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TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1794/2009

SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587
202 15 Malmo
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende lakemedel med
understaende begransning och villkor ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2010-
01-27 till i tabellen angivna priser.
Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Victoza |Injektionsvétska, |6 mg/ml | Forfylld 050365 |1425,49 1501,00

I6sning, forfylld
injektionspen

injektionspenna,

3x3ml

Begransningar
Victoza ingar i lakemedelsformanen enbart for patienter som forst provat metformin, SU eller

insulin, eller nér dessa inte ar lampliga.

Villkor

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

ovanstaende begransningar.

Postadress

Box 55,171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
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)
Victoza |Injektionsvatska, 6 mg/ml | Forfylld 050365 |1425,49
I6sning, forfylld injektionspenna,
injektionspen 3x3ml

UTREDNING | ARENDET

Victoza ar ett lakemedel for behandling av diabetes mellitus typ 2 med liraglutid som verksam
bestandsdel. Liraglutid &r en nagot dndrad form av kroppseget glukagonlik peptid 1 (GLP-1),
som ar ett inkretinhormon. Inkretiner ar hormoner som frisatts till blodet fran tarmen
framforallt vid maltid och stimulerar insulinsekretionen, hammar glukagonsekretionen, gor
ventrikeltomningen langsammare och ger mattnadskansla. Det finns lakemedel som liknar
GLP-1, som Victoza och Byetta, och lakemedel som férhindrar nedbrytningen av GLP-1, som
Januvia och Galvus. Dessa lakemedel som grupp bendmns inkretinlakemedel.

Diabetes mellitus typ 2 innebér att kroppens férmaga att producera insulin ar nedsatt.
Kroppens celler kan ocksa ha nedsatt kanslighet for insulin. Sammantaget leder detta till hdga
skadliga blodsockerhalter som pa sikt ger foljdkomplikationer som till exempel
hjartkarlsjukdomar.

Det 6vergripande malet for behandling av diabetes &r att med bibehallen hog livskvalitet
forhindra akuta och langsiktiga komplikationer. Allvarliga akuta tillstand &r ovanliga vid
diabetes typ 2 men for att na en god livskvalitet kravs att &ven mindre allvarliga symptom
orsakade av for hog respektive for lag blodsockerniva undviks.

Forstahandsbehandling av patienter med typ 2-diabetes &r livsstilsfordndringar, men det stora
flertalet behtdver dven behandling med perorala blodsockersédnkande ldkemedel.

Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for diabetesvarden - beslutsstod for prioriteringar 2009,
samt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer kan sammanfattas pa foljande satt.

Vid behandling av typ 2-diabetes ar metformin forstahandsval och SU ér ett alterntiv till
metformin for patienter som inte tolererar metformin. Om behandling med metformin inte ger
tillfredstéllande blodsockersankande effekt bor andrahandsvalet vara ett tillagg av SU eller
insulin (eller i undantagsfall meglitinider). Ovriga diabeteslakemedel som inkretinlakemedel,
glitazoner, akarbos och meglitinider bor ges forst i tredje hand eller vid intolerans for nagot av
de ovan ndmnda ldkemedlen.

Behandling med Victoza har i kombination med SU, med metformin, med metformin och
rosaglitazon eller med metformin och SU visats ge en Kkliniskt relevant effekt pa den
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glykemiska kontrollen, matt i HbAlc. Sédnkningen uppgick till mellan 1,0 och 1,5
procentenheter fran baslinjevardet.

Foretaget har i en halsoekonomisk modell jamfort Victoza med tva andra inkretinlakemedel,
Byetta och Januvia. Inkretinldkemedlen bedéms som grupp vara tredjehandsalternativ att
anvandas efter metformin, SU och insulin i TLVs genomgang av lakemedel mot diabetes.
Denna bedémning bygger pa Socialstyrelsens nationella riktlinjer for diabetesvarden och
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer for typ-2 diabetes. Dessa val av
jamforelsealternativ framstar darfor som relevanta. TLV lagger storst vikt vid jamforelsen
med Byetta, som liksom Victoza &r en GLP-1 analog.

Victozas effekt har jamforts med Byetta i en 6ppen direkt jamforande studie, bada som tillagg
till behandling med metformin, SU eller en kombination av dessa. Victoza visar i denna studie
en statistiskt signifikant storre sankning av HbAlc, med 1,1 procentenheter fran
baslinjevérdet jamfoért med 0,8 procentenheter. Dock ar valet av jamforelsedos for Victoza 1,8
mg, och saledes hogre an de 1,2 mg som anvands i de halsoekonomiska berakningarna, och
som beddms bli den mesta anvénda dosen. Jamfdrelsen med Januvia har gjorts genom en
indirekt jamforelse, dar Victoza har en storre sdénkning av HbAlc som tillagg till SU &n vad
Januvia har som tillagg till SU.

Victoza ges en gang per dag genom injektion. Lakemedelskostnaden for en daglig dos om 1,2
mg, vilken beddms bli den vanligaste dosen, ar 33,4 kronor. Vid hdgre dos 6kar kostnaden
proportionellt. Till detta ska laggas 1,2 kronor for den dagliga injektionsnalen, vilket ger en
daglig kostnad pa 34,6 kr. Byetta injiceras tva ganger om dagen. Kostnaden for
injektionsvatskan och nalen for Byetta ar 34,2 kronor. De inkretinbaserade lakemedlen som
ges i tablettform, till exempel Januvia, kostar knappt halften sa mycket.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV anfort:

Victoza ingar i den grupp antidiabetika vilka i Socialstyrelsens nationella
riktlinjer prioriteras lagst (prioritet 10) av de befintliga behandlingsalternativen.
Fortfarande &r det svart att for dessa preparat bedéma langsiktiga effekter pa
glukoskontroll, vikt, biverkningar, livskvalitet, diabeteskomplikationer och dod.
Victoza bor jamforas med exenatid och kan da visa pa fordelar som dosering en
gang dagligen och mindre illamaende.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till
ovanstaende att Victoza ges begransad subvention pa samma satt som for
exenatid.

Subventionen bor omprévas och pa nytt jamfoéras med exenatid i samband med
det fornyade stallningstagande TLV @mnar gora senast den 1 juli 2010 om
exenatid och flera andra preparat inom aktuell grupp ska inga i
lakemedelsformanerna till da faststallda priserna

TLV har haft overlaggning med foretaget.
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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 faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Behandling med Victoza som tillagg till tablettbehandling har visats ge en kliniskt relevant
effekt pa den glykemiska kontrollen, matt i HbAlc. Victoza har ocksa visats sanka
blodsockernivan vid fasta och ge viktminskning.

Victoza har jamforts med Byetta, som i aktuella svenska behandlingsriktlinjer ska anvandas
forst nar metformin, SU och insulin provats eller &r olampliga. Victoza kan ha nagot battre
effekt jamfort med Byetta. Kostnaden for behandling med Victoza ar likvardig med den for
Byetta.

TLV har beslutat att Byetta i likhet med évriga inkretinlakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for patienter som forst provat metformin, SU eller insulin, eller
nar dessa inte ar lampliga. Det finns nar det géller Victoza inte nagot underlag som tyder pa
att anvandningen av lakemedlet &r kostnadseffektiv for patienter som &r vélbehandlade med
nagot av de angivna ldakemedlen. Det saknas darfor enligt TLV anledning att gora nagon
annan bedémning nar det géller Victoza. Anvandningen av Victoza bor saledes begréansas till
patienter som forst har provat metformin, SU eller insulin eller dar dessa inte ar lampliga.

Med den angivna begrénsningen anser TLV att Victoza uppfyller forutsattningarna i 15 §
lagen om lakemedelsformaner mm for att inga i lakemedelférmanerna. Ansckan ska darfor
bifallas.

Med hansyn till osékerheten kring Byettas kostnadseffektivitet fann TLV vid sitt beslut om
subvention 22 juni 2007 att det fanns behov av underlag som belyser viktnedgang och dess
betydelse dver en langre tid, hur behandlingen paverkar livskvaliteten i ett langtidsperspektiv,
hur lange insattandet av insulinbehandling skjuts upp och hur blodsockerkontrollen varit
under den tiden samt vilken betydelse detta har for patientens hélsa. Detta underlag ska
ldmnas in till TLV senast den 1 juli 2010. TLV kommer dérefter att ta stallning till om Byetta
aven i fortsattningen ska fa inga i lakemedelsformanerna till de faststallda priserna. Eftersom
den halsoekonomiska analysen av Victoza bygger pa effekt och kostnader jamfort med Byetta
kommer TLV i samband darmed ta stéllning till om detta ocksa paverkar beddmningen av
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Victoza. TLV finner dock att det for narvarande inte finns anledning att alagga foretaget med
uppfoljningsvillkor for Victoza.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, specialist i allmanmedicin Ingmarie
Skoglund, professor Rune Dahlgvist, specialist i allmédnmedicin Bengt Silfverhielm, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Foredragande har
varit Jeanette Lagerlund. I handlaggningen har dven deltagit Stefan Odeberg och Anna Marta
Stenberg.

Axel Edling

Jeanette Lagerlund
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