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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-08-27 785/2020
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587
202 15 Malmo

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 28 augusti 2020 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och 1akemedelsférménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Rybelsus Tablett 14 mg Blister, 90 047094 |3138,30 3247,32
tabletter
Rybelsus Tablett 3 mg Blister, 30 478961 |1049,34 1116,58
tabletter
Rybelsus Tablett 7mg Blister, 90 439552 |3138,30 3247,32
tabletter
Rybelsus Tablett 14 mg Blister, 30 383205 [1049,34 1116,58
tabletter
Rybelsus Tablett 7mg Blister, 30 146870 |1049,34 1116,58
tabletter

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

Villkor
Novo Nordisk Scandinavia AB 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 det ldkemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Rybelsus ar avsett som ett komplement till kost och motion for behandling av vuxna med
typ 2-diabetes for att forbattra glykemisk kontroll, som monoterapi nar metformin anses
oldmpligt pa grund av intolerans eller kontraindikationer, eller i kombination med andra
lakemedel for behandling av diabetes.

Rybelsus (semaglutid) dr en GLP-1-receptoragonist som bland annat paverkar kroppens
glukosreglering och aptiten. Rybelsus ar den forsta GLP-1-receptoragonist som administreras
som en peroral tablett.

Inom likemedelsforménerna finns sedan tidigare sex GLP-1-receptoragonister avsedda for
behandling av typ 2-diabetes: Byetta (exenatid), Victoza (liraglutid), Bydureon (exenatid med
langsam frisattning), Lyxumia (lixisenatid), Trulicity (dulaglutid) och Ozempic (subkutan
semaglutid). TLV fattade beslut om Ozempic den 25 oktober 2018.

Foretaget anger att Ozempic (semaglutid, subkutan administrering) ar relevant
jamforelsealternativ. Detta for att Ozempic dr den GLP-1-receptoragonist som kommit in
senast i lakemedelsformanerna och enligt foretaget darmed bedomts ha en rimlig kostnad
gentemot 6vriga GLP-1-receptoragonister inom férméanerna.

Ozempic har begransad subvention till patienter som forst provat metformin, sulfonureider
eller insulin, eller nir dessa inte ar lampliga.

Effekten av Rybelsus pa forandring av blodsocker (mitt genom biomarkoéren HbA1c) har
studerats i sju fas III studier, bAde som monoterapi och som tillagg till antingen en till tva
andra perorala diabeteslakemedel, eller till insulin.

Effekten av Rybelsus pd HbA1c varierar stort mellan olika individer, framfor allt pa grund av
varierande upptag av semaglutid i magtarmkanalen. Enligt TLV:s kliniska expert ar
korrelationen mellan HbA1c-siankning och nyttan for patienten linjar, det vill sdga att dven
patienter som inte uppnar malvirdet for normalt HbA1c har viss nytta av behandlingen.

Det saknas direkt jamforande studier mellan Rybelsus och Ozempic. Istéllet har foretaget
lamnat in flera indirekta jamforelser mellan Rybelsus och Ozempic. Dessa visar en numeriskt
nagot samre effekt av Rybelsus dn Ozempic avseende forandring av HbA1c och viktnedgéng
nar den hogsta rekommenderade respektive den lagsta rekommenderade underhéllsdosen
enligt produktresumén jamfors. Det finns dock inga statistiskt signifikanta skillnader i nagon
av de relevanta jamforelserna.

Foretagets hilsoekonomiska analys for jamforelse mellan Rybelsus och Ozempic utgors av en
kostnadsjamforelse.

Rybelsus kostar 1116,58 kronor (AUP) for en forpackning om 30 tabletter i doserna 3 mg, 7
mg och 14 mg, och 3247,32 kronor (AUP) for en férpackning om 90 tabletter i doserna 7 mg
och 14 mg. Dosering enligt produktresumén ar en tablett per dag och likemedelskostnaden
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per dag vid behandling enligt produktresumén blir 36,08 till 37,22 kronor AUP beroende pa
forpackningsstorlek.

Ozempic kostar 1042,14 kronor (AUP) for en forpackning om 4 doser a 0,25, 0,5 eller 1 mg
administrerad med forifylld injektionspenna. Dosering enligt produktresumén ar en dos per
vecka och lidkemedelskostnaden per dag vid behandling enligt produktresumén blir 37,22
kronor AUP.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

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

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, 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.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
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TLV gor foljande bedémning

Typ-2 diabetes ar en progredierande sjukdom som innebar en kroniskt forhojd niva av
blodsocker, sé kallad hyperglykemi. Vid typ-2 diabetes kan kroppen fortfarande producera en
viss méangd insulin, men méngden racker inte for kroppens behov. Det beror dels pa att
kroppen har nedsatt forméaga att bilda insulin, dels pa att kroppens kénslighet for insulin ar
nedsatt. Typ 2-diabetes har starkt arftlig koppling och ar livsstilsberoende dar fetma, kost
och motionsvanor utgor betydande riskfaktorer. Forhojt blodsocker innebar pé sikt en 6kad
risk att utveckla hjart- kirlsjukdom, bland annat kranskarlssjukdom, hjartsvikt och stroke.
Det finns ocksa en 6kad risk for olika mikro- och makrovaskulira sjukdomar, exempelvis
skador pa njurar, 6gon och fotter.

TLV bedomer att Ozempic ar relevant jamforelsealternativ for patienter som har provat
metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar dessa inte ar lampliga. Detta eftersom
Ozempic innehaller samma verksamma substans som Rybelsus och TLV bedomer att
Ozempic ar det mest kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och relevanta
behandlingsalternativen for denna patientgrupp.

Det finns inga statistiskt signifikanta skillnader i effekt mellan Rybelsus och Ozempic i ndgon
av de indirekta jimforelserna. De indirekta studierna visar dock en trend mot en numeriskt
nagot samre effekt nar den lagre respektive den hogre dosen av vardera lakemedlet jamfors
med varandra avseende forandring av HbA1c och viktnedgéng. TLV bedomer att det kan
finnas osdkerheter i att endast utfora indirekta jamforelser. TLV har darfor 6verviagt risken
for att Rybelsus skulle kunna ha ndgot sdmre relativ effekt jamfort med Ozempic nér de lagre
respektive de hogre doserna av de tva lakemedlen jamfors med varandra. Eftersom HbA1c-
nivan foljs upp pa individniva i klinisk praxis bedomer TLV dock att detta i sa fall kan
uppvagas av att ndgot fler patienter tar den hogre underhallsdosen av Rybelsus. TLV
bedomer darmed att det inte finns nagon kliniskt relevant skillnad i effekt avseende sankning
av blodglukosnivan mellan peroral semaglutid (Rybelsus) och subkutan semaglutid
(Ozempic) nar de doseras enligt rekommendationerna i produktresumén. Da korrelationen
mellan HbA1c-sdnkning och nyttan for patienten ar linjar bedomer TLV att nyttan av
behandlingen star i proportion till den faktiska HbA1c-sdnkningen.

TLV bedomer darmed att Rybelsus och Ozempic har jamforbar klinisk effekt pa gruppniva
nir de doseras i enlighet med rekommendationerna i produktresumén.

En jamforelse av 1akemedelskostnaden per dag vid dosering enligt produktresumén visar att
kostnaden for behandling med Rybelsus ar jamforbar eller nagot lagre dn kostnaden for
Ozempic. Eftersom kostnaden for de tva doserna som avses for underhallsbehandling (7 mg
per dag och 14 mg per dag for Rybelsus) har samma ldkemedelskostnad har det inte nagon
betydelse for lakemedelskostnaden ifall en storre andel av patienterna skulle behandlas med
den hogre dosen av Rybelsus.

Eftersom jamforelsealternativet ar subventionerat med begransning till patienter som forst
har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller nar dessa inte ar lampliga, bedomer
TLV att subventionen for Rybelsus ska begransas i enlighet med denna subventions-
begrisning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
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Subventioneras endast for patienter som forst har provat metformin, sulfonureider eller
insulin, eller nir dessa inte ar lampliga.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for laikemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: Overldkaren Margareta Berglund R6dén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlidkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, docenten Gerd Lirfars, avdelningschefen Magnus Thyberg. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Sofia Johansson. I den slutliga handlaggningen har dven
juristen Elin Borg deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Sofia Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 frdn den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



