:s beslut far aven forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning.

Xultophy anvénds vid behandling av diabetes typ 2 och innehaller en kombination av
liraglutid och insulin degludek., substanser som i enskilda preparat ingar i
lakemedelsformanerna sedan tidigare.

TLV bedémer att det mest relevanta jamforelsealternativet &r en fri kombination av en GLP-
1-agonist och basinsulin. Lyxumia &r den mest kostnadseffektiva GLP-1-agonisten for
behandling i kombination med basinsulin. Lantus &r det mest kostnadseffektiva
langtidsverkande basinsulinet for behandling i kombination med Lyxumia. Darfor anser TLV
att det mest kostnadseffektiva och darmed mest relevanta jamforelsealternativet ar Lyxumia i
kombination med Lantus.

Effektjamforelsen ar baserad pa en indirekt jamforelse av tva studier. Detta innebéar en hégre
osakerhet an en direkt jamfdérande studie. Som i alla indirekta jamforelser, kan det finnas
orapporterade skillnader mellan studier, exempelvis vad galler patientkarakteristika eller
studiedesign. Patientpopulationerna och studieuppléaggen férefaller vara likvardiga och
osakerheten i den indirekta jamforelsen bedoms vara medelhdg. TLV bedémer att denna
osakerhet ar godtagbar med tanke pa att kostnaden per vunnet QALY ar lag i grundscenariot
och i de kanslighetsanalyser som har gjorts.

TLV gor beddmningen att foretaget har visat att Xultophy har battre effekt &n
behandlingskombinationen av Lyxumia och Lantus. Kostnaden for grundbehandlingen &r
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hdgre for Xultophy, medan kostnaderna framfor allt for komplikationer ar 1&gre. De totala
kostnaderna ar i TLV:s grundscenario nagot hogre for Xultophy, men kostnaden per vunnet
QALY éar mycket lag. Sammantaget gér TLV bedémningen att den béttre kliniska effekten
motiverar den nagot hogre kostnaden och att Xultophy &r kostnadseffektivt jamfort med
behandling med den fria kombinationen av Lyxumia och Lantus.

Victoza har en begransad subvention till att endast galla patienter som forst har prévat
metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar metformin eller sulfonureider inte ar lampliga.
Samma begransning bor galla fér Xultophy. Xultophy bér dessutom begréansas enligt den
begrénsning som finns for Tresiba. Xultophy ska darfor endast subventioneras for patienter
dar annan langverkande insulinbehandling inte racker till for att na behandlingsmalet pa grund
av upprepade hypoglykemier.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsféring och annan
information om lakemedlet.

Sammantaget och med hénsyn tagen till ménniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Xultophy med stod av 11 § ska ingd i lakemedelsformanerna till det ansokta
priset med ovan beskrivna begransning och villkor.

Ansokan ska darfor bifallas med ovanstaende begransning och villkor.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjédlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamaoter
har deltagit i beslutet. Férvaltningschefen Margareta Berglund Rédén (ordférande),
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen Maria Landgren, docenten Ellen
Vinge, lakemedelschefen Karin Lendenius och medicinske radgivaren Stefan

Back. Foredragande har varit halsoekonomen Daniel Hogberg. | handldggningen har &ven
deltagit medicinske utredaren Loudin Daoura och juristen Ulrika Ternby.

Margareta Berglund R6dén

Daniel Hogberg
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