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Type 1 diabetes er en autoimmun sygdom hvor kroppens eget immunforsvar fejlagtigt angriber og
udsletter sine egne insulinproducerende celler. Sygdommen kan ikke helbredes eller forebygges, og
rammer ofte i de unge ar. Far man ikke tilfgrt insulin kunstigt, vil man dg.

At leve med type 1 diabetes kraever opmaerksomhed dggnet rundt i en konstant og vanskelig
afbalancering af kostindtag, aktivitet og insulininjektioner. Hvis blodsukkeret bliver for lavt, risikerer
patienten insulinchok og koma, og hvis det bliver for hgjt, gges risikoen for invaliderende
folgesygdomme. Med de eksisterende behandlingsmuligheder er det en umulig udfordring at
afbalancere alle variable perfekt, det er ganske enkelt for kompliceret, og ingen anden sygdom
kraever sa meget af patienten pa daglig basis. Af den grund nas de nationale behandlingsmal ikke,
hvilket resulterer i hospitalisering, komplikationer og overdgdelighed.

Yderligere lever mange patienter og pargrende i frygt for lavt blodsukker og for at dg. Det er en stor
mental byrde, og medfgrer ofte manglende lyst til social samveer, gdelagt nattesgvn og mange
sygemeldinger.

Den mest almindelige medicinske behandling af sygdommen foregar ved mange daglige malinger af
blodsukkeret kombineret med flere daglige insulininjektioner med en insulinsprgjte (pen). En af de
vaesentligst begraensende faktorer ved denne behandling er insulinets aktionstid, der for de nyeste
insulinanaloger ligger pa ca. 30 minutter og betydelig lengere for de &ldre humane insulintyper.
Problematikken ved den sene reaktionstid kan f.eks. illustreres ved maltidsdosering af
hurtigtvirkende insulin: Her er patienten ngdt til at skgnne sit forventede kulhydratindtag ca. 30 min
fer maltidet og sa dosere insulin pa dette tidspunkt. Afviger kulhydratindtaget, f.eks. fordi man fik lyst
til et stykke brgd mere til maltidet, matcher insulinets virkningsprofil ikke med blodsukkerstigningen
og man oplever hyperglykami. Man kan naturligvis efterregulere, men pga. aktionstiden undgas et
peak udslag i blodsukkeret ikke.

Den omvendte situation ggr sig geeldende hvis patienten har for meget insulin aktivt, f.eks. ved
udgvelse af fysisk aktivitet der ikke var planlagt ved insulindoseringen, hvorved man risikerer
hypoglykaemi. Denne situation er akut kritisk, da det kan fgre til insulinchok. Derfor vil mange
patienter der benytter de aldre humane insulintyper bevidst forsgge at regulere blodsukkeret pa den
hgje side, for at have en sikkerhedsmargin overfor hypoglykami.
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Brug af insulinanaloger g@r det saledes muligt at opna bedre blodsukkerkontrol, reduceret risiko for
hypoglykami og endelig en forbedring i livskvaliteten, gennem langt stgrre frihed omkring spisning og
aktivitetsudgvelse. Dette ses dokumenteret i studier der viser forbedret blodsukkerkontrol udtrykt
ved et fald i HbAlc fra 8,11% til 7,88%" og dokumenterer reduceret risiko for hypoglykeemi og hgjere
livskvalitet?.

Jo kortere in~""""nets aktionstid er, jo mere minimeres denne problematik, szerlig i forbindeise med nye
behandlingsmetoder som f.eks. insulinpumpe terapi. Der forskes derfor intensivt i at udvikle nye
insuliner med kortere aktionstid (ultra fast-acting insulins), og det er af afggrende betydning i
nutidens og fremtidens behandling, at de nyeste insulinanaloger fortsat vil vaere umiddelbart
tilgaengelige for patienter med type 1 diabetes.
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Hgringssvar vedr. revurdering af tilskudsstatus for laeagemidler i ATC-
gruppe A10 - Antidiabetika

Medicintilskudsnaevnet har med meddelelse af 13. december 2019 sendt sine anbefa-
linger vedrgrende fremtidig tilskudsstatus for antidiabetika i hgring.

Apotekerforeningen afgav i forbindelse med pre-hgring i juni 2019 sine synspunkter
for, hvilke forhold vi mener, at Medicintilskudsnaevnet bgr laegge saerlig vaegt pa i
forbindelse med revurderingen. Apotekerforeningens svar til pre-hgringen er vedlagt.

Det fremgar af hgringsmaterialet, at ca. 70.000 patienter vil blive bergrt af Medicin-
tilskudsnaevnets forslag. Disse skal enten skifte behandling eller sgge om enkelt-
tilskud. Det fremgar ikke af hgringsmaterialet, om disse patienters behandling er
igangsat af en praktiserende laege eller af et specialiseret tilbud som fx et diabetes-
ambulatorium. Det fremgar heller ikke, om et skifte til ny behandling som udgangs-
punkt kan ske hos egen laege, eller om det kraever kontakt til specialiseret tilbud.

Insuliner er risikosituationsleegemidler

Styrelsen for Patientsikkerhed har udpeget antidiabetika, herunder insuliner, som et
af de syv risikosituationsleegemidler!. Det betyder, at der er tale om en leegemiddel-
gruppe, hvor der ofte opstar medicinfejl ved hdndtering. De typiske medicinfejl ved
insuliner er blandt andet forvekslinger og fejldoseringer, hvorfor det kraeves, at bade
patienter og sundhedspersoner er szerligt opmaerksomme ved dosering og admini-
stration.

Apotekerforeningen kan pa den baggrund veere bekymret for, at et behandlingsskifte
for s stor en gruppe patienter vil medfgre et gget antal utilsigtede haendelser, her-
under ogsa alvorlige haendelser vedrgrende forveksling af insulintyper og doseringer.
Dette bgr vejes ngje op imod de forventede besparelser ved omlaegningen og taler
for, at velbehandlede patienter uden administrative udfordringer bgr kunne fortsatte
sin eksisterende behandling ved, at laagemidlerne i stedet tildeles generelt klausule-
ret tilskud. Ny behandling bgr derimod som anbefalet opstartes med laegemidler med
generelt tilskud.

1 https://stps.dk/da/laering/risikoomraader/risikosituationslaegemidler/
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Behov for patientvejledninger om preeparatskifte

I forbindelse med tilskudsomlaegninger er apotekerne altid behjzelpelige med at in-
formere de bergrte patienter og ofte ogsa de lokale laeger og andre relevante sund-
hedsprofessionelle om andringernes omfang. Det vil apotekerne naturligvis ogsa
veere ved omlaegninger af tilskud til diabetesbehandlingen, og apoteket vil ogsa
kunne instruere den enkelte patient i brug af de forskellige typer af penne. Apote-
kerne kan vejlede om korrekt brug, dosering mv. af bestemte laegemidler, men for
insuliner vil apoteket kun i begraenset omfang kunne vejlede om konkrete behand-
lingsmaessige spgrgsmal, aftalte dosisjusteringer, op- og nedtrapninger mv., da dette
vil veere individuelt, og typisk ikke fremgar af hverken Fzelles Medicinkort eller recep-
ten. Disse spgrgsmal vil altid skulle besvares af laegen. Apoteket kan derfor ikke i
samme grad som ved gvrige tilskudsomlaagninger aflaste behovet for at kontakte
egen laege eller specialiseret tilbud.

Apotekerforeningen foreslar, at der udarbejdes konkrete patientrettede vejledninger
for skift af behandling for hvert af de bergrte maerker af insulin til et andet, og at
disse ogsa kan udleveres fra apoteket.

Enkelttilskudsbevillinger

Det er apotekernes erfaring fra bade tidligere tilskudsomlaagninger og ved individu-
elle ansggninger, at det i hgj grad er patienten selv, som er den drivende kraft for
kontakten til lsegen og dermed laegens ansggning om enkelttilskud. Derimod er de
patienter, som ikke selv kommer pa apoteket eller hos lzegen afhangige af, at andre
pleje- eller sundhedspersoner kan tage dette ansvar pa sig.

Det er ligeledes apotekernes erfaringer fra tidligere tilskudsomlsegninger, at pa trods
af en relativ lang implementeringsfase, sa vil der altid vaere patienter (og deres lze-
ger), som ikke i tide har faet ansggt om det ngdvendige enkelttilskud. For insuliner,
som er relativt dyre, og typisk kun findes i én pakningsstgrrelse, kan dette betyde,
at patienter, som ikke har rad til den vanlige insulin uden tilskud, midlertidigt stop-
per eller selv justerer deres behandling, eller m3ske som ngdlgsning behandler sig
med andre insulintyper, de matte have ved handen, eller fortsat kan kgbe med til-
skud. Dette kan afhjaelpes ved, at det tydeligggres, at det er en vigtig opgave for lze-
gerne at opspore de patienter, som skal have vurderet deres behandling pa ny. Apo-
tekerforeningen foreslar endvidere, at Leegemiddelstyrelsen sikrer, at der kan foreta-
ges en hurtig sagsbehandling af indkomne tilskudsansggninger.

Ophgrt behandling skal seponeres og recepter fjernes fra FMK
Informationsmaterialet til laegerne bgr tydeligt ggre laegerne opmaerksomme pa, at
ophgrt behandling skal seponeres i FMK, og at de tilhgrende recepter skal fjernes.
Safremt den afsluttede behandling fremgar af FMK, eller patienten stadig har gyldige
recepter, vil der veere tvivl om patientens reelle behandling. Der vil ligeledes vaere en
risiko for, at patienten beder en behandlerfarmaceut om at genordinere laegemidler,
som ikke laengere benyttes, uden at behandlerfarmaceuten har mulighed for at
danne sig et overblik over den aktuelle behandling.

Som naevnt ovenfor er apotekerne ogsa ved denne tilskudsomlaegning klar til at in-
formere bade patienter, pargrende og relevante sundhedsprofessionelle om andrin-
gerne, og til at oplyse om mulighederne for tilskud eller omlaegning af behandlingen.
Vi opfordrer til, at eventuelle aendringer varsles og gennemfgres pa et tidspunkt,
hvor der forud har vaeret passende tid til, at patienter og laeger har mulighed for at
drgfte konsekvenserne og tilpasse sig eendringerne.
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Med venlig hilsen

Gitte Hessner
Tilskudskonsulent
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Leegemiddelstyrelsen

DSAM'’s hgringssvar vedr. Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til
tilskudsstatus for insuliner

DSAM takker for muligheden for at kommentere pa ovenstaende udkast. Vi finder
tankerne i udkastet meget relevante.

Vi finder ogs3a, at selvom de foreslaede sendringer i tilskudsreglerne kan medfgre, at
visse patienter ma skifte medicin, og at laege og patient vil have et vist tidsforbrug og
besvaer med dette, sa er det a&ndringer, der kan vare relevante og mulig for mange.

Gevinsten for den enkelte og for samfundet er, at medicinudgifterne holdes nede.
For enkelte vil omkostningerne i form af utryghed og stort behov for sundhedsfaglig
stgtte dog kunne betyde, at det ikke er tilradeligt at skifte. Man kan naesten altid fint
behandle patienter med diabetes med de leegemidler, der har fuldt tilskud, og sgge
enkelttilskud, hvis der skulle vaere szerlige tilfeelde, hvor det ikke er tilfaeldet.

Vi finder dog, at det kan veere problematisk, at Medicintilskudsnaevnet udelukkende
argumenterer ud fra priserne pa praeparaterne. Det ville vaere mere betryggende,
hvis kvalitet og virkning blev diskuteret ligevaerdigt i forhold til prisen. Den naevnte
argumentation er kun fyldestggrende under forudsaetning af, at kvaliteten og virknin-
gen af de bedgmte praeparater er nogenlunde ligeveerdig.

Afslutningsvis skal DSAM oplyse, at vi ikke har szrlige personlige eller gkonomiske in-

teresser i sagen, eller har en naer tilknytning til en virksomhed, forening eller anden
juridisk person, der har en saerlig interesse.

Med venlig hilsen

s Beich
Formand, DSAM

15. marts 2020

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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Hgringssvar til Medicintilskudsnaevnet vedr. tilskudsstatus for insuliner:

Pa vegne af Dansk Selskab for Bgrne og ungdomsdiabetes er vi bekymrede over de
varslede andringer i tilskud til insulin for bgrn og unge af flg grunde:

Bgrn har ofte i modsaetning til voksne brug for meget sma maengder insulin og i nogle
tilfelde +/- 0,5 enheder. Det betyder, at safremt de far Lantus/Glargine skal de bruge
Solostar pen. Denne type pen findes ikke for Semglee. Insulinvarigheden er afhaengig af
mangden af insulin, og der mangler gode studier pa om forskel pa insulin varighed er
mere tydelig, nar det er de sma maengder, der bruges. Med et relativt lille
patientgrundlag af bgrn < 5 ar med diabetes, bygger meget af insulinbehandlingen pa
erfaringer pa tvaers af landet. Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen, der har erfaring
med brug af Semglee.

Der benyttes pa nogle afdelinger Insulatard og Levemir ved diabetes debut, som gives to
gange dagligt, mens Lantus/Glargine gives en gang dagligt. Det er usikkert, hvordan der
preecist skiftes imellem doser for disse praeparater, nar dosis er lille (under 10 enheder)
og om meget sma maengder Lantus/Glargine daekker hele dggnet.

Vi mener derfor ikke, der er tilstraekkelig evidens for at skift imellem basalinsulintyper i
barnealderen er uden betydning for behandlingen og blodsukker regulationen. Samtidig
er den prismaessige gevinst ved skift til Semglee behaeftet med stor usikkerhed for
bgrnepopulationen.

Rigtig mange bgrn behandles initialt med insulin pen — men skiftes i Igbet af de fgrste ar
til insulin pumpe. Derefter har de alene basalinsulin liggende til brug ved pumpesvigt.
Det kan betyde, at familierne i mange tilfeelde er oplzert i brug af pen ar tilbage. Om skift
til anden pen i reserve vaekker bekymring er usikkert. Mellem 60 og 90% af bgrn og unge
behandles med insulinpumpe pr. afdeling. Safremt de behandles med insulinpumpe har
de typisk en ekstra pakke insulinpenne hjemme til ved pumpesvigt.

Alternative spare-omrader, nar det geelder basalinsulin findes. Alle familier skal have
reservepen liggende ved pumpesvigt, men kun kan kgbe 5 stk. af gangen. Dette geelder
bade for basalinsulin og maltidsinsulin.



Vi stgtter arbejdet for prisudligning mellem praeparater og stgtter en hensigtsmaessig
brug af samfundsmidlerne til medicin. Vi mener, at pris forskellen for bgrn er ubetydelig
i forhold til de udfordringer der er ved skift mellem praeparater. Vi mener, at prisen for
dagdosis er behaftet med betydelig usikkerhed, nar det gaelder sma doser, der bruges
hos fx praepubertale bgrn.

— Side 02




Hering over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner
Hgringssvar fra Dansk Endokrinologisk Selskab:

Dansk Endokrinologisk Selskab takker for muligheden for at afgive et hgringssvar og stgtter tiltag, der kan
bidrage til rationel brug af insulin i klinisk praksis. Vi stiller meget gerne med repraesentanter for selskabet
til en faglig diskussion om brugen af insulin i forbindelse med bade den nuvaerende og fremtidige
vurderinger af tilskudsstatus.

Behandlingen med insulin deekker over et bredt spektrum af patienter, hvor behovet for insulinbehandling
er vidt forskelligt.

Type 1 diabetes: De er stort set alle sammen i et basal-bolus regime med hurtigt- og langsomt-virkende
insulin eller i behandling med ultrahurtig insulin i pumper. Det er ofte ngdvendigt at afprgve flere
forskellige typer insulin med forskellig farmakodynamik, bade hurtigt- og langsomt-virkende, fgr den
optimale insulinbehandling til den enkelte patient identificeres. Det er for denne gruppe patienter ikke
muligt at applicere et “one size fits all” regime. Det samme ggr sig geldende for patienter med sekundaer
diabetes og patienter med type 2 diabetes, som har mistet deres egenproduktion af insulin.

Type 2 diabetes: Nar basal insulin tilfgjes til anden antidiabetisk behandling, vil man oftest kunne klare sig
med den billigste langtidsvirkende insulin, da den samme forbedring af den glykaeemiske kontrol kan opnas
ved de forskellige insulintyper. Der er dog patientgrupper hvor enkelte insulintyper foretraekkes: 1)
Patienter med et stort insulinbehov (svaer insulinresistens), hvor de koncentrerede insulintyper (isaer insulin
insulin glargin 300 IE/ml, men ogsa degludec 200 IE/ml) kan mindske generne ved et stort
injektionsvolumen og minimere behov for multiple injektioner; 2) Patienter med gentagen hypoglykeemi, da
der er en lavere risiko for hypoglykeemi ved behandling med insulin degludec og insulin glargin 300 IE/ml
sammenlignet med insulin glargin 100 IE/ml, selvom risikoen for hypoglykami grundlaeggende er lav for
alle langtidsvirkende insuliner; 3) Sarbare patientgrupper med stgrre risiko for hypoglykami (nyresyge,
sveert hjertesyge, multimorbide patienter i polyfarmaci), som kan vaere kandidater til insulinanaloger med
lavere risiko for hypoglykami. De pagaldende patientgrupper er en selekteret gruppe som ofte vil blive set
af specialister pa en hospitalsafdeling, hvilket vil bidrage til en rationel brug af de dyrere insulintyper.

Pa denne baggrund frarader Dansk Endokrinologisk Selskab fjernelsen af generelt tilskud til de foreslaede
insulintyper. | stedet anbefales det at bevare generelt tilskud eller at anvende generelt klausuleret
tilskud, sa de forskellige insulintyper kan anvendes til de patientgrupper, hvor de ggr mest gavn.

Forslag til eventuel klausulering:

Langtidsvirkende insulinanaloger fraset insulin glargin 100 IE/ml (Semglee): Type 1 diabetes aktuelt
velreguleret pa behandlingen.

Insulin glargin 300 IE/ml: Type 1 diabetes, Type 2 diabetes med gentagen hypoglykaemi, Type 2 diabetes
med stort insulinbehov og gener fra multiple injektioner.

Insulin degludec: Type 1 diabetes, Type 2 diabetes med gentagen hypoglykaemi, Type 2 diabetes med
stort insulinbehov og gener fra multiple injektioner (200 IE/ml).

@vrige kommentarer:

1) Fjernelsen af generelt tilskud vil medfgre et stort administrativt og klinisk ekstraarbejde med enten
at sgge enkelttilskud eller at omlaegge patienter i behandling med insulintyper, hvor tilskuddet



fiernes. Dette vil ggre sig geeldende for seerdeles mange patienter med diabetes. Sezerligt for
patienter med type 1 diabetes vil omlaegning kraeve ekstra ambulante kontroller — og derved en
merudgift - for at sikre en fortsat god regulation og undga tilfaelde med svaer hypoglykaemi i
forbindelse med skift. Der vil ligeledes her ofte veere behov for skift imellem flere insulintyper, fgr
det rette insulinregime er identificeret. Det kan medfgre flere enkelttilskudsansggninger til den
enkelte patient.

2) Hvordan vil Medicintilskudsnaevnet forholde sig, nar der kommer prisaendringer pa insuliner? Hvis
f.eks. prisen pa insulin glargin 100 IE/ml (Semglee) gges, eller prisen pa konkurrerende produkter
seenkes? Hvordan vurderes leverancesikkerheden af insulin glargin 100 IE/ml (Semglee)? Vil
produktionen af insulin glargin 100 IE/ml (Semglee) kunne fglge med den ggede efterspgrgsel?

3) Insulin aspart (NovoRapid PumpCart) er det eneste insulin, man kan anvende til Ypsomed Pumpen
og Roche Insight pumpen, som begge er pa den aktuelle udbudsliste for insulinpumper pa
landsplan. Da man ikke bruger dette insulin til andet end disse pumper, er der ingen besparelse ved
at fjerne tilskud, hvorfor vi anbefaler, at det fortsat har generelt tilskud.

4) Insulin aspart (Novorapid Flex Touch) er en gevinst for saerligt aldre patienter, da den kraever faerre
kraefter i fingrene at benytte. Det er ikke vores indtryk, at der er en uhensigtsmaessig brug af dette
praeparat, hvorfor vi anbefaler, at det fortsat har generelt tilskud.

5) Der argumenteres i anbefalingerne for ikke at give generelt klausuleret tilskud til insulin degludec
og insulin glargin 300 IE/ml. Vi mener ikke at man kan bruge det aktuelle udskrivningsmgnster uden
klausulering som en rettesnor for et fremtidigt udskrivningsmgnster med klausulering.

Med venlig hilsen

Dansk Endokrinologisk Selskab
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Emne: Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner

Til laegevidenskabelige selskaber

Medicintilskudsnaevnet har revurderet tilskudsstatus for insuliner og anbefaler fglgende:

e Basalinsuliner: Der er vaesentlige prisforskelle mellem leegemidlerne. Naevnet anbefaler
derfor, at kun det billigste basalinsulin — Semglee med insulin glargin 100 - bevarer
generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de gvrige basalinsuliner mister generelt tilskud.
Det geelder ogsa for de nyere insulinanaloger, Tresiba og Toujeo.

e Hurtigtvirkende insuliner: Inden for gruppen af hurtigtvirkende insuliner i penne er der
ogsa prisforskelle. Naavnet mener, at det er mest rationelt, at anvende et af de billigste
lzegemidler —human insulin (fx Actrapid og Insuman), insulin glulisin (Apidra) og de
billigste produkter med insulin aspart (NovoRapid FlexPen og Penfill), som naevnet derfor
anbefaler bevarer generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de dyrere laegemidler - insulin
lispro (Humalog) og nogle produkter med insulin aspart (Fiasp og NovoRapid Flex Touch)
mister generelt tilskud.

e Blandingsinsuliner: | gruppen af blandingsinsuliner, er behandlingsprisen for insulin lispro
hgjere end det sammenlignelige insulin aspart (NovoMix 30). Neevnet anbefaler derfor,
at insulin lispro mister generelt tilskud.

e Kombinationslaegemidlerne: Naevnet anbefaler, at Suliqua og Xultophy begge mister
generelt klausuleret tilskud, primaert fordi behandlingen er dyrere end behandling med
separate leegemidler med henholdsvis en GLP-1 receptoragonist og det billigste
basalinsulin.

e @Bvrige leegemidler: Neevnet anbefaler, at gvrige laegemidler bevarer nuvaerende
tilskudsstatus.

| kan leese mere om Naevnets begrundelser til sine anbefalinger her.


mailto:tkumler@dadlnet.dk
mailto:MSS@dkma.dk
mailto:dcs@cardio.dk
mailto:sekretaer@endocrinology.dk
mailto:danskgerontologi@gmail.com
mailto:sub@dadl.dk
mailto:secretary@nephrology.dk
mailto:vidsekretaer@paediatri.dk
mailto:dsaf@dsaf.dk
mailto:dsfa@dsfa.dk
mailto:info@danskselskabforgeriatri.dk
mailto:sekretaer@dsim.dk
mailto:dsfs@mail.tele.dk
mailto:sekretariat@neuro.dk
mailto:lvs@dadl.dk
mailto:dsam@dsam.dk
mailto:sekretaeren@dskf.org
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/hoering-om-medicintilskudsnaevnets-forslag-til-tilskudsstatus-for-insuliner/

2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

S ts Ghtimimatse 2L Y




Naevnets forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.

Hvis | har kommentarer til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, bedes | sende dem senest 15.
marts 2020. Bemaerkningerne kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil
Medicintilskudsnaevnet genoptage sine drgftelser og pa baggrund af de indkomne hgringssvar
arbejde videre med sin anbefaling til Leegemiddelstyrelsen.

Vi ggr opmaerksom p3, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med
Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Alle, der medvirker til at udarbejde et eventuelt hgringssvar, opfordres til — i hgringssvaret - at
oplyse, om de har szrlige personlige eller gkonomiske interesser i sagen, eller om de
pagaeldende har en nzaer tilknytning til en virksomhed, forening eller anden juridisk person, der
har en seerlig interesse.

Denne mail er sendt til :

Dansk Cardiologisk Selskab

Dansk Endokrinologisk Selskab

Dansk Geronotologisk Selskab

Dansk Hypertensionsselskab

Dansk Nefrologisk Selskab

Dansk Pzdiatrisk Selskab

Dansk Selskab for Adipositasforskning

Dansk Selskab for Apopleksi

Dansk Selskab for Geriatri

Dansk Selskab for Intern Medicin

Dansk Selskab for Sarheling

Dansk Selskab for Trombose og Heemostase

Dansk Neurologisk Selskab

Samt

Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, LVS

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Desuden er en reekke patientforeninger, Apotekerforeningen, Medicinradet, Leegeforeningen,
herunder PLO og FAS orienteret om hgringen.

Hvis | mener, at andre interessenter end ovennasvnte ogsa bgr hgres, beder vi jer venligst om at
give os besked.

Med venlig hilsen
Mitra Salout

Mitra Salout
Farmaceut

T (dir) +45 44 88 93 86
mss@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Enhed for Apoteker og Medicintilskud
T +45 44 88 96 96

medicintilskud@dkma.dk
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Februar 2020

Medicintilskudsnaevnet
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Diabetesforeningens hgringssvar ang. Medicintilskudsnaevnets
forslag af 10. december 2019 til fremtidig tilskudsstatus for insu-
liner

Diabetesforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar ang.
forslaget til fremtidig tilskudsstatus for insuliner. Diabetesforeningen er en
interesseorganisation, der siden 1940 har stgttet diabetikere og i dag har
ca. 90.000 medlemmer. I Diabetesforeningen keemper vi diabetikernes
sag og arbejder for at forbedre livsvilkdrene for mennesker med diabetes.

Derfor er vi i Diabetesforeningen dybt bekymrede over medicintilskuds-
naevnets forslag til revurdering af tilskudsstatus for insuliner, som vi ser
som et tilbageskridt for diabetesbehandlingen i Danmark. Det er foruroli-
gende, at forslaget udelukkende er drevet af potentielle gkonomiske be-
sparelse, uden hensyn til mennesker med diabetes livsvaerdi. Diabetesfor-
eningen mener, at den store indskraenkning af generelt tilskud vil forringe
behandlingen af mennesker med insulinkraavende diabetes.

Individualiseret behandling
I Danmark lever 267.350 danskere med diabetes. Af dem har 80-90 %

type 2-diabetes eller andre diabetes-typer (svarende til 241.425 perso-
ner), mens ca. 10 % har type-1 diabetes (svarende til 25.925 personer).

Diabetes er en kompliceret sygdom, der kreever konstant regulering af
blodsukker, gennem justering af medicin. Mange ting kan spille ind pd
blodsukkeret, blandt andet mad, motion, humgr og stressniveau. Menne-
sker, der tager insulin planlaegger, hele deres hverdag om den livsvigtige
medicin, og derfor er det en keempe indgriben i deres dagligdag, hvis de
skal skifte til en anden insulintype, end de er vant til, som f.eks. har lang-
sommere virkning eller en anden virkningsprofil eller dosis. Samtidig
hdndterer de fleste med insulinkraevende diabetes bade langsom og hur-
tigvirkende insulin, og et medicinskifte af et eller begge af disse vil kom-
plicere deres hverdag yderligere.

! Register for Udvalgte Kroniske Sygdomme (RUKS), Sundhedsdatastyrelsen 2017

diabetes ‘
foreningen &

O Stationsparken 24, st. tv.

2600 Glostrup

Telefon 66 12 90 06
Fax 65 91 49 08
info@diabetes.dk
www.diabetes.dk

CVR-nr. DK-35 2315 28


mailto:info@diabetes.dk
http://www.diabetes.dk/

diabetes
foreningen

Med andre ord, mennesker med diabetes har komplekse og meget hete-
rogene sygdomsforlgb, og for at opnd optimal behandling er det ngdven-
digt at tilpasse behandlingen til den enkelte.

Dette pdpeger Danske Endokrinologisk selskab (DES) ogsé i deres Natio-
nale behandlingsvejledning for type 1 diabetes, hvor de skriver:
Insulinbehandling skal tilrettelaegges efter patientens livsstil og prioriteter.
Hovedhjarnestenen i insulinbehandling af type 1 diabetes er individualise-
ring. Dvs. opnas et tilfredsstillende resultat ikke, bar der forsoges andre
praeparater eller regimer indtil opnaelse af bedst mulige resultat.?

Diabetesforeningen frygter, at det som DES kalder hjgrnestenen i insulin-
behandlingen, nemlig individualisering begraenses, hvis det generelle til-
skud fjernes for stgrstedelen af insulinerne.

Det undrer os, at ndr man med store satsninger som Det Nationale Ge-
nomcenter vil forske og forbedre fremtidens personlige medicin, nu ind-
skreenker mulighederne for en skraeddersyet, individualiseret og forbedret
diabetesbehandling.

Utryghed

Diabetesforeningen har allerede i hgringsprocessen modtaget en lang
reekke af henvendelser fra utrygge og bekymrede mennesker med diabe-
tes og pargrende, der frygter for deres helbred og livskvalitet, som fglge
af en potentiel indskraenkning af tilskuddet til de laagemidler, som de ved
virker for dem.

Mange forteeller, at de sammen med deres laege igennem en &rraekke har
fundet frem til det lsegemiddel, som passer bedst til deres liv, livsstil og
sygdom. De frygter nu at skulle tilbage pa laegemidler, som giver dem
ustabilt blodsukker, og en gget risiko for hypoglykaemi og forhgjet blod-
sukker, som pé sigt gger risikoen for udvikling af falgesygdomme.

Derudover frygter de ogsa for deres gkonomi, hvis de ikke kan fa indivi-
duelt tilskud, og dermed selv ma betale for den behandling, der i sidste
ende forbygger fglgesygdomme bedst.

Veaerdi for mennesker med diabetes
Som vi pdpegede i Diabetesforeningens indledende hgringssvar fra juni
20193, er vi af den overbevisning, at behandlingens veerdi ikke blot kan

2 http://www.endocrinology.dk/index.php/1-diabetes-mellitus/3-type-1-diabetes-
mellitus#insulin

3 https://diabetes.dk/media/16918782/Diabetesforeningen-vedr.-revurdering-af-
tilskudsstatus-for-diabetesmedicin.pdf
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gares op i kroner og gre, det er ogsd et spgrgsmal om behandlingens
vaerdi for mennesker med diabetes liv og livskvalitet.

Diabetesforeningen mener, at forslaget vidner om medicintilskudsnaevnets
manglende indsigt i livet med diabetes, og vi hdber derfor, at naevnet vil
veere lydhgr over for de mennesker, der lever med sygdommen.

Eksempelvis skrives der i udkastet, at vurderingen er, at langt de fleste
patienter uden videre vil kunne skifte mellem to forskellige penne (S. 8).
Fra et brugerperspektiv er det ikke uden komplikationer at skifte pen.
Forskelle i fx dosering eller virkningsprofil ggr, at alle vaner i forbindelse
med sygdommen skal gentaenkes og evt. omlaegges. Dette er ikke kun en
stor indgriben i den enkelte med diabetes hverdag og en reduktion i livs-
kvalitet, men md ogsa forventes at fare til flere kontakter til sundhedsvee-
senet, samt evt. produktivitetstab i forbindelse med flere sygedage.

Som medicintilskudsnaevnet selv skriver, er hurtigvirkende insulin en es-
sentiel del af behandlingen for personer med type 1-diabetes. De pdpeger
0gs3d, at virkningen af insulinanalogerne indtraeder hurtigere end for hu-
man insulin. For Diabetesforeningen er det dog vigtigt at pointere, at der
0gsad er store forskelle i virkningsprofilen insulinanalogerne imellem. Dette
har betydning for fleksibiliteten, som er afggrende for at kunne have en
velreguleret diabetes. Derfor vil det vaere en stor forringelse af mennesker
med diabetes hverdag og livskvalitet, hvis de ikke har adgang til det hur-
tigvirkende insulin, der passer til deres hverdag og behov.

Vi gnsker desuden at fremhasve de menneskelige konsekvenser af hypo-
glykeemi, som ikke rigtig fylder i medicintilskudsnaevnets forslag til revur-
dering. Mange mennesker med diabetes lever med daglig angst for at f&
for lavt blodsukker og det kontroltab, som det medfgrer. Derfor veelger
nogle personer med type 1-diabetes at "laegge” sig hgjere i blodsukker for
undgd hypoglykaemi, hvilket gger risikoen for senkomplikationer senere i
livet. Dette kan forhindres ved at sikre plads til individuel behandling, hvor
laagen og den enkelte med diabetes finder frem til det behandlingsregime
og insulintype, som de begge er trygge ved, og som mindsker risikoen for
hypoglykaemi.

I Diabetesforeningen frygter vi, at et medicinskifte i sidste ende kan have
betydning for compliance hos visse patienter, hvilket vil fare til darlig
blodsukkerkontrol.

Folgesygdomme

God blodsukkerkontrol er afggrende for at forhindre eller udskyde udvik-
lingen af fglgesygdomme, da falgesygdomme naesten altid haenger sam-
men med for hgijt blodsukker. Fglgesygdomme kan forringe livskvaliteten
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betydeligt. Stgrstedelen af mennesker med diabetes er bekymrede for at
udvikle fglgesygdomme og komplikationer som fglge af deres sygdom.

Diabetes kan give skader pd bl.a. hjertet, nyrerne, gjnene og folesansen i
fadderne. Cirka en tredjedel af alle diabetikere har hjertekarsygdom (i den
gvrige befolkning er det blot 14 %). 4,5 % har haft s& alvorlige gjenkom-
plikationer, at gjnene er blevet laserbehandlet i perioden 1996-2008,
mens 1,1 % har faet foretaget amputationer i samme periode, typisk som
falge af nervesygdom og hjertekarsygdoms®.

Kortsigtet skonomisk perspektiv

Diabetesforeningen stgtter, at man i det danske sundhedsvaesen bruger
lzegemidler rationelt. Samtidig anerkender vi, at det ved opstart af be-
handling med insulin hos nye patienter oftest giver mening at starte med
det billigste laegemiddel. Vi mener dog ikke, at tilskudsstatus er den rette
metode, til at regulere laegers adfeerd, og problemer med at fa laeger til at
efterfglge retningslinjer eller behandlingsvejledninger, bgr lgses af andre
veje end via de enkeltes laegemidlers tilskudsstatus, da det medfarer gene
og utryghed for alle de velbehandlede patienter.

Herudover frygter foreningen, at en revurdering af tilskud til insulin vil
medfgre en stor administrativ pukkel grundet de mange enkelttilskudsan-
sggninger, som givetvis m& komme i forbindelse med en s& stor ind-
skraenkning af insuliner med generelt tilskud.

Laegemiddelstyrelsen har til Diabetesforeningen oplyst, at de i 2019 sam-
let behandlede 86.627 enkelttilskudsansggninger, og kun 4 af disse om-
handlede lsegemidler i ATC-Gruppe A10A.

Diabetesforeningen har kigget pé antallet af definerede dggndoser (DDD)
for insuliner i 3. kvartal 2019, og heefter os ved at mellem 60.000- 70.000
af DDD mister generelt tilskud, hvis revurderingsforslaget godkendess.
Nogle af disse doser vil blive omlagt til de resterende insuliner med gene-
relt tilskud, men vi antager, bl.a. pa baggrund af de mange reaktioner fra
vores medlemmer, at en stor del af patienterne har individuelle behov,
der ngdvendigggr en enkelttilskudsansggning.

Derfor er vi bekymrede for, om Laegemiddelstyrelsen er klar til at mod-
tage en sa maerkbar stigning i enkelttilskudsansggninger, og de admini-
strationsudgifter de vil medfgre. Hertil skal laeagges udgifter til de ekstra
laegekonsultationer og gvrige kontakter til sundhedsvaesenet, som ma for-
ventes at falge med, ndr s mange personer med diabetes skal have om-
lagt deres behandling.

4 Tal pa diabetes i kommunerne, Sundhedsstyrelsen, 2010
5 Laegemiddelstatistikregistret pa esundhed.dk.
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Endelig vil vi ggre opmaerksom pa, de store udgifter til behandling af fal-
gesygdomme. Allerede i dag koster diabetes det danske samfund 31,8
milliarder kroner om dret. Fglgesygdomme som hjerteproblemer, synspro-
blemer, nyreproblemer og amputationer invaliderer den enkelte og er en
tung post i den samlede gkonomi, og tegner sig for naesten 60 procent af
de samlede udgifters.

Diabetesforeningen vil derfor opfordre til, at medicintilskudsrédet og Lae-
gemiddelstyrelsen kigger pa de langsigtede gkonomiske og menneskelige
konsekvenser af det, som Diabetesforeningen anser for at vaere en ind-

skreenkelse i adgangen til optimal og individualiseret diabetesbehandling.

Social ulighed

Diabetesforeningen frygter, at en indskraenkning af insuliner med generelt
tilskud vil f& betydning for den sociale ulighed i diabetesbehandlingen,
hvis personer med f& ressourcer i hgjere grad er tvunget til at skifte laege-
middel, selvom de ikke gnsker det. De mest ressourcesteerke patienter vil
selv kunne betale uden tilskuddet, mens personer der ikke har réd, er af-
haengig af en enkelttilskudsansggning fra laegen, som i nogle tilfeelde ta-
ger et gebyr for en sddan ansggning’.

Type 2-diabetes har i forvejen en social slagside. Justeret for kgn og alder
har grundskole-uddannede naesten tre gange sa hgj type 2-diabetesrisiko
sammenlignet med langt uddannede®. Samtidig far personer med lang ud-
dannelse (+ 16 3rs skolegang) sammenlignet med personer med kort ud-
dannelse (kun folkeskole) stillet diagnosen 5 &r tidligere, har 26 % lavere
risiko for tidlig dad, 30 % faerre med sveere fglgesygdomme ved diagno-
setidspunkt. De bruger desuden langt flere specialiserede sundhedsydel-
ser og genoptraening®.

Af rapporten Konsekvensen af en revurdering med fokus p& aendret til-
skudsstatus til kardiovaskuleer medicin: Analyser af sammenhaenge mel-
lem aendret tilskudsstatus og medicin compliance, blodtrykskontrol og
kontakter til almen praksis/sygehus®, der undersggte konsekvenser af re-
vurdering af kardivoaskular medicin, fremgar det, at de sociogkonomiske
forskelle i kardiovaskular behandling overordnet set blev gget som konse-
kvens af revurdering, hvor en raekke dyrere laegemidler mistede generelt

6 https://diabetes.dk/presse/diabetes-i-tal/diabetes-0g-oekonomi.aspx

7 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/

8 Den Nationale Sundhedsprofil 2017, (http://www.danskernessundhed.dk/)

9 https://diabetes.dk/emag/behandlerbladet/Behandlerbla-
det maj 2016/index.html%23/6/

10 https://www.ft.dk/samling/20131/almdel/SUU/bilag/436/1374723.pdf
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tilskud (Flere med lang uddannelse/hgj indkomst var i behandling med dyr
medicin).

P& denne baggrund frygter Diabetesforeningen, at indskraenkningen af
generelt tilskud til dyrere insuliner vil gge den sociale ulighed i diabetes-
behandlingen. Dette stér i kontrast til den siddende Regerings fokus pé at
nedbringe den sociale ulighed i sundhed, herunder den ulighed der eksi-
sterer i behandling.

Skulle ovennaevnte medfgre behov for yderligere drgftelse star vi naturlig-
vis til disposition. I velkommen til at kontakte forskningschef Tanja Thybo
pd tIf. 63 12 90 31 eller mail tth@diabetes.dk.

Med venlig hilsen

 AD

Peer Steensbro
Adm. direktgr
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Fra: Medicintilskud

Til: Diana Ina Lauritzen
Emne: VS: Hering over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner (Id nr.: 2529941)
Dato: 12. marts 2020 13:52:28

Vedhaeftede filer:  signaturbevis.txt

Med venlig hilsen

Charlotte Hansen
Kontorfuldmeegtig

T (dir) +45 44 88 91 94
ch@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen

Enhed for apoteker og medicintilskud
T +45 44 88 96 96

dkma@dkma.dk

Fra: Geert Amstrup <ga@dadl.dk>

Sendt: 12. marts 2020 13:22

Til: Mitra Salout <MSS@dkma.dk>; medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>
Cc: Tue Flindt Muller <muller@dadlnet.dk>

Emne: Sv: Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner (Id nr.:
2529941)

Til Medicintilskudsnaevnet

Med henvisning til neevnets hgring vedrgrende revurdering af tilskudsstatus for insuliner kan det
oplyses, at Laegeforeningen ikke har bemeerkninger i forhold til neevnets anbefalinger.

Det skal dog bemeerkes, at det kan forventes at implementering af anbefalingerne vil vaere forbundet
med merarbejde i almen praksis i forbindelse med aendret ordination. Derfor bgr almen praksis
orienteres om aendring i god tid inden anbefaling omseettes til praksis.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Lageforeningen @

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699

Til: apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk),
fas officiel post (fasofficiel @ DADL.DK), Praktiserende Laegers organisation (plo@DADL.DK),
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medicinraadet@medicinraadet.dk (medicinraadet@medicinraadet.dk), Dadl officiel post

(dop@DADL.DK)
Fra:  Mitra Salout (MSS@dkma.dk)

Titel:  Haring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner
Sendt: 13-12-2019 11:14

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, Medicinradet, PLO og FAS

Medicintilskudsnaevnet har revurderet tilskudsstatus for insuliner og anbefaler fglgende:

e Basalinsuliner: Der er vaesentlige prisforskelle mellem lzegemidlerne. Naevnet anbefaler
derfor, at kun det billigste basalinsulin — Semglee med insulin glargin 100 - bevarer
generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de gvrige basalinsuliner mister generelt tilskud.
Det geelder ogsa for de nyere insulinanaloger, Tresiba og Toujeo.

e Hurtigtvirkende insuliner: Inden for gruppen af hurtigtvirkende insuliner i penne er der
ogsa prisforskelle. Naavnet mener, at det er mest rationelt, at anvende et af de billigste
laegemidler — human insulin (fx Actrapid og Insuman), insulin glulisin (Apidra) og de
billigste produkter med insulin aspart (NovoRapid FlexPen og Penfill), som naevnet derfor
anbefaler bevarer generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de dyrere laegemidler - insulin
lispro (Humalog) og nogle produkter med insulin aspart (Fiasp og NovoRapid Flex Touch)
mister generelt tilskud.

e Blandingsinsuliner: | gruppen af blandingsinsuliner, er behandlingsprisen for insulin lispro
hgjere end det sammenlignelige insulin aspart (NovoMix 30). Naevnet anbefaler derfor,
at insulin lispro mister generelt tilskud.

e Kombinationsleegemidlerne: Naevnet anbefaler, at Suliqua og Xultophy begge mister
generelt klausuleret tilskud, primaert fordi behandlingen er dyrere end behandling med
separate leegemidler med henholdsvis en GLP-1 receptoragonist og det billigste
basalinsulin.

e (vrige legemidler: Naevnet anbefaler, at gvrige leegemidler bevarer nuvaerende
tilskudsstatus.

| kan leese mere om Naevnets begrundelser til sine anbefalinger her.
Naevnets forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.
Desuden er en raekke patientforeninger og videnskabelige selskaber orienteret om

hgringen.

Hvis | har kommentarer til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, bedes | sende dem senest

15. marts 2020. Bemaerkningerne kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk.
Herefter vil Medicintilskudsnaevnet genoptage sine drgftelser og pa baggrund af de
indkomne hgringssvar arbejde videre med sin anbefaling til Leegemiddelstyrelsen.

Vi ggr opmaerksom pa, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med

Leegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen
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13. marts 2020

Hgringssvar — Medicintilskudsneevnets indstilling til revurdering af tilskudsstatus for insuliner

Medicintilskudsnaevnet har den 12. december 2019 sendt indstilling til revurdering af tilskudsstatus for
insuliner i hgring med svarfrist den 15. marts 2020.

Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Med indstillingen leegger Medicintilskudsnaevnet op til en markant reform af tilskudspolitikken pa dia-
betesomradet. Det er Lifs vurdering, at man med den foresladede reform markant seenker ambitionerne
for diabetesbehandlingen i Danmark, og at reformen i gkonomisk henseende meget vel kan vise sig
kontraproduktiv.

Lif heefter sig farst og fremmest ved, at Medicintilskudsnaevnet vaesentligt indskraenker det sortiment
af leegemidler, der kan ordineres under den generelle tilskudsordning. Herunder at det foreslas at und-
tage leegemidler fra den generelle tilskudsordning, som naevnet anerkender har veldokumenterede be-
handlingsmeessige fordele. Det er efter Lifs opfattelse en hidtil uset indskreenkning af de behandlings-
muligheder, som det offentlige yder tilskud til og - som det vil fremga nedenfor - uforeneligt med prin-
cippet om let og lige adgang til en tidssvarende behandling. Hvis indstillingen gennemfgres, forringes
diabetesbehandlingen i det danske sundhedsvaesen.

Den foreslaede tilskudsreform gennemfgres med henblik pa at sikre en rationel anvendelse af offent-
lige midler. Medicintilskudsnaevnets indstilling er imidlertid kendetegnet ved, at man alene forholder
sig til det skonomiske parameter "aktuel pris” og ignorerer alle andre afledte gkonomiske effekter og
risici ved den forslaede tilskudsreform. De risici, der knytter sig til afledte, skonomiske effekter af den
foresldede tilskudsreform, kan meget vel vise sig at gare den foreslaede tilskudsreform kontraproduk-
tiv. Det forhold, at naevnet end ikke forholder sig til disse risici i indstillingen, understreger efter Lifs op-
fattelse behovet for en bredere, kompetencemaessig sammensaetning af Medicintilskudsnaevnet i for-
bindelse med revurderinger af le&egemidlers tilskudsstatus. Det er uholdbart, at sa vidtgdende beslut-
ninger treeffes pa sa spinkelt et beslutningsgrundlag.

Samlet set er Medicintilskudsngevnets overvejelser og indstilling karakteriseret ved et sneeversyn og
en manglende sammentaenkning med den overordnede sundhedspolitik p& diabetesomradet og til-
skudsreformens konsekvenser for det gvrige sundhedsvaesen.

Lif skal opfordre Medicintilskudsneevnet til at udarbejde et beslutningsgrundlag, der forholder sig hel-
hedsorienteret til de samlede konsekvenser af en eventuel tilskudsreform. Lif vil redegare neermere for
sine synspunkter nedenfor.
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Forringet behandlingskvalitet

Medicintilskudsnaevnets indstilling seenker sundhedsvaesenets ambitioner for diabetesomradet mar-
kant. Det er en rgd trad gennem Sundhedsstyrelsens nationale diabeteshandlingsplan og dens fire
pejlemeerker, at flere patienter bgr tilbydes en individualiseret behandling, og at flere patienter skal
leve med en velreguleret diabetes. Laegemidler er en central del af diabetesbehandlingen. Det brede
leegemiddelsortiment, der i dag kan ordineres med offentligt tilskud, er fundamentet for den individuali-
serede behandling, som skaber de bedste forudszetninger for at behandle patienterne i mal.

Med Medicintilskudsneevnets indstilling sveekkes sundhedsvaesenets mulighed for at tilbyde individua-
liseret, medicinsk behandling af diabetes. Patienter med samme lidelse har forskellig effekt af samme
leegemiddel. Et bredt udbud af leegemidler giver flere behandlingsalternativer og gger chancen for, at
flere patienter kan behandles med en tilfredsstillende effekt. Al erfaring viser, at leegemidler, der ikke
er omfattet af den generelle tilskudsordning, kun anvendes i meget begreenset omfang i det danske
sundhedsveaesen. Nar Medicintilskudsnaevnet indstiller at undtage en reekke leegemidler fra den gene-
relle tilskudsordning, eroderer man derfor ogsa grundlaget for en individualiseret behandling, som ska-
ber de bedste muligheder for at behandle patienten i mal.

Medicintilskudsneevnet fremhaever i indstillingen, at den behandlende laeege har mulighed for at an-
s@ge Leegemiddelstyrelsen om enkelttilskud pa patientens vegne. Det er formelt set korrekt, men reelt
vil overgangen til enkelttilskudsordningen medfare, at mange patienter mister muligheden for at opna
offentligt tilskud til den rette behandling. Der er stor variation i det omfang den behandlende lsege veel-
ger at ansgge om enkelttilskud pa patientens vegne. Undersggelser af brugen af enkelttilskud doku-
menterer, at geografiske tilfseldigheder vil blive afggrende for, hvorvidt den enkelte patient reelt tilby-
des individualiseret behandling med offentlig medfinansiering.

DLI MI gennemfgrte i 2016 pa vegne af Lif en undersggelse af, i hvilket omfang leegemidler med vejle-
dende enkelttilskudskriterier ordineres med enkelttilskud. Undersggelsen baserede sig pa 1.361.593
indlgste recepter. Undersggelsen omhandler andelen af indlgste recepter med enkelttilskud fordelt pa
geografiske omradet. Men den giver ligeledes et staerkt billede af variationen i tendensen til at ansgge
om enkelttilskud, idet kun 10 pct. af enkelttiiskudsansggninger blev afvist af Leegemiddelstyrensen i
den undersggte periode. Undersggelsen fra DLI Ml dokumenterer betydelige variationer i tendensen til
at ansgge om enkelttilskud.

35 pct. af de indlgste recepter for leegemidler med vejledende enkelttilskudskriterier var tildelt enkelttil-
skud, hvis man blev behandlet ved en leege fra Frederiksberg, Kgbenhavn NV, Helsingar eller Lolland,
mens det tilsvarende tal for borgere fra Skive, Tgnder, Hjarring eller Viborg var 65 pct. Der er med an-
dre ord betydelige forskelle pd, i hvilket omfang der ansgges om enkelttilskud pa patientens vegne
(Det samlede analyseresultat vedlsegges som bilag 1). | et behandlingsmaessigt perspektiv er det der-
for ikke s& uproblematisk at lade offentlig medfinansiering af leegemiddelbehandling overga fra den
generelle tilskudsordning til enkelttilskud, som man umiddelbart kunne fa indtryk af, ndr man laeser
Medicintilskudsnaevnets indstilling. For mange patienter vil indstillingen indebaere, at en individuelt til-
passet medicinsk behandling reelt ikke lsengere er en mulighed.

Der er dermed ogsa en fundamental mangel pA sammenhaeng mellem den overordnede politik pa dia-
betesomradet, som den kommer til udtryk i Sundhedsstyrelsens nationale handlingsplan, og Medicin-
tilskudsnaevnets foreslaede tilskudspolitik:
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“Selv om vi har stor viden om, hvad der virker, oplever en del diabetespatienter fortsat, at kvaliteten i
deres behandling afheenger af, hvor i landet de bor; at tilbud, der gives til nogle, ikke gives til andre. ...
Det er ikke godt nok. Med handlingsplanen gnsker vi, at alle diabetespatienter skal mgdes af samme,
ensartede hgje kvalitet i sundhedsvaesenet uanset, hvor i landet de bor.”.

Den Nationale handlingsplan for diabetes, Sundhedsstyrelsen, 2017

Lif har igennem en arreekke opfordret Laegemiddelstyrelsen til at gennemfare en selvsteendig analyse
af enkelttilskudsomradet. Det er en opfordring, der bliver stadig mere relevant i takt med at offentligt
tilskud til lziegemiddelbehandling foreslas baseret pa enkelttilskud. Analysen af brugen af enkelttilskud
burde som minimum vaere en del af et beslutningsgrundlag, der, som det er tilfeeldet her, laegger op til,
at offentlig medfinansiering til l,egemiddelbehandling i vidt omfang vil skulle handteres via enkelttil-
skud. | modsat fald handler naevnet i blinde.

Zkonomiske konsekvenser — et ensidigt beslutningsgrundlag

Revurderingen af lsegemidler gennemfares med henblik pa at sikre en rationel leegemiddelanven-
delse. Lif heefter sig ved, at afdaekningen af den rationelle anvendelse i det store hele begreenser sig
til en afdeekning af prisforskelle leegemidlerne imellem. Som s&dan er indstillingen et ensidigt beslut-
ningsgrundlag, der alene fokuserer p& de gkonomiske fordele ved den foreslaede tilskudsreform,
mens man ikke forholder sig til de skonomiske ulemper og risici, der er forbundet med indstillingen.

| den forbindelse skal Lif som det farste fremhaeve, at Medicintilskudsnaevnet med sin indstilling ska-
ber et effektivt behandlingsmonopol ved, blandt de langtidsvirkende insuliner og analoger, at undtage
alle andre laegemidler end Semglee fra den generelle tilskudsordning. En s& omfattende omstrukture-
ring af markedsstrukturerne er ikke set i forbindelse med tidligere revurderinger af leegemidlers til-
skudsstatus. Det er ikke seedvanlig praksis, at myndighederne via tilskudsreformer skaber et effektivt
behandlingsmonopol til én leverandar. Det er en fremgangsmade, som skaber risici bade i relation til
forsyningssikkerheden og priskonkurrencen. Alligevel er det risici, der helt ignoreres i Medicintilskuds-
naevnets indstilling, hvilket ma undre pa et tidspunkt, hvor savel svigtende priskonkurrence pa store
generiske markedssegmenter som forsyningsmaessige vanskeligheder star hgijt p& den politiske dags-
orden.

For det andet heefter Lif sig ved, at indstillingen ikke indeholder nogle overvejelser om de gkonomiske
konsekvenser af den ggede aktivitet i praksissektoren, som en tilskudsreform vil medfgre. Mange pati-
enter vil skulle skifte leegemiddel, og for de fleste af disse patienter vil leegemiddelskiftet veere forbun-
det med flere besgg hos den praktiserende lzege. En anseelig del af patienterne ma herefter forventes
at skulle skifte tilbage til den nuveerende laeegemiddelbehandling. Som oplyst af Medicintilskudsneevnet
har ca. 70 pct. af de patienter, der i dag er i behandling med Tresiba eller Touejo, tidligere vaeret i be-
handling med et andet basisinsulin. Det ma forventes, at en god del af disse patienter vil genopleve de
problemer, der i fgrste omgang fik dem til at skifte laegemiddelbehandling til Tresiba eller Touejo. For
disse patienter vil der skulle udarbejdes en enkelttiiskudsansggning, og patienten vil efterfalgende pa
ny skulle indstilles i behandlingsregimet. Disse aktiviteter vil seerligt pa den korte bane medfgre mer-
udgifter for det offentlige sundhedsvaesen, merudgifter som ikke behandles i Medicintilskudsnaevnets
indstilling.
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For det tredje vil den foreslaede tilskudsreform som naevnt skabe barrierer for den individualiserede
leegemiddelbehandling. Det vil medfare en faldende behandlingskvalitet for mange af de patienter, der
bergres af reformen. Den faldende behandlingskvalitet vil pa det leengere sigte give sig udslag i en
merbelastning p& andre omrader i sundhedsvaesenet og saledes bidrage til at fierne det gkonomiske
rationale for den foreslaede tilskudsreform. Dette forhold forholder Medicintilskudsnzevnet sig heller
ikke til.

Lif konstaterer derfor, at Medicintilskudsngevnet skaber et gkonomisk rationale for en tilskudsreform
ved at holde alle andre gkonomiske parametre end pris lige. Men alt andet er ikke lige. Leegemiddel-
behandlingen er en integreret del af sundhedsvaesenets ydelser og kab og salg af laegemidler foregar
pa markedsvilkar. Vidtgaende tilskudsreformer pavirker derfor andre dele af sundhedsvaesenet lige-
som reformerne kan have konsekvenser for markedsstrukturen bade pa kort og lang sigt. Det er for-
hold, som meget vel kan underminere rationalet for den forslaede tilskudsreform og derfor ogsa for-
hold som Medicintilskudsnaevnet burde forholde sig til.

Lif skal derfor samlet set opfordre Medicintilskudsnaevnet til at genoverveje naevnets indstilling til en

tilskudsreform for insuliner. Der er grundlseggende behov for en tilskudspolitik, der understgtter den
overordnede sundhedspolitik pa diabetesomradet.

Venlig hilsen

Sgren Beicker Sgrensen
Fagchef
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Enkelttilskudsanalyse




Introduktion

© Pa baggrund af udvalgte ATC-koder, er der blevet foretaget en analyse af mansteret inden for udstedelse af recepter

©

med enkelttilskud i Danmark i perioden 1. juli 2014 — 30. juni 2015.
De specifikke ATC-koder kan findes i bilag, og daekker over terapiomrader indenfor

© ADHD

© Akne

© Alkoholafheengighed

© Angina Pectoris, stabil, kronisk
© Atrieflimren

©
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Diabetes

Fedme
Forstoppelse
Handeksem, refraktaer sveer kronisk
Impotens
Klimakterielle gener
KOL

Narkolepsi
Osteoporose
Psoriasis
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Data

© Data er trukket fra
© Laegemiddelstatistikregistret

© Information om leegerne kobles fra Medcom. 1.361.593 af indlgsningerne kan
genfindes i Medcom, og det er disse indlgsninger, der danner bund for opgaven.
383.495 af indlgsningerne kan ikke findes i Medcom, og indgar derfor ikke i denne
opgave.

© Arsagen til at nogle indlgsninger ikke kan kobles med en lsege kan for eksempel vaere,
at pageeldende leege ikke laengere er aktiv, eller at recepten kommer fra
sekundaersektoren.

© | datasaettet har vi betragtet antal indlgsninger pa apotekerne, og tallene er altsa ikke et
udtryk for et antal patienter.

© Ekskluderet fra datasaettet er medicin med generelt/klausuleret tilskud. Se appendix for
uddybning.

© Data for alment praktiserende laeger er fordelt over 59 geografiske omrader i Danmark —
herefter kaldet moduler.
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Andel enkelttilskud pr. modul (alle terapiomrader)

Andel enkelttilskud pr. modul
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Det ses tydeligt, at andelen af enkelttilskud varierer meget mellem modulerne.

Viborg (69,3 %) har over dobbelt sa hgj andel enkelttilskud som Frederiksberg

(32,3%).
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Andel enkelttilskud pr. modul (alle terapiomrader)
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Fra: Mitra Salout

Til: Diana Ina Lauritzen; Ulla Kirkegaard Madsen

Emne: VS: Hering over Medicintilskudsnzaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner
Dato: 3. februar 2020 14:16:49

T.0.

Fra: Medicinraadet <medicinraadet@medicinraadet.dk>

Sendt: 3. februar 2020 12:02

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Emne: SV: Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner

Til Medicintilskudsnaevnet
Att. Mitra Salout

Tak for muligheden for at fremsaette bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til
tilskudsstatus for insuliner.

Medicinradet er opmaerksomt pa, at det aktuelle forslag aktualiserer spgrgsmalet vedr. skift af
eksisterende patienter til biosimilaer insulin, hvilket vi vil have for gje i vores videre arbejde med
en behandlingsvejledning for Type 2-diabetes.

Vi har ikke yderligere bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Sarah Storm Egeskov
Specialkonsulent

Cand. Jur.
sse@medicinraadet.dk

Medicinradet

Dampfaergevej 27-29, 3. th.

2100 Kgbenhavn @

+45 7010 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk
.. » Medicinradet

Medicinradets behandling af personoplysninger
Nar du har kontakt med Medicinradet (f.eks. nar du sender en e-mail til os), indsamler og behandler vi dine personoplysninger

(f.eks. kontaktoplysninger i form af navn, e-mailadresse, titel/stilling mv.) | Medicinradets persondatapolitik finder du mere
information om Medicinradets behandling af personoplysninger, dine rettigheder og oplysninger om, hvordan du kan kontakte os.

Fra: Mitra Salout <MSS@dkma.dk>

Sendt: 13. december 2019 11:15

Til: Fagbladet Apotekerforeningen <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>;
'fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; Medicinraadet
<medicinraadet@medicinraadet.dk>; Den Alm. Danske Leegeforening <dadl@dadl.dk>
Emne: Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner
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Til Danmarks Apotekerforening, Leegeforeningen, Medicinradet, PLO og FAS

Medicintilskudsnaevnet har revurderet tilskudsstatus for insuliner og anbefaler fglgende:

Basalinsuliner: Der er vaesentlige prisforskelle mellem lzegemidlerne. Neevnet anbefaler
derfor, at kun det billigste basalinsulin — Semglee med insulin glargin 100 - bevarer
generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de gvrige basalinsuliner mister generelt tilskud. Det
geelder ogsa for de nyere insulinanaloger, Tresiba og Toujeo.

Hurtigtvirkende insuliner: Inden for gruppen af hurtigtvirkende insuliner i penne er der
ogsa prisforskelle. Naevnet mener, at det er mest rationelt, at anvende et af de billigste
laegemidler — human insulin (fx Actrapid og Insuman), insulin glulisin (Apidra) og de
billigste produkter med insulin aspart (NovoRapid FlexPen og Penfill), som naevnet derfor
anbefaler bevarer generelt tilskud. Naevnet anbefaler, at de dyrere lzegemidler - insulin
lispro (Humalog) og nogle produkter med insulin aspart (Fiasp og NovoRapid Flex Touch)
mister generelt tilskud.

Blandingsinsuliner: | gruppen af blandingsinsuliner, er behandlingsprisen for insulin lispro
hgjere end det sammenlignelige insulin aspart (NovoMix 30). Naevnet anbefaler derfor, at
insulin lispro mister generelt tilskud.

Kombinationsleegemidlerne: Naevnet anbefaler, at Suliqua og Xultophy begge mister
generelt klausuleret tilskud, primeert fordi behandlingen er dyrere end behandling med
separate lzegemidler med henholdsvis en GLP-1 receptoragonist og det billigste
basalinsulin.

@vrige leegemidler: Naevnet anbefaler, at gvrige leegemidler bevarer nuveaerende
tilskudsstatus.

| kan lzese mere om Neevnets begrundelser til sine anbefalinger her.

Neevnets forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.
Desuden er en raekke patientforeninger og videnskabelige selskaber orienteret om hgringen.

Hvis | har kommentarer til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, bedes | sende dem senest 15.
marts 2020. Bemaerkningerne kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil
Medicintilskudsnaevnet genoptage sine drgftelser og pa baggrund af de indkomne hgringssvar
arbejde videre med sin anbefaling til Leegemiddelstyrelsen.

Vi ggr opmaerksom p3, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med
Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

Mitra Salout

Mitra Salout
Farmaceut

T (dir) +45 44 88 93 86
mss@dkma.dk
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Leegemiddelstyrelsen

Att: Medicintilskudsnaevnet
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Ballerup 13. March 2020

Re. The Danish Reimbursement Committee’s position for the reimbursement status
for insulins.

With reference to The Danish Reimbursement Committee’s position for the
reimbursement status for insulins, published on DKMA’s homepage December 12th, 2019,
Mylan Denmark ApS has noticed, that Semglee (insulin glargine) is the only long acting
insulin analogue (ATC - A10AE) that continues with full general reimbursement.

Mylan will, in connection to that position, notice that should this reimbursement status be
approved by the DKMA, we expect to be able to supply Semglee to the Danish market in
close cooperation with Danish stakeholders. We look forward to working with the DKMA
and other stakeholders to closely monitor volume requirements as the outcome of the
current recommendations become final.

As is customary, Mylan will help and support the implementation process and healthcare
professional and patient needs by supplying patient materials, demonstration pens,
training and other materials as appropriate.

Best regards

A

Sune Faurschou
Head of Marketing
Mylan Denmark ApS
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DK-2300 Kgbenhavn S 13. marts 2020

Horingssvar vedr. Medicintilskudsnavnets 1. udkast til revurdering af tilskudsstatus for insuliner
Novo Nordisk takker for muligheden for at afgive sine bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets (MTNs)
indstilling af fremtidig tilskudsstatus for insuliner. Huvis indstillingen implementeres, vil det medfere, at en
lang reekke insuliner, der i dag har generelt tilskud, herunder en raekke af Novo Nordisks basal- og
bolusinsuliner, star til at miste tilskuddet.

Novo Nordisk ser med stor bekymring pa MTNs indstilling, som efter vores opfattelse vil medfgre en radikal
a@ndring af maden manidag behandlerinsulinkraevende type 1- og type 2-diabetes pa. Det bekymrer ligeledes
Novo Nordisk, at MTN ikke forholder sig til en raekke centrale problemstillinger, som bade Novo Nordisk og
andre hgringsparter har papegetidet oprindelige hgringssvar. Vi kan saledes konstatere, at MTN ikke har tilagt
disse synspunkter nogen vaerdi, og at udspillet baseres pa gkonomiske vurderinger, som efter Novo Nordisks
opfattelse er meget usikre.

Det kommer blandt andet til udtryk ved:

e  MTN indstiller til begraensede valgmuligheder med generelt tilskud indenfor basal- og bolusinsuliner,
hvilket efter Novo Nordisks opfattelse vil resultere i en vaesentlig forringelse af kvaliteten og patient-
sikkerheden, idet laegernes mulighed for at give en individualiseret behandling begraenses betydeligt.
Dette er ellers et centralt element i dansk diabetesbehandling og anbefales i de kliniske guidelines.

e  MTN leegger vaegt pa en forbrugsanalyse for basalinsuliner, der viser, at 26% ikke har forsggt sig med
anden basalinsulin fer opstart pa Tresiba®. Det bekraefter ifglge MTN et irrationelt forbrug, der
nedvendigger, at Tresiba® mister generelt tilskud. Novo Nordisk stiller spgrgsmalstegn ved MTNs
forslag om, at Tresiba® kun har behandlingsmaessige fordele som sekundaer profylakse, og ligeledes,
at MTN vil gennemfgre en radikal &endring af tilskudsstatus uden forudgaende undersggelse af, hvilke
populationer der er tale om, som far Tresiba® som ferstevalg, herunder hvilke karakteristika de har.

e MTN forholder sig ikke til, at der kun er marginale prisforskelle mellem Tresiba® og billigste insulin
glargin U100, nar man korrigerer for dosisforskelle og andre insulin-relaterede udgifter, sasom
hypoglykaemi, ekstra nale- og blodsukkertests, og at flere type 1- og type 2-diabetikere pa insulin
glargin U100 vil have behov for opsplitning af deres basalinsulin-dosis 2 gange dagligt.

e MTN fokuserer udelukkende pa incidens af alvorlig hypoglykaemi for basalinsuliner, til trods for, at
klinisk relevant hypoglykaemi ogsa er af stor betydning. Klinisk relevant hypoglykaemi er nemlig
forbundet med negative pavirkninger af patienters kognitive funktioner samt evnen til at opna
optimal glykeemisk kontrol. MTN tager ikke hgjde for, at nogle patienter er seerligt sarbare overfor
hypoglykaemi, fx patienter med etableret kardiovaskuleer sygdom, nyresygdom, patienter i
leengerevarende insulinbehandling, bern og diabetikere med specifikke erhverv, der har brug for
fleksibilitet. Novo Nordisk deler saledes ikke MTNs vurdering af, at det kun er en meget lille
patientgruppe, der har behov for valgmuligheder.

e MTN anvender i deres sammenligningsgrundlag klinisk dokumentation, der normalt ville blive
udfordret ift. leengde, population og robusthed.

o Det gkonomiske perspektiv er forbundet med en raekke usikkerheder, sdsom varierende priser
mellem takstperioder, dosisreduktioner samt usikkerheden vedr. den fremtidige prissaetning af
Semglee® ved, at MTN defacto skaber en monopollignende situation indenfor basalinsulin-omradet.
Novo Nordisk kan konstatere, at MTN i sin indstilling foreslar zendringer af tilskudsstatus til flere
laegemidler, hvor MTNs konklusion ville have veret en anden hvis naevnet havde set pa en anden
takstperiode.

e MTNindregnerikke udgifter relateret til de udgifter og det ressourceforbrug, det vil kraeve at skifte og
oplaere ca. 73.000 basalinsulin-behandlede diabetespatienter pd diabetesambulatorierne eller i
almen praksis, herunder 23.000 velbehandlede patienter pa Tresiba®. MTNs indstilling hviler saledes
pa et meget usikkert og spinkelt skonomisk teoretisk grundlag, der pd ingen made understatter en sa
drastisk eendring af dansk diabetesbehandling, og som vil resultere i en vaesentlig forringelse af
behandlingen for majoriteten af diabetespatienterne.

Novo Nordisk vil i de falgende afsnit belyse ovenstdende synspunkter:
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Punkt 1: Behov for flere insuliner indenfor hvert regime med generelt tilskud

Insulin er som naevnt i Novo Nordisks farste hgringssvar hjernestenen i behandling af mennesker med type 1-
diabetes og mange med type 2-diabetes, som over tid vil have behov for tillaeg af insulin. Novo Nordisk vil
derudover gerne bemaerke, at diabetespatienter ikke er en homogen gruppe, og der findes mange
basalinsulin-behandlede populationer, herunder type 1-diabetes, LADA, MODY, type 2-diabetes i basal- eller
basal-bolusinsulin £ CV.

Novo Nordisk bemaerker, at MTN specifikt redeger for deres holdning til insulinbehandling i deres forste
indstilling, og at de generelt finder det vigtigt, at:

"der er generelt tilskud til lzegemidler inden for hvert regime, s@ laegen i samrdd med patienten kan
veelge det regime, de vurderer, er bedst for den enkelte patient.”

Det kan derfor undre, at MTN afviger fra dette centrale princip indenfor basal- og bolusinsulin-regimerne.
Insulinpraeparater har forskellige virkningsprofiler, som behandlerne kan udnytte til at optimere
behandlingen ud fra den enkelte patient i forhold til at forbedre glykeemisk kontrol og minimere glukose-
variabilitet uden at ege risikoen for hypoglykaemi. Andre relevante faktorer der kan ligge til grund for
praeparatvalg kan veere fleksibilitet i forbindelse med doseringstidspunkt, hvilket isaer er relevant for visse
erhversgrupper samt personer hvis medicinindtag bliver handteret af sundhedsfagligt personale, samt
insulinpennens brugervenlighed og kapacitet (80 eller 160 enheder).

Novo Nordisk har i det fgrste hgringssvar indgaende beskrevet, hvordan bl.a. Tresiba® og Fiasp® differentierer
sig. Med den nuvaerende indstilling fra MTN fraveaelges de to nyeste insuliner indenfor basal- og bolusinsulin-
regimerne, der pa hver sin made adskiller sig fra de eksisterende insuliner, og som har bidraget til at give
laegerne nye muligheder for at kunne individualisere behandlingen af diabetespatienterne.

Hypoglykaemi - MTNs tilgang til vurdering af evidens

MTN konkluderer, at Tresiba® ikke har behandlingsmaessig fordel hos alle patienter. Dette argumenteres ud
fra, at de seneste kliniske studier for Tresiba®, bl.a. SWITCH, DEVOTE & CONCLUDE, hovedsageligt inkluderede
patienter med hgj risiko for hypoglykaemi, hvilket ikke er repraesentativt ift. den almene type 2-diabetiker.

e | december 2015 bevilgede MTN Tresiba® generelt tilskud pa baggrund af det kliniske studieprogram
BEGIN, hvor Tresiba® hovedsageligt blev sammenlignet med insulin glargin U100, og hvor kun
patienter med lav risiko for hypoglykaemi blev inkluderet. Pa baggrund af de kliniske resultater
vurderede MTN dengang, at Tresiba®s pris stod i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi
sammenlignet med insulin glargin U100.

e Laegemiddelstyrelsen og MTN har saledes anerkendt, at Tresiba® har behandlingsmaessige fordele
overfor insulin glargin U100 indenfor primaer-profylakse. Efterfolgende har Novo Nordisk
dokumenteret, at det ogsa er tilfeeldet for Tresiba® som sekundaer-profylakse.

e  Blandt insulin-naive type 2-diabetikere med lav risiko for hypoglykeemi har Tresiba® dokumenteret
signifikant lavere natlig hypoglykaemi og alvorlig hypoglykeemi sammenlignet med insulin glargin
U100 (BEGIN ONCE LONG) efter bade 1 ar og 2 ars behandling. Tresiba® var i denne patientpopulation
forbundet med en "number needed to treat” pa 5 efter 1 ars behandling ift. at undga et tilfeelde af
natlig hypoglykaemi sammenlignet med insulin glargin U100.

e  Novo Nordisk bemarker endvidere, at MTN i sin vurdering af effekten ved Toujeo® anvender evidens
fra en meta-analyse til at haevde, at Toujeo® reducerer hypoglykeemi sammenlignet med insulin
glargin U100 indenfor type 1-diabetes. Meta-analysen bestar af 4 kliniske studier, hvoraf kun 1 studie
er relevant (og hvor der ingen forskel var ml. Toujeo® og insulin glargin U100), mens de restende
studier fordeler sig pa 2 japanske studier, der ikke er repraesentive pga. en forskellig metabolisme,
mens det sidste studie kun var af 16 ugers varighed, og undersggte "time in range” ml. Toujeo® og
insulin glargin U100 (ingen forskel). Novo Nordisk er forundret over at evidens af denne kvalitet bruges
til dokumentere, om der er forskelle mellem Toujeo og insulin glargin U100 indenfor type 1-diabetes.
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Hypoglykaemi - MTNs tilgang til vurdering af incidens og risikogrupper

Endvidere anfarer MTN, at de har lagt vaegt pa, at det kun er en mindre andel af patienter med type 1-diabetes
og type 2-diabetes, som vil opleve et alvorligt tilfeelde af hypoglykeemi om aret, hvorfor det ikke undertatter,
at eksempelvis Tresiba® bevarer sit nuvaerende generelle tilskud.

e  Novo Nordisk mener ikke, at det er retvisende udelukkende at forholde sig til incidens af alvorlig
hypoglykaemi som markgr for, om en patient har behov for en anden basalinsulin end insulin glargin
U100 eller ej med folgende begrundelse:

1) At hypoglykeemi-incidens varierer kraftigt alt efter hvilken diabetespopulation man underseger.
Generelt vil alle patienter med type 1- og type 2-diabetes i laengerevarende insulinbehandling (>5
ar) have gget risiko for hypoglykaemi. Det er velkendt, at hypoglykaemi oftest er underrapporteret i
studier, seerligt alvorlig hypoglykaemi, som felge af en risiko for at patienten vil miste kerekortet.

2) Hypoglykaemi ber heller ikke kun defineres ud fra alvorlig hypoglykaemi, men ligeledes ogsa ud fra
bl.a. klinisk relevante episoder af hypoglykeemi (blodsukkermaling <3,0-3,1 mmol/L). Klinisk
relevante tilfeelde af hypoglykeemi er forbundet med en lang raekke negative konsekvenser for
diabetespatienten, herunder manglende komplians til insulinbehandling, impaired awareness” og
arytmi. Det er senest vist i et dansk randomiseret cross-over-studie, at hypoglykaemi (3,1 mmol/L)
har en direkte negativ pavirkning af patienters kognitive evne, uanset alder, ken og c-peptidniveau.

3) | forhold til MTNs fokusering pa incidens af alvorlig hypoglykeemi har Novo Nordisk vedlagt en
tabeloversigt over en raekke kliniske og observationelle studier fra ind- og udland i Bilag 1. Her
fremgar det, at incidens for alvorlig hypoglykeemi rangerer mellem 12-64% blandt type 1-
diabetikere, og at stort set alle type 1-diabetikere oplever hypoglykaemi (asymptomatisk eller
symptomatisk), der i de udvalgte studier rangerer ml. 85-99% af patienterne. For insulinbehandlede
type 2-diabetikere rangerer incidens af alvorlig hypoglykaemi ml. 2-21%, mens ml. 34-78% vil opleve
mindst én hypoglykaemi-episode (asymptomatisk eller symptomatisk).

4) Der er ifolge Novo Nordisk tale om en stor patientgruppe med risikofaktorer for hypoglykaemi,
herunder alle type 1-diabetikere, men derudover ogsa type 2-diabetikere med hjertekarsygdomme,
nyresygdom, neuropati, psykiske lidelser, la&engerevarende insulinbehandling samt szerlige erhverv,
hvor det er vigtigt at undga eller minimere hypoglykaemi. Patienter med risikofaktorer er ligeledes
beskrevet i nedenstdende Figur 1. Det er desuden vaerd at bemaerke, at der er en hgj andel af de
insulin-kraevende type 2-diabetikere, der vil have relevant komorbidtet og lang diabetesvarighed,
forend de opstarter insulinbehandling.

5) Figur 1 - Risikofaktorer for hypoglykami®***

e Nedsat evne til at erkende hypoglykaemi e Nedsat evne til at erkende hypoglykami (nedsat
(nedsat awareness) awareness)

e Tidligere tilfeelde af alvorlig hypoglykaemi e Hgjalder

e HbA1C <48 mmol/mol%* (unge undtaget) e Nedsat kognitiv funktion

e Hgj glukose variabilitet e  Depression

e Langdiabetesvarighed e  Forstram glykaemisk kontrol

e Nedsat nyrefunktion e Insulin behandlingsvarighed (=5 ar)

e Hgjalder e Nedsat nyrefunktion og andre komorbiditeter

* Selvom dette er en risikofaktor, er det vigtig at huske at hypoglykaemi kan forekomme ved alle niveauer af glykaemisk kontrol

Ovenstaende argumenter star dermed i skarp kontrast til MTNs argumentation om, at Tresiba® kun har
behandlingsmaessige fordele som sekundzer profylakse til en mindre patientgruppe, hvilket ifalge Novo
Nordisk blot understreger behovet for, at behandlere fortsat har mulighed for frit at kunne veelge en
langtidsvirkende basalinsulin med mindre glukose-variabilitet og starre fleksibilitet end insulin glargin U100.
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Punkt 2: MTNs tilgang til vurdering forbruget indenfor basalinsuliner

MTN argumenterer i sin indstilling for, at de finder det irrationelt, at en stor andel af patienter initieres pa
Tresiba® uden at have forsggt sig med anden basalinsulin fgrst. Derudover vurderer MTN, at der er risiko for,
at behandlerne ikke vil kunne administrere et generelt klausuleret tilskud med Tresiba®. MTN baserer sin
konklusion ud fra en forbrugsanalyse fra Sundhedsdatastyrelsen, der viser, at i perioden jan-2018 til juli-2019
var der 26% af patienterne, der opstartede behandling med Tresiba® som farste basalinsulin.

e Novo Nordisk finder, at MTN har truffet beslutning om tilskusstatus til Tresiba® ud fra et meget meget
spinkelt datagrundlag, der hverken skelner ud fra type 1- eller type 2-diabetespopulation eller om der
kan have veret serlige patientkarakteristika, der understgtter det rationele i at opstarte med
Tresiba® som primaer profylakse.

o Ifolge Novo Nordisk viser MTNs forbrugsanalyse, at majoriteten (74%) af alle type 1- og type 2-
diabetespatienterne allerede forinden har forsggt sig med anden basalinsulin, men at behandleren
har set et klinisk behov for intensivering med Tresiba® grundet utilstraekkelig glykeemisk kontrol eller
gget risiko for hypoglykeemi pa eksisterende basalinsulin-behandling.

e Forbrugsanalyse bekrzefter saledes i Novo Nordisks optik, at der tegner sig et billede af, at behandlere
i dag tilleegger insulinpraeparat ud fra en konkret og specifik vurdering af patientens behov og
faenotype i trad med de kliniske retningslinier anbefalet af DES og DSAM.

Patientkarakteristik-analyse for samtlige type 1- og type 2-diabetespatienter i Tresiba®behandling
Novo Nordisk har i forbindelse med denne revurdering faet foretaget et dataudtraek fra Sundhedsdata-
styrelsen via Danmarks Statistik Conculting d. 2. marts 2020, der belyser fordelingen af type 1- og type 2-
diabetes i Tresiba®-behandling, og ikke mindst hvilke patientkarakteristika de har i perioden 2013-2018.

Yderligere detaljer vedrerende protokol, metodiske tilgang samt fulde resultater er vedhaeftet saerskilt med
dette hgringssvar.

Novo Nordisk har nedenfor indsat hovedresultaterne fra dataudtraekket, der lgber til og med 31. december
2018, da landspatientregistret endnu ikke er opdateret for 2019. Nedenstaende data i Tabel 1 og Tabel 2, laber
saledes over en 3-arig periode fra 1. januar 2016 til og med 31. december 2018, hvor Tresiba® har haft generelt
tilskud til behandling af type 1- og type 2-diabetes.

e Som det fremgar af Tabel 1, har der i perioden 2016-2018 alt i alt veeret knap 23.000 patienter i
behandling med Tresiba®, hvoraf fordelingen ud pa type 1- og type 2-diabetes er nogenlunde ligelig
fordelt for Tresiba® (45% type 1-diabetes & 55% type 2-diabetes).

e Dernaest illustrerer Tabel 1, at der henover en 3-arig periode hvor Tresiba® har haft generelt tilskud
kun har vaeret 19% af patienterne, der ikke forinden har forseggt anden basalinsulin. Altsa har 81% af
patienterne vaeret forbi en anden basalinsulin, inden behandleren har vurderet det hensigtsmaessigt
at forsgge sig med en anden basalinsulin til patienten.

e Hvis man udelukkende ser pa andelen af type 2-diabetikere, der ikke forinden har forsegt sig med
anden basalinsulin (3.476), sa udger de kun 15% af den samlede gruppe i Tresiba®-behandling
(svarende til ~1.150 patienter arligt) fra 2016-2018.

e Tilsvarende har der vaeret 18.492 type 1- og type 2-diabetikere, der startede op med Tresiba® efter at
have forsegt sig med anden basalinsulin, svarende til 6.164 patienter arligt i gennemsnit.

e  Sidst, men ikke mindst viser Tabel 1, at kun 7% af type 1-diabetespopulationen starter op i Tresiba®,
hvorfor 93% allerede har forsegt sig forinden med anden basalinsulin, fer de skifter til Tresiba®.
Tilsvarende for type 2-diabetikere, har over 72% af patienterne forinden forsegt sig med en anden
basalinsulin far skift til Tresiba®.
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Tabel 1: Tresiba-forbrug i perioden 2016-2018 fordelt pa diabetes-type og erfaring

Basalinsulin- Basalinsulin- Samlet T1D/T2D
naive erfarne fordeling (%)
Type 1-diabetes 759 9.376 10.135 45%
Type 2-diabetes 3.476 9.116 12.592 55%
Samlet T1D & T2D 4,235 18.492 22.727
% fordeling 19% 81%

* Novo Nordisk dataudtraek 2. marts 2020 fra Danmarks statistik Consulting pa baggrund af dataudtraek fra Sundhedsdatastyrelsen

Dernaest har Novo Nordisk faet udtrukket specifik patientkarakteristik-data for de enkelte type 1- og type 2-
diabetespopulationer, og ud fra om de har vearet basalinsulin-naive eller har haft basalinsulin-erfaring far
opstart pa Tresiba®. Dette er illustreret i nedenstaende Tabel 2.

| Tabel 2 er patienter med type 1- og type 2-diabetes inddelt efter, om de er klassificeret som vaerende
“basalinsulin-naive” eller "basalinsulin-erfarne”. Da MTN i sin indstilling har fokuseret al sin
opmarksomhed pa gruppen af basalinsulin-naive, der opstarter pa Tresiba®, vil Novo Nordisk derfor
gerne dykke specifikt ned i patientkarakteristika for denne patientgruppe, som ovenstaende Tabel 1
har dokumenteret kun udgjorde en begraenset andel pa 19% af Tresiba®-brugerne eller 15%, hvis man
kun tager gruppen af basalinsulin-naive type 2-diabetikere ift. det samlede antal Tresiba®-brugere.

For gruppen af basalinsulin-naive type 2-diabetikerne er mere end halvdelen af disse (51%) over >65
ar ved baseline, 17% har iskeemisk hjertekarsygdom, 48% far udskrevet et blodfortyndende
laegemiddel, 20% har mikrovaskulaere komplikationer, herunder 7% med nyresygdom, mens 7% har
mere end 5 ars insulinvarighed, hvilket illustrerer, at nogle af de basalinsulin-naive patienter hgjest
sandsynligt har vaeret i behandling med blandingsinsulin far skiftet til Tresiba®.

Sammenlignet med gruppen af basalinsulin-erfarne, der adskiller gruppen af basalinsulin-naive type
2-diabetikere sig primaert ved laengden af insulin-varighed, idet kun 7% har haft mere end 5 ars samlet
insulin-behandling fgr opstart pa Tresiba®, mens det tal er 60% for gruppen af basalinsulin-erfarne.

Novo Nordisk vil med afsaet i data fra DEVOTE og SWITCH-studierne anfare, at det er seerlig rationelt,
at behandlere starter patienter med iskaemisk hjertekar- eller nyresygdom direkte op i Tresiba®, og
hvis man inkluderer disse patientpopulationer samt alle type 1-diabetikere og tidligere basalinsulin-
erfarne type 2-diabetikere er det samlet set 92% af patienterne i Tresiba®-behandling, der specifikt vil
have behov for Tresiba®.
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Tabel 2: Oversigt over relevante-patient populationer og karakteristika for type 1- og insulin-kraevende type 2-diabetes i perioden 2016-2018

Type 1-diabetes

Type 2-diabetes

Type 1- & type 2-diabetes

Basalinsulin- | Basalinsulin- . Basalinsulin- | Basalinsulin- . Basalinsulin- | Basalinsulin- Samlet
naive erfarne TiDialt naive erfarne T2Dialt naive erfarne TiD & T2D
Karakteristik n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Samlet antal Tresiba®-brugere

Men | 469 62% 5543 | 59% | 6012 | 59% | 2136 | 61% | 5319 | 58% 7455 | 59% | 2605 | 62% | 10862 | 59% | 13467 | 59%

Women | 290 38% 3833 | 41% | 4123 | 41% | 1340 | 39% | 3797 | 42% 5137 | 41% | 1630 | 38% 7630 | 41% | 9260 | 41%

0-17 years 68 9% 344 4% 412 4% 5 0% 6 0% 11 0% 73 2% 350 2% 423 2%

18-64 years | 536 71% 6661 | 71% | 7197 | 71% | 1683 | 48% | 4240 | 47% 5923 | 47% | 2219 | 52% | 10901 | 59% | 13120 | 58%

65+ years | 155 20% 2371 | 25% | 2526 | 25% | 1788 | 51% | 4870 | 53% 6658 | 53% | 1943 | 46% 7241 | 39% | 9184 | 40%

Ischemic heart disease 61 8% 1025 | 11% | 1086 | 11% 606 17% | 2141 | 23% 2747 | 22% 667 16% 3166 | 17% | 3833 17%

Hypertensive disease | 160 21% 2875 | 31% | 3035 | 30% | 1495 | 43% | 4773 | 52% 6268 | 50% | 1655 | 39% 7648 | 41% | 9303 | 41%

Dilated cardiomyopathy 5 1% 38 0% 43 0% 40 1% 103 1% 143 1% 45 1% 141 1% 186 1%

Atrial fibrillation o 45 0% 45 0% 84 2% 171 2% 171 1% 84 2% 216 1% 300 1%

Heart failure 27 4% 358 4% 385 4% 313 9% 890 10% 1203 10% 340 8% 1248 7% 1588 7%

Cerebrovascular diseases 51 7% 577 6% 628 6% 289 8% 841 9% 1130 9% 340 8% 1418 8% 1758 8%

Diseases of arteries 51 7% 663 7% 714 7% 241 7% 895 10% 1136 9% 292 % 1558 8% 1850 8%

Diabetic nephropathy o 68 1% 68 1% 6 0% 37 0% 37 0% 6 0% 105 1% 111 0%
Total macrovascular disease (any of the above) | 212 | 28% | 3428 | 37% | 3640 | 36% | 1829 | 53% | 5627 | 62% | 7456 | 59% | 2041 | 48% | 9055 | 49% | 11096 | 49%
Antihypertensives | 255 34% 4831 | 52% | 5086 | 50% | 2760 | 79% | 7771 | 85% | 10531 | 84% | 3015 | 71% | 12602 | 68% | 15617 | 69%

Anticoagulants drugs | 158 21% 2604 | 28% | 2762 | 27% | 1661 | 48% | 5124 | 56% 6785 | 54% | 1819 | 43% 7728 | 42% | 9547 | 42%

Lipid lowering drugs | 205 27% 4452 | 47% | 4657 | 46% | 2530 | 73% | 7342 | 81% 9872 | 78% | 2735 | 65% | 11794 | 64% | 14529 | 64%
Total therapeutic groups (any of the above) | 319 42% | 5874 | 63% | 6193 | 61% | 3161 | 91% | 8576 | 94% | 11737 | 93% | 3480 | 82% | 14450 | 78% | 17930 | 79%
Neuropathy 65 9% 902 10% 967 | 10% 253 7% 1104 | 12% 1357 | 11% 318 8% 2006 | 11% | 2324 | 10%

Retinopathy | 162 21% 3256 | 35% | 3418 | 34% 248 7% 1821 | 20% 2069 16% 410 10% 5077 | 27% | 5487 | 24%

Microalbuminuria 5 25 0% 25 0% 16 0% 54 1% 54 0% 0 0% 79 0% 79 0%

Chronic Kidney Disease | 43 6% 579 6% 622 6% 229 7% 700 8% 929 7% 272 6% 1279 7% 1551 7%
Total microvascular disease (any of the above) | 222 | 29% | 3980 | 42% | 4202 | 41% | 680 | 20% | 3100 | 34% | 3780 | 30% | 902 | 21% | 7080 | 38% | 7982 | 35%
Hypoglycemia severe | 127 17% 1887 20% | 2014 | 20% 87 3% 665 7% 752 6% 214 5% 2552 14% 2766 12%

T2D: 10 years > Insulin use > 5 years 0 0% 0 0% 0 0% 238 7% 5490 60% 5728 | 45% 238 6% 5490 30% 5728 25%

At least one bolus insulin redemption | 539 71% 8969 | 96% | 9508 | 94% | 290 8% 4731 | 52% | 5021 | 40% | 829 20% | 13700 | 74% | 14529 | 64%
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Punkt 3: Prissammenligninger

MTN anferer i sin indstilling, at pakkepriserne for Tresiba®, Levemir® og Insulatard® ikke star i mal med det
billigste insulin glargin U100, hvorfor disse indstilles til at miste generelt tilskud. For bolusinsuliner star Fiasp®
i FlexTouch® og Penfill® samt NovoRapid® i FlexTouch® og PumpCart® til at miste generelt tilskud, da disse
vurderes at have en hgjere pakkepris end NovoRapid® FlexPen® og Penfill®.

Novo Nordisk vil nedenfor redegere for vores synspunkter til MTNs metodiske tilgang til vurdering af
prisforskelle mellem basal- og bolusinsuliner:

Basalinsuliner - Tresiba®

MTN bevilgede generelt tilskud til Tresiba® i december 2015 pa baggrund af det kliniske studieprogram
(BEGIN) og med en prisforskel per DDD pa 3,3 kr. sammenlignet med davaerende billigste insulin glargin U100.
Sidenhen er der femkommet en raekke nye kliniske studier indenfor type 1- og type 2-diabetes, der yderligere
dokumenter og bekraefter effekten af Tresiba® overfor insulin glargin-molekulet. Med afsaet i MTNs
prisoversigt for Tresiba, har Novo Nordisk sammensat nedenstdende Tabel 3:

Tabel 3 - Prisoversigt for Tresiba® indregnet dosisforskelle og forbrug

; Pris/DDD, inkl.
Priser (AUP/DDD) Pris/DDD Mazngde dos:s/korr;ktit:n
MTN 1. udkast DDD Pris/DDD* | vs.Semglee®
Tresiba® 100 Penfill® 133 1,5% 11,7-12,8 3,2-4,3
Tresiba® 200 FlexTouch® 12,1 56,8% | 10,6-11,6 2,1-3,1
Tresiba® 100 FlexTouch® 17,1 41,7% 15-16,4 6,5-7,9

Kilde: www.medstat.dk, produktnavn, alt salg (primaer og sekundaersektor), 2018, solgt meengde.
*Basalinsulin dosisreduktion 4-12% jf. MTNs 1. indstilling

Som det fremgar udger omkring ~60% af forbruget i 2018 af Tresiba® U200 FlexTouch® og U100 Penfill®, og
efter dosiskorrektion er prisforskellen for disse to preeparater mellem 2-4 kr. sammenlignet med Semglee®.
Prisforskellen ligger dermed for majoriteten af alt salg af Tresiba® indenfor den tidligere prisdifference, som
MTN har accepteret og bevilget generelt tilskud til Tresiba® ud fra.

For at kunne give et mere retvisende billede af prisforskellen mellem basalinsuliner vil det vaere relevant at
indregne andre parametre sasom:

e Reducerede udgifter og ressourceforbrug forbundet ved behandling af hypoglykaemi

e Mindre bolusinsulin-dosis hos patienter med type 1-diabetes

e Feerre patienter med behov for opsplitning af basalinsulin-dosis 2 eller flere gange dagligt, og deraf
behov for nale/blodsukker-tests. Studier har vist, at ml. 15-41% med type 1-diabetes og 10% med type
2-diabetes har behov for opsplitning af deres basalinsulin-dosis 2 gange dagligt.>*"#%1°, Da data er
indhentet retrospektivt for patienter, der skifter basal insulin, er de ikke ngdvendigvis repraesentative
for alle insulin glargin U100-brugere, men understetter bade den kliniske relevans og ekonomiske
rationale af et basalinsulin, der kun skal gives 1 gang daglig.

e Basalinsulin injektion 1 gang daglig er insulinbesparende sammenlignet med 2 gange daglig, hvilket
anerkendes i samtlige produktresuméer for basal insulin, hvor det anfgres, at dosis bgr reduceres
med 20%, nar man skifter fra 2 gange daglig basalinsulin.

Samlet set understreger det, at der kun er marginale prisforskelle mellem Tresiba® og Semglee®.

Basalinsuliner - Insulatard®, Levemir® og Xultophy®

For Insulatard®, Levemir® og Xultophy® henviser Novo Nordisk til den ligeledes mindre prisforskel for disse
leegemidler samt det begraensede forbrug af disse laegemidler. | Novo Nordisks optik bekraefter det blot, at de
tilbagevaerende patienter og behandlere er tilfredse behandlingen og de individuelt fastlagte mal, der er lagt
for patienten.

For Xultophy® vil Novo Nordisk gerne bemaerke, at MTNs prissammenligning ifalge Novo Nordisk reelt farer til
en forkert konklusion idet, MTN ikke tager hgjde for, at priserne svinger henover takstperioderne.
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Der er saledes perioder, hvor Xultophy® er billigere end den frie kombination af Semglee® og Victoza®,
eksempelvis henover de 6 taksperioder fra 6. maj 2019 - 15. juli 2019 (Xultophy® 44,8 kr. per DDD),
mens det nuvaerende prisniveau i 2020 for Xultophy® (24. feb. 2020) pa 48,4 kr. per DDD, svarer til en
prisforskel pa kun 2 kr. sammenlignet med Semglee® og Victoza® i fri kombination. Den gennem-
snitlige prisforskel for Xultophy® har i 2020 indtil videre veaeret ~3 kr. per DDD (13. jan. - 8. mar 2020).

Prisen for Xultophy® ligger sdledes under det prisniveau, som MTN tidligere har accepteret for
Tresiba® sammenlignet med insulin glargin U100. Xultophy® har derudover som bekendt den fordel
kun at skulle administreres én gang dagligt fremfor ved 2 injektioner, hvorfor der ogsa er besparelser
ved ndle og blodsukkermalinger, der ber indregnes. Xultophy® anvendes i dag i en begranset
patientgruppe (1.235 patienter).

Idet patienterne i Xultophy®-behandling far tilleeg af GLP-1, vil patienten med stor sandsynlighed vaere
en patient med hgj risiko for kardiovaskulaer sygdom. Med afsaet i ovenstaende bemaerkninger
vedregrende risikofaktorer for hypoglykaemi og szerlige patientgrupper, der ber undga hypoglykaemi,
der har Tresiba® i bade SWITCH- og DEVOTE-studierne dokumenteret signifikant lavere risiko for
hypoglykaemi sammenlignet med insulin glargin U100.

Novo Nordisk finder pa baggrund af ovenstaende variable priser, at MTNs nuvaerende konklusion for Xultophy®
ikke kan understattes, og at Xultophy® fortsat ber bevare nuvaerende generelt klausuleret tilskud.

Bolusinsulin

MTN kommer i sin indstilling frem til at en raekke af Novo Nordisks bolusinsuliner, sdsom Fiasp® i FlexTouch®
og Penfill® samt NovoRapid® i FlexTouch® og PumpCart® fremover star til at miste generelt tilskud. Novo
Nordisk vil felgende redeggre for, hvorfor vi ikke finder det rationelt at fjerne tilskud for disse bolusinsuliner:

Den metodik som MTN har lagt til grund for vurdering af prisforskelle ml. bolusinsuliner fgrer i mange
tilfeelde til, at MTN kommer frem til en forkert konklusion. Dette er szerlig abenlyst for leegemidler hvor
priserne varierer fra takstperiode til takstperiode, som vist for Fiasp® og NovoRapid® i Figur 2.

MTN indstiller séledes til, at Fiasp® FlexTouch® og Penfill® ikke laengere skal bevare generelt tilskud
pa baggrund af den prisforskel, som MTN fandt i lebet af de seneste 6 takstperioder op til dets
indstilling (23. sep - 02. dec 2019) sammenlignet med NovoRapid® FlexPen® og Penfill®. MTN forholder
sig her overhovedet ikke til, at Fiasp® FlexTouch®i hele 2019 undtagen de naevnte 6 takstperioder MTN
har anvendt, har veeret billigere end NovoRapid® FlexPen®, hvilket med al tydelighed fremgar af
nedenstdende Figur 2 og Tabel 4.

MTN indstiller saledes til, at et produkt mister generelt tilskud til trods for, at det er billigere i
gennemsnit end det produkt MTN prissammenligner det ud fra. Novo Nordisk finder det derudover
generelt staerkt bekymrende, at MTN har indstillet til, at Fiasp® FlexTouch® mister generelt tilskud ud
fra den marginale prisforskel pa 1,7 kr. per DDD i de 6 taksperioder MTN valgte, ndr man tager hgjde
for, at der er klinisk-relevante forskelle mellem Fiasp® og NovoRapid®.

Tilsvarende finder MTN, at Fiasp® Penfill® der i gennemsnit kun er 0,6 kr. dyrere per DDD
sammenlignet med NovoRapid® Penfill® (i perioden 23. sep - 02. dec 2019) skal miste generelt tilskud.
Dette undrer Novo Nordisk, i og med, at den gennemsnitlige forskel for hele 2019 t.o.m. 24. feb-2020
ligger pa 0,3 kr per DDD jf. Tabel 4. MTN har derudover fundet det rationelt, at NovoRapid®i heetteglas
bevarer generelt tilskud sammen med Fiasp® i haetteglas til trods for, at NovoRapid® i haetteglas var
0,3 kr. dyrere end Fiasp® i heetteglas. Novo Nordisk finder derfor, at den nuveaerende prisforskel ml.
Fiasp® og NovoRapid® i Penfill® ikke bgr resultere i, at MTN indstiller til at fjerne tilskuddet for Fiasp®.

Det demonstrerer saledes med al tydelighed hvor inkonsistent MTN har vaeret og pa hvor spinkelt et
grundlag, de har truffet deres indstillinger ud fra. MTN papeger selv indenfor bolusinsuliner i
haetteglas, at der kun er marginale prisforskelle blandt praeparaterne, hvilket de sa efterfalgende
komplet afviger fra indenfor bolusinsuliner i pen og ampul.
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Novo Nordisk har pa baggrund heraf sammensat en prisoversigt for bolusinsuliner i nedenstaende Tabel 4 til
dokumentation over hvad de gns. udgifter har veeret udover de angivne takstperioder MTN har anvendt.

Figur 2 - Udvikling i bolusinsulinpriser 2019 (AUP, DDD*) for Fiasp® og NovoRapid® i pen/ampul
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* Priser angivet i AUP/DDD og er eksklusiv apoteksavance. Data er trukket fra www.esundhed.dk, Laegemiddelpriser

Tabel 4 - Prisoversigt for bolusinsuliner (pen, ampul og haetteglas) i 2019 t.o.m. ar til dato

Takstperiode:
23/9-12/02

Takstperiode:
14/01-2019 til og med 24/02-2020

MTN 1. Udkast

25% 75%

Priser (AUP/DDD) . Gennemsnit Median . . Min  Max
(gennemsnit) percentil percentil

Fiasp FlexTouch 12,3 10,8 10,5 10,2 11,0 9,4 12,7
Fiasp Penfill 10,9 10,7 10,9 10,8 10,9 10,3 10,9
NovoRapid PumpCart 11,4 11,8 11,8 11,3 12,1 10,9 12,8
Novorapid Flex Touch 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0 12,9 13,0
Novorapid FlexPen 10,6 11,1 11,1 10,6 11,4 10,2 12,0
NovoRapid Penfill 10,3 10,4 10,4 10,3 10,5 10,2 10,8
Actrapid Penfill 8,8 8,8 8,8 8,8 8,8 8,8 8,8
Insuman Rapid SoloStar 9,4 9,3 9,3 9,0 9,5 8,7 9,8
Apidra SoloStar 9,3 9,4 9,3 9,3 9,3 9,3 9,4
Apidra Penfill 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4 9,4
Fiasp heetteglas 9,2 9,2 9,2 9,0 9,5 8,5 9,8
NovoRapid Haetteglas 9,6 9,6 9,6 9,5 9,7 8,9 9,8
Apidra haetteglas 9,6 9,6 9,6 9,6 9,6 9,5 9,6
Humalog haetteglas 9,8 9,8 9,8 9,8 9,8 9,8 9,8
Prisforskel

Fiasp FlexTouch vs. NovoRapid FlexPen 1,7 -0,3 -0,6 -0,4 -0,4 -0,8 0,6
Fiasp Penfill vs. NovoRapid Penfill 0,6 0,3 0,5 0,5 0,4 0,1 0,0
Fiasp haetteglas vs. NovoRapid heetteglas -0,3 -0,4 -0,4 -0,5 -0,2 -0,5 0,0

[ forhold til MTNs indstilling om at fjerne det generelle tilskud til NovoRapid® PumpCart og FlexTouch®

kan Novo Nordisk informere, at forbruget af NovoRapid® PumpCart og FlexTouch® kun udgjorde hhv.
1,6% og 3% af det samlede NovoRapid®-forbrug. Det vil altsa sige, at 95% af NovoRapid®-forbruget er
i haetteglas (29%), FlexPen (61%) eller Penfill (6%), som MTN finder fortsat er rationelt. Novo Nordisk
indstiller derfor til, at NovoRapid® PumpCart® og FlexTouch® fortsat bevarer generelt tilskud til de 5%
patienter, der i alt er tale om. | trad med andre af MTNs indstillinger er det saledes udtryk for, at der
forventeligt vil vaere tale om patienter for hvem behandlerne vurderer, at patienterne har et specifikt
behov for disse praeparater.
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Novo Nordisk indstiller til med afsaet i ovenstaende, at Fiasp® i FlexTouch®/Penfill® samt NovoRapid® i
FlexTouch®/PumpCart® fortsat bevarer generelt tilskud fremover.

Opsummering af MTNs prissammenligninger for insuliner
Novo Nordisk vil gerne papege, at MTN ud fra dets nuvaerende metode til vurdering af prisforskelle mellem
insuliner vil vaere ngdsaget til at igangsaette en ny revurdering hver 6. prisperiode indenfor diabetesomradet,
da priserne kan variere fra takstperiode til takstperiode. Det vil ifalge Novo Nordisk resultere i et stort spild af
ressourcer for samtlige parter, og vil ikke mindst slet ikke resultere i det enskede resultat om rational
farmakoterapi, som MTN forventer at opna med sin indstilling.

Novo Nordisk opfordrer derfor MTN til kraftigt at genoverveje om det virkelig er rationelt at indstille til og
igangsaette sa stor en omvaeltning af type 1- og insulinkraevende type 2-diabetes, pa et sa spinkelt og usikkert
gkonomisk grundlag.

Punkt 4: skift af eksisterende basalinsulin-behandlede type 1- og type 2-diabetikere
Til slut vil Novo Nordisk gerne komme med en raekke bemaerkninger til MTNs indstilling om, at langt de fleste
diabetikere uden videre vil kunne skifte basalinsulin, samt MTNs forslag om at udforme vejledende kriterier
for enkelttilskud til Tresiba®.

e Deterifelge Novo Nordisk ikke retvisende, nar MTN og IRF vurderer, at patienter uden videre vil kunne
overfgres 1:1 til Semglee®. Vi finder saledes, at MTN kraftigt bagataliserer de ressourcetraek og de
gkonomiske udgifter, det vil medfare for det eksisterende sundhedsvaesen proaktivt at skifte henved
73.000 basalinsulin-behandlede type 1- og type 2-diabetikere, hvoraf op mod 23.000 er i behandling
med Tresiba®.

e Deterderudover bemaerkelsesvaerdigt hvor lidt MTN forholder sig til de patient-relaterede ressourcer
og mulige negative konsekvenser det kan fa at skifte basalinsulin-behandlede patienter, hvilket for
majoriteten af basalinsulin-behandlede type 1- og type 2-diabetespatienter vil vaere at skifte tilbage
til en inferigr basalinsulin med en korterevirkende virkningsprofil.

e Det er Novo Nordisks erfaring, at det vil kreeve gentagne iterationer og efterfglgende opfelgninger at
skifte en patient i Tresiba®-behandling tilbage til biosimilaer insulin glargin U100, da behandlerne vil
skulle minimere de risici, der kan opsta for, at patienten oplever uhensigtsmaessige bivirkninger eller
komplikationer ved skiftet fra et laengerevirkende basalinsulin som Tresiba® til insulin glargin U100.
Derudover vil mange patienter skulle laegge deres insulinbehandling om som faelge af den agede
glukose-variabilitet insulin glargin U100 medferer, hvilket fremadrettet kan fa store konsekvenser for
patienternes diabetesbehandling samt evne ikke mindst til at kunne regulere deres glukoseniveau og
opna god og leengerevarende glykaemisk kontrol.

e Novo Nordisk finder det seerlig kritisabelt som dokumenteret ovenfor i forbrugsanalysen, at MTN
indstiller til at minimum 81% af patienterne i Tresiba®-behandling, og 92% af patienterne hvis man
indregner patient-relevante populationer, vil skulle indkaldes og have skiftet behandling til et andet
biosimilaert basalinsulin, vel og maerke hvor de allerede har forsegt sig inden da, med en anden
basalinsulin eller hvor laegen har vurderet det rationelt at opstarte patienten i Tresiba®.

e  Generelt er Novo Nordisk bekymret for, at et individuelt tilskudssystem som MTN foreslar vil medfere
en betydelig administrativ byrde, ligesom det vil ramme socialt skaevt, hvor isezer samfundets svageste
og mest udsatte borgere vil blive ramt hardest, hvis adgangen til Tresiba® og Fiasp® begraenses.
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Afrunding
Novo Nordisk har med dette hgringssvar papeget en raekke svagheder i MTNs farste indstilling for insuliner.

Det er Novo Nordisks holdning, at beslutninger om aendringer i patienternes adgang til livsvigtig medicin bar
traeffes pa et nuanceret og veldokumenteret grundlag i forhold til viden om effekt- og prisforskelle mellem de
respektive insuliner. Hvis MTNs indstilling implementeres vanskeligerer det at fortsaette med at kunne give en
individualiseret behandling, som er en af hjgrnestenene i dansk diabetesbehandling.

Det skonomiske perspektiv er forbundet med en raekke store usikkerheder, sdsom varierende priser mellem
takstperioder, dosisreduktioner og andre afledte udgifter ved insulinbehandlingen, der ikke er medregnet.
Derudover er der generelt usikkerheden vedrgrende den fremtidige prisseaetning af Semglee®. Det er Novo
Nordisks klare overbevisning, at der reelt ikke er nogen naevneveerdige forskelle i behandlingspriser
insulinerne imellem.

Novo Nordisks indstiller pa baggrund af ovenstaende fremferte argumenter i hgringssvaret til, at Tresiba®,
Levemir®, Insulatard®, Xultophy®, Fiasp® (i Penfill®/FlexTouch®) samt NovoRapid® (PumpCart® & FlexTouch®)
fortsat bevarer generelt tilskud pa det danske marked.

Med venlig hilsen,

r Mejlvang
General Manager Danmark & Island
Novo Nordisk Denmark A/S
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Tabel 5 - incidens og antal episoder af hypoglykami blandt patienter med type 1- og type 2-diabetes

Type 2-diabetes

DEVOTE (T2DM med CV)

Hypoglykaemi (incidens) Ikke-alvorlig  Alvorlig lkke-alvorlig Alvorlig
Medicintilskudsnaevnet (ud fra ukendt DSAM ref.) NR 35% NR 3%
DK Diabetesforeningen (T1DM & T2DM)1! 99% 50% 78% 16%
HAT-studiet (TLDM & T2DM)*2 85% 18% 34% 10%
HIT-studiet (T1DM & T2DM)*314 92% NR 51% NR
STENO (T2DM)® NR 17%
HypoAna (T1DM)*® NR 64%
HypoDeg (T1DM)'’, only nocturnal NR 4,3%
Global Edridge et al.® (meta-analyse T2DM) 52% 21%
BEGIN Once Long®*? (T1DM & T2DM) 96% 12% 46% 2%
SWITCH 1 & 222 (T1DM & T2DM) 87% 26% 42% 4%
DEVOTEZ (T2DM med CV) NR 7%
emi (events/per patient-ar) lkke-alvorlig Alvorlig
DK Diabetesforeningen (T1DM & T2DM) 99,0 2,9 23,2 0,6
HAT-studiet (TIDM & T2DM) 85,3 1,2 10,6 1,0
HIT-studiet (TLDM & T2DM) 106 0,6 49,9 0,1
STENO (T2DM) NR 0,4
HypoAna (T1DM) 55,5 5,8
HypoDeg (T1DM) NR 2,5
Global Edridge et al. (meta-analyse T2DM) 23,3 1,1
BEGIN Once Long (T1DM & T2DM) 42,5 0,2 1,9 0,02
SWITCH 1 &2 (T1DM & T2DM) 21,7 1,1 2,8 0,1
NR 0,1

NR=lkke rapporteret; Alvorlig hypoglykaemi angiver et tilfeelde, hvor patienten er ude af stand til at tage vare pa sig selv, og kraever ekstern

hjeelp fra 3. part eller pararende. Ikke-alvorlig hypoglykeemi er defineret forskelligt i de respektive studier, fra glukosemalinger <3.9 eller

<3.1 mmol/L og som asymptomatisk og/eller af symptomatisk karaktér.
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Serviceopgave til DLI-MI

aar
2015 2018
subpop
T1D 1.203 10.334
T2D 340 11.798
All 1.543 22.132

All

11.537
12.138
23.675

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020

subpop
T1D
T2D

All

aar
2015 2018
78% 47%
22% 53%
100% 100%

All

49%
51%
100%



Serviceopgave til DLI-MI

aar_grp
2013-2015 | 2016-2018
subpop
T1D 25 759
T2D 21 3.476
All 46 4.235

All

784
3.497
4.281

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020






Serviceopgave til DLI-MI

aar_grp
2013-2015 | 2016-2018 All
subpop
T1D 1.271 9.376 10.647
T2D 365 9.116  9.481
All 1.636 18.492 20.128

Data udarbejdet af DST Consulting d.
02MAR2020



Analysis population I: All patients redeeming at least one prescription for Tresiba (R)

T1D

2015 2015 (%) 2018
Men 598 50 6092
Women 605 50 4242
0-17 years 12 1 292
18-64 years 9241 78 7383
65+ years 250 21 2659
Ischemic heart disease 146 12 1119
Hypertensive disease 392 33 3170
Dilated cardiomyopathy . . 38
Atrial fibrillation . . 65
Heart failure 45 4 370
Cerebrovascular diseases 62 5 646
Diseases of arteries 89 7 738
Diabetic nephropathy 17 1 69
Total macrovascular disease (any of the above) 468 39 3799
Antihypertensives 675 56 5278
Anticoagulants drugs 351 29 2887
Lipid lowering drugs 618 51 4904
Total therapeutic groups (any of the above) 825 69 6481
Neuropathy 142 12 1064
Retinopathy 504 42 3721
Microalbuminuria 0 0 38
Chronic Kidney Disease 54 4 614
Total microvascular disease (any of the above) 590 49 4498
Hypoglycemia severe 368 31 2067
T2D: 10 years > Insulin use > 5 years 0 0 0
At least one bolus insulin redemption 1154 96 9740

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020



Subpopulation

T2D
2018 (%) 2015 2015 (%) 2018 2018 (%)
59 179 53 6979 59
41 161 47 4819 41
3 0 0 . .
71 182 54 Folgediskretion | Fglgediskretion
26 158 46 6409 54
11 57 17 2608 22
31 141 41 5955 50
0 129 1
1 . 286 2
4 17 5 1115 9
6 29 9 1082 9
7 28 8 1084 9
1 0 0 43 0
37 162 48 7075 60
51 244 72 9941 84
28 155 46 6395 54
47 253 74 9327 79
63 298 88 11043 94
10 38 11 1351 11
36 87 26 2072 18
0 . . 85 1
6 19 6 951 8
44 121 36 3770 32
20 43 13 726 6
0 239 70 6025 51

94 230 68 4586 39



Size of the analysis population |

aar
2015 2018
subpop
T1D 1.203 10.334
T2D 340 11.798

All 1.543 22.132

All

11.537
12.138
23.675



Analysis population Il: Naive Basal-Insulin patients redeeming first Tresiba (R) prescription

Men

Women

0-17 years

18-64 years

65+ years

Ischemic heart disease

Hypertensive disease

Dilated cardiomyopathy

Atrial fibrillation

Heart failure

Cerebrovascular diseases

Diseases of arteries

Diabetic nephropathy

Total macrovascular disease (any of the above)
Antihypertensives

Anticoagulants drugs

Lipid lowering drugs

Total therapeutic groups (any of the above)
Neuropathy

Retinopathy

Microalbuminuria

Chronic Kidney Disease

Total microvascular disease (any of the above)
Hypoglycemia severe

T2D: 10 years > Insulin use > 5 years

At least one bolus insulin redemption

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020

2016-2018

469
290
68
536
155
61
160
5
27
51
51
212
255
158
205
319
65
162
43
222
127

539

Subpopulation

2016-2018 (%)

62
38
9
71
20
8
21
1

28
34
21
27
42

21
29
17

71

2016-2018

2136
1340
5
1683
1788
606
1495
40
84
313
289
241

1829
2760
1661
2530
3161
253
248
16
229
680
87
238
290



2D

2016-2018 (%)

61
39
0
48

aar_grp
2013-2015 | 2016-2018

subpop
T1D 25 759
T2D 21 3.476
All 46 4.235
Relevant patient groups
-T1D 759
- Iskeemisk hjertekarsygdom 606
- Hypoglykaemi 87
- CKD 229
- Insulinexp > Syears 238
- Cerebrovaskuleer sygdom 289

2208
- T1D, Iskeemisk CV + CKD 1594

All

784
3.497
4.281



Analysis population II: Mean, 25 pct., 50 pct., 75 pct. of estimated
prescribe Daily Dose among basal Insulins naive Tresiba patients

The MEANS Procedure
analyse_pop=2

Analysis Variable : DDD_per_day

N
subpop aar_grp Obs' Mean 25th Pctl 50th Pctl 75th Pctl
TiD 2013-2015 17 0,90 0,49 0,77 1,09
2016-2018 492, 0,65 0,35 0,52 0,78
T2D 2013-2015 14 0,58 0,27 0,40 0,72
2016-2018 2768 0,76 0,48 0,67 0,95

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020

To be included in the calculation, the patients must have redeemed 4 prescriptions in total - 3 perscriptions of Tresiba® since ir
For each patient the sum of DDD for the first 3 prescriptions (Indexdate included) are calculated.
The sum of DDD should further be divided by the number of days from indexdate to the forth prescription (indexdate included)

Figure 1: PDD of Tresiba for naive patients after the indexdate with Tresiba® (population Il)

Time period
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aar_grp

2013-2015 | 2016-2018 All
subpop
T1D 25 759 784
T2D 21 3.476 3.497
All 46 4,235 4.281

1dexdate (indexdate counts as first prescription)



Analysis population lll: Patients switching from another basal-insulin to Tresiba (R)

Subpopulation

T1D T
2016-2018 | 2016-2018 (%) @ 2016-2018

Men 5543 59 5319
Women 3833 41 3797
0-17 years 344 4 6

18-64 years 6661 71 4240
65+ years 2371 25 4870
Ischemic heart disease 1025 11 2141
Hypertensive disease 2875 31 4773
Dilated cardiomyopathy 38 0 103
Atrial fibrillation 45 0 171
Heart failure 358 4 890
Cerebrovascular diseases 577 6 841
Diseases of arteries 663 7 895
Diabetic nephropathy 68 1 37

Total macrovascular disease (any of the above) 3428 37 5627
Antihypertensives 4831 52 7771
Anticoagulants drugs 2604 28 5124
Lipid lowering drugs 4452 47 7342
Total therapeutic groups (any of the above) 5874 63 8576
Neuropathy 902 10 1104
Retinopathy 3256 35 1821
Microalbuminuria 25 0 54

Chronic Kidney Disease 579 6 700
Total microvascular disease (any of the above) 3980 42 3100
Hypoglycemia severe 1887 20 665
T2D: 10 years > Insulin use > 5 years 0 0 5490
At least one bolus insulin redemption 8969 96 4731

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020



2D
2016-2018 (%)
58
42
0
47
53
23
52
1
2
10
9
10
0
62
85
56
81
94
12
20
1
8
34
7
60
52

subpop
T1D
T2D

All

aar_grp
2013-2015 @ 2016-2018

1.271 9.376
365 9.116
1.636 18.492

All

10.647
9.481
20.128



Analysis population Ill: Mean, 25 pct., 50 pct., 75 pct. of estimated
prescribe Daily Dose of Basal Insulins prior to switch to Tresiba

The MEANS Procedure

analyse_pop=3

subpop aar_grp

T1D 2013-2015
2016-2018
T2D 2013-2015
2016-2018

N
Obs

1219
8202

320

7264

Analysis Variable : DDD_per_day

Data udarbejdet af DST Consulting d. 02MAR2020

Mean 25th Pctl 50th Pctl
0,56 0,36 0,49
0,62 0,37 0,52
0,97 0,43 0,65
1,15 0,58 0,95

46 23,2 38

75th Pctl
0,67
0,74
1,15
1,47

58,8

subpop
T1D
T2D

All

The patients must have reddeemed 4 perscriptions of basal insulins before switching to tresiba
For each patients the sum of DDD for the last 3 prescriptions(Indexdate included) are calculated.
The sum of DDD should further be divided by the number of days from indexdate to the forth prescription (indexdate included)

Figure 2: PDD of Basal Insulins before switching to Tresiba® (population Ill))
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aar_grp

2013-2015 | 2016-2018

1.271 9.376
365 9.116
1.636 18.492

All

10.647
9.481
20.128



Definition ove

Categorizing data iIn steps:
Step 1

Defining the study populations
included

The general study population

Inclusion criteria

exclusion criteria 1

exclusion criteria 2

Subpopulations (T1D and T2D) within the Tre

Subpopulation TD2

Subpopulation TD1

Step 2



T1 and T2 should further be
divided 1nto 3 populations

population 1

population 11

population 111

Step 3

Age

Gender




Macrovascular characteristics (diagnosis)

Macrovascular characteristics (drugs)

Microvascular characteristics

Conditions related to hypoglycemia




Use of bolus-insulin

Step 4

Defining Prescribed Daily
Dose/PDD of basal insulin and
Tresiba® for population Il and
1l

PDD of Tresiba after initiation (indexdate) of
Tresiba ® (population 11) (see figure 1)

PDD of Basal Insulins before switching to
Tresiba® (index date for Tresiba) (population
I11) (see figure 2)

Percentiles

Figure 1: PDD of Tresiba for nairve
patients after the indexdate with Tresiba®
(population I1)

| Time period |
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r'view

Category

All Tresiba® users

Gestational diabetes

Migration history

'siba studypopulation

Type 2 diabetes

Type 1 diabetes




Category

All patients in 2015
All patients i1n 2018

Unique narve basal
insulin patients from
2013-2015

Unique narve basal
insulin patients from
2016-2018

Unique patients switching
in the period 2013-2015
Unique patients switching
in the period 2016-2018

1-17 years
18-64 years
65+ years

Men
Women




Ischemic heart disease
Hypertensive diseases
Dilated cardiomyopathy
Atrial fTibrillation
Heart failure
Cerebrovascular diseases
Diseases of arteries
Diabetic nephropathy
Macrovascular disease
(any of the above)

Antihypertensives
Anticoagulants drugs
Lipid lowering drugs

Neuropathy

Retinopathy
Microalbuminuria

Chronic Kidney Disease
Microvascular disease(any
of the above)

Hypoglycemia severe

T2D: Insulin use > 5
years




At least one bolus
insulin redemption

Category

Total number of DDDs of
Tresiba® redeemed pr. day.

Total numbers of DDDs of

basal insulins redeemed per

day before switching to
Tresiba®

The basal insulins included

are A10AC* and A1OAE*
except from A10AE54 and
A10AE56

Mean, and 50% (median)
25% percentiles
75% percentiles

Figure 2: PDD of Basal
Insulins before

Time-period

(population 111))

o = Date

0 ate r | = DDD/packet

Jreedln . E)[’Jﬂ,ufpauet Ins.0n * number
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Definition

A10AEO6 (Tresiba)
Tresiba ® users are included if they have a least one
Tresiba® prescription

Gestational Diabetes (ICD10 code: 024.4) within 90 days
before first time ever tresiba prescription

However patients are still included in the study if they
have a prescription on A10* +280 days from the date of the 024.4
diagnosis.

If the patients have more than one 024.4 diagnosis in the 90 days window, use the
diagnosis which is closest to the tresiba prescription.

Excluded are also individuals with a migration history
during 10 years before the first prescription date with
tresiba.

Patients are considered 12D patients 1t registered with at
least one redemption of a non-insulin antidiabetic
medication (ATC codes: A10B*) within five years before the
first prescription with tresiba.

The patients must be unique which means that they can only
OCCUr once.

Patients not included in this group of T2D patients are
defined as T1D patients.

The patients must be unique which means that they can only
occur once.




Definition

DeTined as alT patients which have had at Teast one

Tresiba® precription ( A10AEO6) in 2015. Indexdate is
defined as the date of the first prescription with Tresiba®
in 2015. This group of patients consist of both incidence
and prevalence patients.

Defined as all patients which have had at least one

Tresiba® precription ( A10AEO6) in 2018. Indexdate is
defined as the date of the first prescription with Tresiba®
in 2018. This group of patients consist of both incidence
and prevalence patients.

NarTve basal insulin patients are defined as patients without
any redemption on basal insulin (A10AC*, A10AE* and A10AD¥*)
365 days before the first Tresiba® prescription ever (since
1 jan 2013).

2013-2015 Includes all narve Tresiba® patients i1n 2013-
2015.

Indexdate is defined as the date of the first prescription
with Tresiba® in 2013-2015.

2016-2018 Includes all narve Tresiba® patients in 2015-2018.
Indexdate is defined as the date of the first prescription
with Tresiba® in 2016-2018.

Defined as the unique patients switching from another basal-
insulin (A10AC*, A1OAE* and A1OAD*) to Tresiba®.

The basal-insulin must be redeemed at least 365 days before
the first Tresiba® prescription ever (since 1 jan 2013).
2013-2015 Includes all unique patients switching iIn the
period 2013-2015. Indexdate is defined as the date of the
first prescription with Tresiba® 1n 2013-2015.

2016-2018 Includes all unique patients switching. Indexdate
is defined as the date of the first prescription with
Tresiba® in 2016-2018.

Information on age at indexdate for Tresiba® prescription

Irruriacrurt Ul ygceriucr at rriucAluactce 1 UIT rresrfroav
prescription




The variable i1s based on I1CD-10 codes within the last 10
years before indexdate (calculated as 10x365 days).
Ischemic heart disease [120-25*

Hypertensive diseases 110-15*

Dilated cardiomyopathy 142.0

Atrial fibrillation 148.1; 148.2

Heart failure 150*

Cerebrovascular diseases 160*-169*

Diseases of arteries 170-179*

Diabetic nephropathy NO8.3*

Macrovascular disease: A patient with of at least one of
the eight diagnostic categories of macro-vascular disease
will be regarded as having macro-vascular disease.

The variable i1s based on ATC codes within the last 365 days
before indexdate.

Antihypertensives: C02*, C03*, CO7-9*
Anticoagulants drugs; BO1AA*, BOl1AC*, BOlAE*, BO1AF
Lipid lowering drugs: C10*

The variable is based on I1CD-10 codes within the last 10
years before indexdate (calculated as 10x365 days).
Neuropathy G56-G59*, G60-G65*, G99*

Retinopathy H36*

Microalbuminuria R80*

Chronic Kidney Disease N18*; N19*

Microvascular disease any of the above microvascular codes

A patient with at least one the four diagnostic categories
of micro-vascular disease will be regarded as having micro-
vascular disease.

The variable i1s based on ICD-10 codes within the last 10
years before indexdate (calculated as 10x365 days).
Hypoglycemia severe is defined by: E100E; E110B; E120B;
E140D; DE159; E159B; E159B; E160; E161B; E162

T2D patients using insulins for more than five years: High
risk of hypoglycemia

T2D patients are considered at high risk of hypoglycemia if
registered with at least two redeemed prescription (A10A*)
on insulin between five (365x5) and ten years (365x10)
before the iIndex date.




The variable i1s based on ATC codes within the last 365 days
before i1ndexdate.

Unique patients redeeming at least one prescription on bolus
insulin

ATC codes: A10AB* and A10AD*

Definition

To be included in the calculation, the patients must have
redeemed 4 prescriptions in total - 3 perscriptions of Tresiba®
since indexdate (indexdate counts as First prescription)

For each patient the sum of DDD for the first 3 prescriptions
(Indexdate included) are calculated.

The sum of DDD should further be divided by the number of days
from indexdate to the forth prescription (indexdate included)

The patients must have reddeemed 4 perscriptions of basal
insulins before switching to tresiba

For each patients the sum of DDD for the last 3
prescriptions(Indexdate included) are calculated.

The sum of DDD should further be divided by the number of days
from indexdate to the forth prescription (indexdate included)

PDD for each population (I and 11) is estimated as mean, 50%
(median), 25% and 75% percentiles.

]

= Date
i = DDy packet
Jutin * number cate Date
po 1 packets e index-czte







Timeline

Register

1 Jan 2013 - 31 Dec 2018

Prescription register: ATC and
eksd

+ 280 days from the date
of the 024.4 diagnosis.

National patient Registry: C_diag
and C_tildiag (A) and (B) codes

Prescription register: ATC and
eksd

10 years before the first
prescription date with
tresiba

CPR register : van_vtil, van_vfra
og udv_land

within five years before the
Ffirst prescription with
tresiba.

Prescription register: ATC and
eksd

1 Jan 2013 - 31 Dec 2018

Prescription register: ATC and
eksd




Timeline

Register

2015 and 2018 (As seperate
years/cross-sectional data)

Prescription register: ATC and
eksd

The time-period is from 2012
2018, , users divided into
2013-2015 and 2016-2018 (As
two seperate patient
cohorts).

Prescription register: ATC and
eksd

The time-period is from 2012
2018, , users divided into
2013-2015 and 2016-2018 (As
two seperate patient
cohorts).

Prescription register: ATC and
eksd

1 Jan 2013 - 31 Dec 2018

Prescription register: ATC, aldr
and eksd

1 Jan 2013 - 31 Dec 2018

Prescription register: ATC, aldr,
koen and eksd




The last 10 years before
indexdate (calculated as
10x365 days).

Nation patient registry: c_diag
and c_tildiag (A) and (B) codes

The last 365 days before
indexdate.

Nation patient registry: c_diag
and c_tildiag (A) and (B) codes

The last 10 years before
indexdate(calculated as
10x365) .

Nation patient registry: c_diag
and c_tildiag: (A) and (B) codes

The last 10 years before
indexdate(calculated as
10x365) .

Nation patient registry: c_diag
and c_tildiag: (A) and (B) codes




The last 365 days before
indexdate.

Prescription register: ATC and
eksd

Timeline

Register

2013-2015

*please follow the patients
in 2016 for consecutive
prescription

2016-2018

*please follow the patients
in 2019 for consecutive
prescription

Prescription register: DDD and
eksd

2013-2015

*please follow the patients
in 2016 for consecutive
prescription

2016-2018
*please follow the patients
in 2019 for consecutive
prescription

Prescription register: DDD and
eksd

2013-2015 and 2016-2018 (As
two seperate patient
cohorts)

Prescription register: DDD and
eksd




Tresiba-forbrug i perioden 2016-2018 fordelt pa diabetestype og erfaring

T1D

T2D
Samlet

% fordeling

Basalinsulin- Basalinsulin-
naive erfaren Samlet
759 9.376 10.135
3.476 9.116 12.592
4,235 18.492 22.727
19% 81%

T1D (2016-2018

Basalinsulin-naive Basalinsul
Karakteristik n (%) n
Total 759 7% 9376
Men 469 62% 5543
Women 290 38% 3833
0-17 years 68 9% 344
18-64 years 536 71% 6661
65+ years 155 20% 2371
Ischemic heart disease 61 8% 1025
Hypertensive disease 160 21% 2875
Dilated cardiomyopathy 5 1% 38
Atrial fibrillation . 45
Heart failure 27 4% 358
Cerebrovascular diseases 51 7% 577
Diseases of arteries 51 7% 663
Diabetic nephropathy . 68
Total macrovascular disease (any of the above) 212 28% 3428
Antihypertensives 255 34% 4831
Anticoagulants drugs 158 21% 2604
Lipid lowering drugs 205 27% 4452
Total therapeutic groups (any of the above) 319 42% 5874
Neuropathy 65 9% 902
Retinopathy 162 21% 3256
Microalbuminuria . 25
Chronic Kidney Disease 43 6% 579
Total microvascular disease (any of the above) 222 29% 3980
Hypoglycemia severe 127 17% 1887
T2D: 10 years > Insulin use > 5 years 0 0% 0
At least one bolus insulin redemption 539 71% 8969
NNDK estimat nedenfor for 2016-2018
Basalinsulin-  Basalinsulin-
. . Samlet
Tresiba naive erfaren
TiD 759 9376 10135
T2D 3476 9116 12592
Samlet 4235 18492 22727
% fordeling 19% 81%
Tresiba DDD Units/day LEDIILS
naive
T1iD 0,65 26,0 7%
T2D 0,76 30,4 28%
Total 19%






% fordeling
45%
55%

T2D (2016-2018)

in-erfaren TiDi alt Basalinsulin-naive SEERET: T2Di alt SRR
erfaren naive

% n % n (%) n % n % n (%)
93% 10135 3476 28% 9116 72% 12592 4235 19%
59% 6012 59% 2136 61% 5319 58% 7455 59% 2605 62%
41% 4123 41% 1340 39% 3797 42% 5137 41% 1630 38%
4% 412 4% 5 0% 6 0% 11 0% 73 2%
71% 7197 71% 1683 48% 4240 47% 5923 47% 2219 52%
25% 2526 25% 1788 51% 4870 53% 6658 53% 1943 46%
11% 1086 11% 606 17% 2141 23% 2747 22% 667 16%
31% 3035 30% 1495 43% 4773 52% 6268 50% 1655 39%
0% 43 0% 40 1% 103 1% 143 1% 45 1%
0% 45 0% 84 2% 171 2% 171 1% 84 2%
4% 385 4% 313 9% 890 10% 1203 10% 340 8%
6% 628 6% 289 8% 841 9% 1130 9% 340 8%
7% 714 7% 241 7% 895 10% 1136 9% 292 7%
1% 68 1% 6 0% 37 0% 37 0% 6 0%
37% 3640 36% 1829 53% 5627 62% 7456 59% 2041 48%
52% 5086 50% 2760 79% 7771 85% 10531 84% 3015 71%
28% 2762 27% 1661 48% 5124 56% 6785 54% 1819 43%
47% 4657 46% 2530 73% 7342 81% 9872 78% 2735 65%
63% 6193 61% 3161 91% 8576 94% 11737 93% 3480 82%
10% 967 10% 253 7% 1104 12% 1357 11% 318 8%
35% 3418 34% 248 7% 1821 20% 2069 16% 410 10%
0% 25 0% 16 0% 54 1% 54 0% 0 0%
6% 622 6% 229 7% 700 8% 929 7% 272 6%
42% 4202 41% 680 20% 3100 34% 3780 30% 902 21%
20% 2014 20% 87 3% 665 7% 752 6% 214 5%
0% 0 0% 238 7% 5490 60% 5728 45% 238 6%
96% 9508 94% 290 8% 4731 52% 5021 40% 829 20%

Rationel/R Ifglge MTN

% fordeling 1iEslleES elevant irrationel Samlet
45% T1D 10135 10135
55% T2D 10710 1.882 12592

Samlet 20845 1882 22727
92% 8%

Insulin-
erfaren
93%

72%

81%






T1D & T2D (2016-2018)

Basalinsulin- Samlet
erfaren T1D & T2D
n % n %
18492 81% 22727

10862 | 59% | 13467 [ 59%
7630 41% 9260 41%
350 2% 423 2%
10901 [ 59% [ 13120 | 58%
7241 39% 9184 40%
3166 17% 3833 17%
7648 41% 9303 41%
141 1% 186 1%
216 1% 300 1%
1248 7% 1588 7%
1418 8% 1758 8%
1558 8% 1850 8%
105 1% 111 0%
9055 49% | 11096 | 49%
12602 [ 68% [ 15617 | 69%
7728 42% 9547 42%
11794 | 64% [ 14529 | 64%
14450 [ 78% [ 17930 | 79%
2006 11% 2324 10%
5077 27% 5487 24%

79 0% 79 0%
1279 7% 1551 7%
7080 38% 7982 35%
2552 14% 2766 12%
5490 30% 5728 25%

13700 [ 74% [ 14529 | 64%
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Den overordnede Study Population dannes ud fra LMDB, LPR og
Vandringsregisteret. Populationen bestér af personer som opfylder
folgende:
- Personer som har indlest ferste recept af Tresiba ®
(ATC=AI10AEO00) i perioden fra 1. januar 2013-31. december
2018.
- Der ekskluderes personer som har féet aktions- eller bi-diagnosen
(C_DIAGTYPE=A, B) diabetes under graviditet, fodsel og barsel




Subpopulationer

Analyse Populationer

(C_DIAG= D0244) inden for 280 dage inden forste
indlesningsdato (EKSD) for Tresiba ®, nar man bide ser pa ud-
og indskrivningsdatoen (D_INDDTO, D UDDTO), séfremt disse
personer 1 365 dage inden DO24.4 diagnosen ikke har indlest en
recept pa antidiabetika (ATC=A10 inkl. undergrupper).

- Der ekskluderes de personer som inden for 10 ar (10*365 dage)
inden forste indlesningsdato (EKSD) for Tresiba ® er ind- eller
udvandret fra landet.

Personerne i Study Population inddeles 1 to Subpopulationer, som
angiver om de er Type 1 eller Type 2 Diabetes.

Type 2 Diabetes (T2D)

- Personer i Study Populationen, som inden for 5 ar (5*365 dage)
inden forste indlesningsdato (EKSD) af Tresiba ®, har indlest en
recept pa Blod-glucosesenkende midler, eksl. insuliner
(ATC=A10B inkl. undergrupper)

Type 1 Diabetes (T1D)
- Personer 1 Study Populationen som ikke er kategoriseret som T2D
patienter.

Ud fra denne Subpopulationsgrupperne dannes der tre analyse
populationer:

Analyse Population 1: Alle 1 2015 0g 2018
Der skal vaere opfyldt felgende krav for at personer indgar i denne
population:
- Har indlest en recept pd Tresiba ® (ATC=A10AE06) i drene
2015 ogf/eller 2018.

Bemark at personer kan indgd 1 bdde population 2015 og 2018, men kun
én gang i hvert ar. Til opgerelse af patient karakteristika for Analyse
Population 1 udvelges den forste indlesningsdato (EKSD) af Tresiba ® 1
aret.

Analyse Population 2: Insulin-Naive patienter
Der skal vare opfyldt felgende krav for at personer indgér i denne
population:

- Der ekskluderes de personer som inden for ét ar (365 dage) inden
forste indlesningsdato har indlest en recept pa en anden basal
insulin (ATC=A10AC, A10AE, A10AD inkl. undergrupper)

- Personer inddeles 1 grupperne 2013-2015 og 2016-2018 baseret
pa deres forste indlesningsdato (EKSD) af Tresiba ®.

Analyse Population 3: Switch patienter
Der skal vaere opfyldt felgende krav for at personer indgér 1 denne
population:
- Der inkluderes kun de personer som inden for ét &r (365 dage)
inden forste indlesningsdato har modtaget basal insulin
(ATC=A10AC, A10AE, A10AD inkl. undergrupper)




- Personer inddeles i grupperne 2013-2015 og 2016-2018 baseret
pa deres forste indlesningsdato (EKSD) af Tresiba ®.

Bemark at summen af patienter i population 2 og 3 giver summen af alle
patienter 1 Study Population.

Figur 1: Populationsdannelsen

Study population

T1D T2D

I
1 T T 1
All Insulin-naive l Switch l All l Insulin Naive l Switch

Characteristics Characteristics Characteristics Characteristics Characteristics Characteristics
1-5 1-6 1-6 1-5 1-6 1-6

Kilde: DLI-MI’s Udtraksbeskrivelse > Gaining insight into characteristics of patients
prescribed Tresiba® in Denmark’
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Tabel 1: Populationsaferaensnings

Kriterier _Kategori Antal
Study population

Inklusions kriterie Alle unikke Tresiba ® brugere i perioden 25.164

Eksklusions kriterie 1  Diabetes under graviditet, fodsel og barsel 755

Eksklusions Kkriterie 2 Ind- eller udvandret seneste 10 ar

Study population i alt 24.409
Subpopulationer

Subpopulation T2D Type II Diabetes 12.978

Subpopulation T1D Type I Diabetes 11.431

Analyse population

Analyse population 1  Alle som har indlest i 2015 og 2018 23.675

Analyse population 2 Insulin Naive patienter (unikke) 4.281

Analyse population 3  Switch patienter (unikke) 20.128

Bemaerk at der er for fa i gruppen eksklusions kriterie 1 (1-4 personer), til at jeg ma
oplyse det pracise antal. Jeg har derfor lagt antallet af patienter der ekskluderes pa
baggrund af de to eksklusionskriterier sammen.

Indeksdato for indlesning  Til beregning af patient karakteristika anvendes indeksdatoen.
af Tresiba ®
I analyse population 1 er indeksdatoen (kalenderar-indeksdato) givet ved
patienten forste indlesning af Tresiba ® recept 1 det specifikke
kalenderar.

I analyse population 2 og 3 er indeksdatoen givet ved patientens forst
observerede indlesning af Tresiba ® recept i hele perioden.



Datakonstruktion af
patient karakteristika

Til konstruktion af tabel 1a, 2a og 3a dannes folgende patient
karakteristika for patienterne i de tre analyse populationer.

Demografiske karakteristikker
Der oplyses kon og alder pr det ar hvor patienten indgar i populationen.

Kon findes via personens cpr.nr., hvor personer inddeles i mand og
kvinder pa baggrund af det sidste ciffer i deres cpr.nr..:

- Men (sidste ciffer i cpr.nr. = 1, 3, 5, 7 og/eller 9)

- Women (sidste ciffer i cpr.nr.= 0, 2, 4, 6 og/eller 8)

Alder er givet ved variablen ALDR 1 LMDB per indeksdatoen for
indlesning af Tresiba ®. Alder inddeles i folgende grupper:

- 0-17 years (ALDR=0-17)

- 18-64 years (ALDR=18-64)

- 65 + years (ALDR=65-high)

Makrovaskulaere karakteristikker
Det undersgges i LPR for perioden 2002-2018 om patienter har faet én
eller flere af folgende diagnoser 1 perioden 0-3650 dage inden
indeksdatoen for indlgsning af Tresiba® recept. I LPR ses der pa
kontaktens indskrivnings- og afslutningsdato (C_INDDTO, C_UDDTO).
- Ischemic heart disease (C_DIAG=DI20, DI21, D122, D123, D124
og/eller DI25 inkl. undergrupper)
- Hypertensive disease (C_DIAG=DI10, DI11, DI12, DI13, DI14
og/eller DI15 inkl. undergrupper)
- Dilated cardiomyopathy (C_DIAG=DI420)
- Atrial fibrillation (C_DIAG=DI481 og/eller DI482)
- Heart failure (C_DIAG= DI50 inkl. undergrupper)
- Cerebrovascular diseases (C_DIAG= DI6 inkl. undergrupper)
- Diseases of arteries (C_DIAG= DI7 inkl. undergrupper)
- Diabetic nephropathy (C_DIAG= DNO083 inkl. undergrupper)
- Total macrovascular disease (any of the above) (C_DIAG= DI20,
DI21, DI22, DI23, D124, D125, DI10, DI11, DI12, DI13, DI14,
DI15, DI420, DI481, DI482, DI50, DI6, DI7 og/eller DNOS3,
inkl. undergrupper)

Det underseges i LMDB for perioden 2002-2018 om patienter har indlost
én eller flere recepter for terapeutiske grupper med nedenstdende ATC-
koder i perioden 0-365 dage inden indeksdatoen for indlesning af Tresiba
® recept.
- Antihypertensives (ATC=C02, C03, C07, CO8 og/eller C09 inkl.
undergrupper)
- Anticoagulants drugs (ATC=B01AA, BO1AC, BO1AE og/eller
BO1AF inkl. undergrupper)
- Lipid lowering drugs (ATC= C10 inkl. undergrupper)
- Total therapeutic groups (any of the above) (ATC= C02, C03,
C07, C08, C09, BO1AA, BO1AC, BO1AE, BO1AF og/eller C10
inkl. undergrupper)



Tabel 1a

Tabel 2a

Tabel 3a

Mikrovaskulare karakteristikker
Det undersages 1 LPR for perioden 2002-2018 om patienter har féet én
eller flere af folgende diagnoser i perioden 0-3650 dage inden
indeksdatoen for indlesning af Tresiba® recept. I LPR ses der pa
kontaktens indskrivnings- og afslutningsdato (C_INDDTO, C_UDDTO).
- Neuropathy (C_DIAG=DG56, DG57, DG58, DG59, DG60,
DG61, DG62, DG63, DG64, DG65, DGY9 inkl. undergrupper)
- Retinopathy (C_DIAG= DH36 inkl. undergrupper)
- Microalbuminuria (C_DIAG= DRS8O0 inkl. undergrupper)
- Chronic Kidney Disease (C_DIAG= DN18 og/eller DN19 inkl.
undergrupper)
- Total microvascular disease (any of the above) (C_DIAG=
DG56, DG57, DG58, DGS9, DG60, DG61, DG62, DH36, DRSO,
DN18 og/eller DN19 inkl. undergrupper)

Hypoglokami karakteristikker

Det underseges i LPR for perioden 2002-2018 om patienter har faet én

eller flere af folgende diagnoser 1 perioden 0-3650 dage inden

indeksdatoen for indlgsning af Tresiba® recept. I LPR ses der pa

kontaktens indskrivnings- og afslutningsdato (C_INDDTO, C_ UDDTO).

- Hypoglycemia severe (C_DIAG=DE100, DE110, DE120, DE130,

DE140, DE159, DE160, DE161 og/eller DE162 inkl.
undergrupper)

Det undersgges i LMDB for perioden 2002-2018 om T2D patienter har
indlest to eller flere recepter med ATC-koden A10A inkl. undergrupper i
perioden 1825-3650 dage inden indeksdatoen for indlesning af Tresiba ®
recept.
- 12D: 10 years > Insulin use > 5 years (ATC= A10A inkl.
undergrupper)

Brug af Bolus-Insulin
Det undersages 1 LMDB for perioden 2002-2018 om patienter har indlast
én eller flere recepter med nedenstdende ATC-koder i perioden 0-365
dage inden indeksdatoen for indlesning af Tresiba ® recept.
- At least one bolus insulin redemption (ATC=A10AB, A10AD
inkl. undergrupper)

Analysis population I: All patients redeeming at least one prescription
for Tresiba ®

For personer i analyse population 1 oplyses ovenstaende patient
karakteristika.

Analysis population II: Naive Basal-Insulin patients redeeming first
Tresiba ® prescription

For personer i analyse population 2 oplyses ovenstaende patient
karakteristika.

Analysis population IlI: Patients switching from another basal-insulin to
Tresiba ®



Datakonstruktion
tabel 2b og 3b

Tabel 2b

Tabel 3b

For personer 1 analyse population 3 oplyses ovenstdende patient
karakteristika.

Til konstruktion af tabel 2b og 3b ses der hhv. tidligere og efterfolgende
recept indlesninger.

Analysis population II: Mean, 25 pct., 50 pct., 75 pct. of estimated
prescribe Daily Dose among basal Insulins naive Tresiba ® patients

Fra LMDB laves der et udtrek af alle recept indlesninger pa Tresiba
(ATC= A10AE06), som er sket efter en patients forste Tresiba ® recept
indlesning, 1 perioden:

- 1.januar 2013 — 31. december 2016 for personer i analyse
population 2, som har forste indlesning af Tresiba ® recept 1
perioden 2013-2015.

- 1.januar 2016 — 31. december 2019 for personer i analyse
population 2, som har ferste indlesning af Tresiba ® recept i
perioden 2016-2018.

Antallet af Tresiba ® recepter optelles per patient og der udvelges kun
de patienter som har indlest minimum 3 Tresiba ® recepter efter deres
forste Tresiba ® recept i den relevante periode.

DDD beregnes som antal indleste pakker gange volumen i de enkelte
pakker (APK*VOLUME). Dette summeres per patient over de tre forste
Tresiba ® recept indlesninger.

Antallet af dage mellem den forste Tresiba ® recept indlesning og den
fjerde Tresiba ® recept indlgsning beregnes.

Den daglige dosis beregnes ved summen af DDD for de forste tre
indlesninger af Tresiba ® recepter divideret med antallet af dage mellem
den forste og fjerde indlgsning af Tresiba ® recept per patient.

Pé baggrund af den daglige dosis af Tresiba beregnes et gennemsnit
(mean), nedre kvartil (25th Pctl), medianen (50th Pctl) og ovre kvartil
(75th Pctl) for felgende subpopulationer i analyse population 2:
- Subpopulation T1D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2013-2015
- Subpopulation T2D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2013-2015
- Subpopulation T1D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2016-2018
- Subpopulation T2D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2016-2018

Analysis population IlI: Mean, 25 pct., 50 pct., 75 pct. of estimated
prescribe Daily Dose of Basal Insulins prior to switch to Tresiba ®



Datakontrol

Databrud

Diskretion

Fra LMDB laves der et udtrak af alle recept indlesninger af Basal Insulin
(ATC= A10AC, A10AE inkl. undergrupper dog ekskl. AI0AE54,
AT0AESG6 inkl. undergrupper), som er sket for en patients forste Tresiba
® recept indlesning, i perioden:

- 1.januar 2012 — 31. december 2015 for personer i analyse
population 3, som har forste indlesning af Tresiba ® recept 1
perioden 2013-2015.

- 1.januar 2015 — 31. december 2018 for personer i analyse
population 3, som har ferste indlesning af Tresiba ® recept i
perioden 2016-2018.

Antallet af Basal Insulin recepter optelles per patient og der udvalges
kun de patienter som har indlgst minimum 4 Basal Insulin recepter inden
deres forste Tresiba ® recept 1 den relevante periode.

DDD beregnes som antal indleste pakker gange volumen i de enkelte
pakker (APK*VOLUME). Dette summeres per patient over de tre forste
Basal Insulin recept indlgsninger (ud af de fire sidste Basal Insulin recept
indlesninger inden forste indlesning af Tresiba ®).

Antallet af dage mellem den forste af de fire sidste Basal Insulin recept
indlesning og den fjerde Basal Insulin recept indlesning beregnes.

Den daglige dosis beregnes ved summen af DDD for de sidste fire
indlesninger af basal Insulin recepter divideret med antallet af dage
mellem den forste og tredje sidste indlesning af Basal Insulin recept per
patient.

P& baggrund af den daglige dosis af Basal Insulin beregnes et gennemsnit
(mean), nedre kvartil (25th Pctl), medianen (50th Pctl) og ovre kvartil
(75th Pctl) for felgende subpopulationer i analyse population 3:
- Subpopulation T1D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2013-2015
- Subpopulation T2D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2013-2015
- Subpopulation T1D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2016-2018
- Subpopulation T2D med forste indlgsning af Tresiba ® i drene
2016-2018

Datakontrol og kommentarer

Data er ikke sammenligneligt med offentliggjort statistik.
Der forekommer ikke databrud i de leverede data.
I tilfeelde med 1-4 personer 1 en celle, er disse oplysninger diskretioneret

med en prik. Der tages desuden hgjde for folgediskretion, som angives
med teksten *Folgediskretion’.



Kontaktoplysninger

Om seerkgrsler og
standardprodukter

Om officiel statistik

Kontaktoplysninger og generel information

Spergsmal til leverancen kan ske ved at rette henvendelse til
Nikoline Gilvad Whitt pa e-mail ngw(@dst.dk eller pa tIf.: 3917 3735

I DST Consulting afvikles sarkersler pa baggrund af officiel statistik.
Herudover udbydes en lang raekke varierede standardprodukter. I
Betalingsdatabanken www.dst.dk/bdb er der let adgang til data degnet
rundt. Find mere information om produkter og ydelser pé
http://www.dst.dk/da/tilsalg eller kontakt en konsulent péd e-mail
Consulting@dst.dk eller pa tlf.: 39 17 35 44.

Statistikbanken ® www.statistikbanken.dk indeholder officiel statistik,
som beskriver samfundsmessige forhold i Danmark.

Danmarks Statistiks produktion deekker over mere end 220 statistikker,
som er grupperet 1 12 emner. Statistikkerne er bl.a. beskrevet i
kvalitetsdeklarationer og statistikprogrammet. Find mere information pa
https://www.dst.dk/da/Statistik/dokumentation/statistikdokumentation og
1 statistikprogrammet
https://www.dst.dk/da/Statistik/Publikationer/VisPub?cid=28137.
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Leegemiddelstyrelsen
Medicintilskudsnaevnet
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

13. marts 2020

Vedr. Hgring om fremtidig tilskudsstatus for insuliner

Leegemiddelstyrelsen har d. 10. december 2019 sendt Medicintilskudsnaevnets forslag til fremtidig
tilskudsstatus for insuliner i hgring.

Forslaget omfatter alle leegemidler i ATC-gruppe A10A, der er godkendt til markedsfgring i Danmark, og
som er eller har vaeret markedsfgrt per 2. december 2019.

Sanofi A/S takker for muligheden for at bidrage med kommentarer til indstillingen.

Ud over generelle bemarkninger om personer med diabetes’ adgang til relevant og ngdvendig behandling
har Sanofi A/S seerlige bemaerkninger til den foreslaede tilskudsstatus for langtidsvirkende insulinanaloger
med indhold af insulin glargin 100E (Lantus) og insulin glargin 300E (Toujeo SoloStar, Toujeo DoubleStar)
samt insulin degludec.

GENERELLE BEMZRKNINGER

Diabetes er en kompliceret sygdom, hvor suboptimal behandling medfgrer betydeligt forgget risiko for
udvikling af bade tidlige og sene, alvorlige komplikationer. Udvikling af specielt senkomplikationer hos
personer med diabetes har stor indflydelse pa den gkonomiske belastning, ikke blot af sundhedsvaesenet,
men ogsa pa hele samfundet.

Udgifter til behandling af diabetes bgr derfor ses i et betydeligt bredere perspektiv end blot udgiften til
leegemidler, hvilket i praksis kan betyde, at en merudgift til laagemidler pa kort sigt eventuelt kan medfgre
en besparelse for sundhedsvaesen og samfund pa leengere sigt.

Sanofi A/S konstaterer, at Medicintilskudsnaevnet indstiller, at det generelle tilskud til en reekke insuliner
skal endres til ikke generelt tilskud.

Med denne a&ndring indfgres de facto en betydelig begraensning i valget af leegemiddel for den ordinerende
lege og dermed i sidste ende en begransning af muligheden for at gennemfgre relevant og adaekvat,
individualiseret behandling af personer med diabetes. Dette er i markant modstrid med anbefalingerne i
bade nationale og internationale vejledninger, som understreger vigtigheden af individualiseret behandling
af patienter med diabetes.

Sanofi A/S — Lyngbyvej 2 — DK 2100 Kgbenhavn @
Tel.: +45 4516 7000 — Fax: +45 4516 7010 — www.sanofi.dk
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Safremt tilskudsreglerne aendres i overensstemmelse med det fremsendte hgringsforslag, forventes mindst

40.000 patienter at blive bergrt pa forskellige niveauer.

Alle patienter som skifter medicin skal modtage ngje instruktion i anvendelsen af deres ny
legemiddel for at imgdega risikoen for fejlbehandling, herunder szerlig fejldosering af insulin. Dette
vil medfgre stor usikkerhed hos den enkelte patient og dennes pargrende.

Alment praktiserende laeger og hospitalsafdelinger ma forudse et betydeligt stgrre tidsforbrug til
omstilling af den enkelte patienter med et behov for teettere opfglgning og monitorering for at
sikre, at omstillingen forlgber uden risiko for patienten.

Den kommunale sektor, f.eks. hjemmepleje og plejehjem, ma forventes at opleve en betydelig
merbelastning til instruktion af personale og til implementering af medicineendringer for denne
svage gruppe af borgere.

Apotekssektoren ma forvente et gget tids- og ressourceforbrug ved udlevering af medicin til hver
enkelt patient.

Leegemiddelmyndighederne ma forventes at skulle handtere indrapportering af et gget antal
utilsigtede haendelser.

Medicintilskudsnavnet vil skulle hdndtere en betydelig stigning i antallet af ansggninger om
enkelttilskud.

Distributionssystemet for laegemidler vil komme under pres med risiko for manglende levering,
bade pa kortere og leengere sigt, hvilket specielt i denne patientgruppe vil medfgre betydelige risici
for fejlbehandling.

Ved implementering af en ny vejledning fra Medicinradet vil der vaere en yderligere risiko for
fornyet eendring af behandling for patienterne og i processerne for samtlige involverede.

Det er naeppe muligt at beregne de samlede omkostninger for sundhedssektor og samfund ved en sa

markant omlaegning af tilskudskriterierne for insuliner, men det bgr kraftigt overvejes, om den forventede

besparelse ved omlaegning af tilskud star mal med de samlede udgifter til implementeringen.

Sanofi A/S skal derfor opfordre til, at Medicintilskudsnaevnet lsegger seerlig veegt pa muligheden for at sikre

adgangen til en bred vifte af leegemidler for laeger og patienter, samtidig med at det administrative,

logistiske pkonomiske ressourcetraek hos alle involverede begraeenses mest muligt.

Sanofi A/S overordnede opfordring er, at nuvaerende tilskudsstatus for samtlige insuliner fortszaetter

usendret.

Safremt Medicintilskudsnaevnet vaelger at begranse tilskud til visse typer af insulin, har Sanofi A/S fglgende

konkrete anbefalinger:

At eendringen af tilskudskriterier gennemfgres, sa velbehandlede patienter ikke tvinges til skift af
eksisterende velfungerende behandling alene grundet aendring af tilskudsstatus.

At eventuelle tilskudsklausuler for generelt klausuleret tilskud udformes, sa de er enkle og
gennemskuelige for bade leeger og patienter.

At der for leegemidler med enkelttilskud fastlaegges klare og entydige kriterier for tilskud, sa
ansggningsprocessen administrativt enkel for ordinerende laege og transparent for patienten.

At de parter, som har direkte patientkontakt, fx repraesentanter for almen praksis, den kommunale
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plejesektor og apoteker, involveres i udformningen af processen for implementering af sendringer.

e At implementerings sker trinvist, sa alle involverede parter har mulighed for at udfgre deres
opgaver med tilstreekkelig sikkerhed for patienten.

e At der udarbejdes fyldestggrende informationsmateriale til alle involverede parter.

e At tilskudskriterierne udformes, sa det hgje niveau af forsyningssikkerhed for insulin til danske
patienter bevares.

LANGTIDSVIRKENDE INSULINANALOGER — KRITERIER FOR TILSKUD

Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at det generelle tilskud til insulin glargin 300E og insulin degludec
bortfalder, og at der ikke er szrlige forhold, som kan begrunde generelt klausuleret tilskud.

Medicintilskudsnavnet har i sin indstilling gennemgaet den eksisterende evidens for behandling og
konkluderet, at det hos patienter med gentagne tilfaelde af symptomatisk hypoglykaemi ved behandling
med anden langtidsvirkende insulinanalog kan veere relevant at behandle med insulin glargin 300E eller
insulin degludec. Medicintilskudsnavnet vurderer desuden, at behandlingsprisen for savel insulin glargin
300E og insulin degludec star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi i denne patientgruppe.

Sanofi A/S tolker Medicintilskudsnaevnet konklusion, saledes at insulin glargin 300E og insulin degludec er
rationelle behandlingsvalg i en velafgraenset patientpopulation, i.e. patienter med gentagne tilfeelde af
hypoglykeemi trods behandling med anden langtidsvirkende insulinanalog.

Tilfeelde af hypoglykaemi er hyppigt forekommende bade ved type 1 og type 2 diabetes. Det har negative
konsekvenser for bade patientens dagligdag og velbefindende, og for risikoen for semkomplikationer.
Hypoglykeemi medfgrer ogsa hgje omkostninger for patienten, sundhedsvaesenet og samfundet som
helhed. Tiltag til minimering af risiko for hypoglykeemi bgr derfor omfatte uddannelse af patienter og,
pargrende tillige med et ngje overvejet valg af behandling, hvor den enkelte patients risiko for
hypoglykaemi skal tages med i overvejelserne ved valg af behandling. [Ahrén 2013]

Gentagen hypoglykami er for den enkelte patient en bekymrende bivirkning for patienter bade med type 1
og type 2 diabetes.

Hypoglykeemi er den hyppigste og mest nervgsitetsskabende bivirkning ved insulinbehandling, og dermed
en barriere for opretholdelse af normoglykeemi. [Frier 2014] Det anses af the American Diabetes
Association (ADA) for at vaere den stgrste begraensende faktor i behandlingen af type 1 og type 2 diabetes.
[ADA 2018]

Hyppigheden af hypoglykaemiske tilfeelde er estimeret til 6 tilfaelde per maned [73,3 tilfelde per patientar]
ved type 1 diabetes og 1,6 tilfaelde per maned [19,3 tilfaelde per patientar] ved type 2 diabetes. [Khunti
2016] Natlig hypoglykaemi forekom hos 40,6% af patienterne med type 1 diabetes og 15,9% af patienter
med type 2 diabetes. [Khunti 2016]

Mild selvbehandlet og svaer hypoglykaemi ses hyppigere ved type 1 diabetes, men patienter med
insulinbehandlet type 2 diabetes oplever ogsa hypoglykaemiske tilfeelde. [Frier 2014] Tilfeelde af sveer
hypoglykeemi hos patienter med type 2 diabetes forekommer oftere, jo leengere patienten har veeret
behandlet med insulin. [Frier 2014]

Tilfaelde af hypoglykaemi, herunder tilfaelde af natlig hypoglykeemi, er saledes en hyppigt forekommende
problemstilling hos patienter med type 1 og type 2 diabetes. Det er derfor vaesentlig for patienter med
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risiko for tilfeelde af hypoglykeemi at have reel adgang til behandling, som minimerer gener og risici ved
tilfeelde af hypoglykaemi.

Den ordinerede type af insulin kan have betydning for patientens overholdelse af dosering og dermed for
kontrol af blodglukose.

| et studie af bade lsegers og patienters holdninger til insulinbehandling fandt Peyrot et al, at langt de fleste
leeger (87,6%) rapporterede, at langt fra alle patienter havde adaekvat kontrol af blodglukose. Laegerne
angav desuden, at de ville behandle mere aggressivt, hvis de ikke havde bekymring for at fremkalde
hypoglykeemi hos patienten. Forfatteren konkluderer derfor, at der er behov for adgang til insulinregimer
som er mindre restriktive, og reducerer risikoen for hypoglykaemi. [Peyrot 2012]

Medicintilskudsnaevnet har ud fra laagemiddeldata konstateret, at et betydelig antal patienter har faet
ordineret insulin glargin 300E og insulin degludec uden forudgaende anvendelse af andre langtidsvirkende
insulinanaloger. Dette anses som et ugnsket overforbrug af insulin glargin 300E og insulin degludec.

Da insulin glargin 300E og insulin degludec for naervaerende har generelt tilskud uden klausulering, som
andre langtidsvirkende insulinanaloger, har det tilsyneladende ikke veeret tilstraekkelig tydeligt for de
ordinerende laeger, hvorledes de langtidsvirkende insulinanaloger anvendes rationelt.

Sanofi A/S har forstaelse for Medicintilskudsnavnets gnske om en rationel anvendelse af de
langtidsvirkende insulinanaloger, sa insulin glargin 300E og insulin degludec kun skal anvendes i en
veldefineret, relevant patientgruppe.

Zndring af tilskudsstatus til enkelttilskud for insulin glargin 300E og insulin degludec vil dog ggre det
ungdigt mere kompliceret for den enkelte lzege at ordinere insulin glargin 300E og insulin degludec til den
relevante patientgruppe. Dette kan saledes medfgre en betydelig reduceret behandlingskvalitet hos
patienter med den vaesentlige risiko, som hypoglykaemiske tilfeelde udggr.

Sanofi A/S er af den opfattelse, at rationel anvendelse af insulin glargin 300E og insulin degludec vil kunne
opnas ved &ndring af tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud understgttet af en
koordineret oplysningsindsats om rationel anvendelse malrettet de ordinerende laeger.

Denne tilgang vil imgdekomme savel Medicintilskudsnaevnets gnske om et rationelt ordinationsmgnster
som laegers og patienters behov for adgang til laagemidler, som sikrer en relevant og adaekvat behandling af
denne szerlige gruppe af patienter.

Den relevant patientgruppe kunne defineres i en klausul med ordlyden:

Patienter med @get risiko for hypoglykaemi; enten tidligere symptomatisk hypoglykaemi, nedsat
nyrefunktion, hjertesygdom, hgj alder (> 65ar) eller langvarig diabetes.

Denne patientgruppe svarer til den i den Nationale Rekommandationsliste anfgrte risikogruppe. [IRF 2019]

Safremt Medicintilskudsnavnet ikke finder belaeg for tildeling af generelt klausuleret tilskud, men
fastholder indstillingen om, at insulin glargin 300E og insulin degludec ikke skal have hverken generelt eller
generelt klausuleret tilskud, er det efter Sanofi A/S opfattelse seerdeles vigtigt for bade behandlende laege
og patienter, at der fastlaegges enkle og entydige kriterier for opnaelse af enkelttilskud.

Disse kriterier bgr tage udgangspunkt i ovenfor foreslaede klausul for generelt klausuleret tilskud.
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I begge situationer bgr tilskudsklausulen tage hgjde for, at patienter, som er velbehandlede pa nuvaerende
behandling, ikke tvinges til at skifte til et andet praeparat med risiko for fejldosering og deraf fglgende
akutte komplikationer og utilsigtede haendelser.

Pa denne made kan de ovenfor beskrevne logistiske og ressourcemaessige udfordringer forhabentlig
mindskes.

ANVENDELSE AF LANGTIDSVIRKENDE INSULINANALOGER

Som beskrevet i det indledende hgringssvar fra Sanofi A/S er effekten af insulin glargin 300E sammenlignet
med insulin glargin 100E velbeskrevet.

Data fra en raekke Real World Evidence studier underbygger effekten af insulin glargin 300E sammenlignet
med insulin glargin 100E.

Zhou et al udfgrte en retrospektivt kohorte analyse baseret pa individuelle patientdata for voksne patienter
med type 2 diabetes i behandling med basal insulin i en 6 maneders periode, inden de skiftede til insulin
glargin 300E eller anden basalinsulin. Patienterne blev fulgt i 3 maneder efter skiftet.

1204 patienter skiftede til insulin glargin 300E og 616 til anden basalinsulin. Patienter som skiftede til
insulin glargin 300E var mindre tilbgjelige til at seponere deres basalinsulin end patienter som skiftede til
anden basalinsulin (HR 0,66; 95% Cl 0,54-0,81; P < 0,001). Patienter som skiftede til insulin glargin 300E
oplevede faerre tilfeelde af hypoglykeemi ved 3 maneders opfglgning (OR 0,56, 95% Cl 0,32-0,97; P = 0,039)
og ved 6 maneders opfglgning (OR 0,58, 95% Cl 0,38-0,87; P = 0,009) sammenlignet med patienter der
skiftede til anden basalinsulin. [Zhou 2019]

Zhou et al rapporterede ogsa fra DELIVER 2 studiet, som var et retrospektivt kohortestudie med formal at
undersgge real world kliniske og gkonomiske data hos patienter med type 2 diabetes i behandling med
basalinsulin, som skiftede til insulin glargin 300E (n=1819) eller til anden basal insulin (n=1819), matched
med propensity score matching.

Data viste, at niveauet af HbAlc var sammenligneligt, men der var et signifikant lavere antal tilfeelde af
hypoglykeemi og bivirkninger i gruppen som skiftede til insulin glargin 300E. Patienter, som skiftede til
insulin glargin 300E, havde signifikant feerre hypoglykeemirelaterede indlaeggelser, skadestuebesgg og
ambulante besgg sammenlignet med de patienter som skiftede til anden basalinsulin.[Zhou 2017]

Der er saledes solid dokumentation for fordelene ved insulin glargin 300E sammenlignet med insulin glargin
100E fra bade regelrette kliniske forsgg og fra anvendelse i daglig kliniske praksis.

LIGEVARDIG EFFEKT AF LANGTIDSVIRKENDE INSULINANALOGER

Der har i tidligere hgringssvar fra henholdsvis Sanofi A/S og Novo Nordisk A/S veeret fremlagt
dokumentation for forskelle og ligheder i effekt og pa forekomst af hypoglykamiske tilfaelde af insulin
glargin 300E og insulin degludec i hhv. BRIGHT (insulin glargin 300E) og CONCLUDE (insulin degludec)
studierne.

Medicintilskudsnaevnet vurderer i sin indstilling, at der ikke er dokumentation for veesentlige forskelle i
hverken effekt eller forekomst af hypoglykami mellem insulin glargin 300E og insulin degludec.

Denne vurdering deles af Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) i den Nationale Behandlingsvejledning (NBV)
for type 2 diabetes. Denne NBV er seneste revideret i 2019 og er saledes den af de eksisterende
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vejledninger (herunder DSAM og IRF), som inddrager den nyeste videnskabelige information, herunder
sammenlignende data for insulin glargin 300E og insulin degludec i vurderingen af leegemidlerne. [DES
2019]

DES anfgrer om brugen af insulin glargin 300E og insulin degludec:

“Risikoen for iseer natlig hypoglykaemi er dog signifikant lavere ved anvendelse af langsomt virkende
analoger sammenlignet med human NPH. De nyeste studier viser desuden en lavere risiko for
hypoglykeemi ved behandling med degludec og glargin 300 sammenlignet med glargin 100, mens
head-to-head sammenligning af insulin glargin 300 og degludec ikke viser forskelle.” [DES 2019]

DES konkluderer séledes, at der ikke er forskel pa effekt og sikkerhed af insulin glargin 300E og insulin
degludec.

Direkte sammenlignende data for langtidsvirkende insulinanaloger

Effekt og forekomsten af tilfaelde af hypoglykaemi af insulin glargin 300E og insulin degludec er undersggt i
to direkte sammenlignende randomiserede kliniske forsgg, hhv. BRIGHT og CONCLUDE. [Rosenstock 2018]
[Philis-Tsimikas 2020]

Insulin glargin 300E

BRIGHT-studiet sammenlignede andringen i HbAlc fra baseline til uge 24 blandt insulin-naive type 2-
diabetikere i behandling med insulin glargin 300E eller insulin degludec som det primaere endepunkt.
Studiets sekundaere endepunkter omfattede blandt andet forekomsten af forskellige typer af hypoglykaemi
i de 24 uger.

BRIGHT-studiet demonstrerede non-inferioritet i forhold til 22ndringen i HbAlc for insulin glargin 300E
versus insulin degludec. Yderligere fandt studiet ingen forskelle i forekomsten af natlig hypoglykaemi,
alvorlig hypoglykaemi eller overall hypoglykaemiske tilfaelde i de 24 uger. [Rosenstock 2018]

Yderligere detaljer om studiet er beskrevet i Sanofis indledende hgringssvar samt i Rosenstock et al.
[Rosenstock 2018]

Konklusionerne i BRIGHT-studiet underbygges yderligere af data fra en raekke Real World Evidence-studier,
DELIVER D, DELIVER D+ samt DELIVER NAIVE D, som alle tre sammenlignede brugen af insulin glargin 300E
og insulin degludec i en real world sammenhaeng. [Blonde 2017] [Sullivan 2018] [Sullivan 2019]

Felles for disse tre real world evidence studier var:

e Data var baseret pa elektroniske patientjournaler i det sdkaldte PHIE (Predictive Health Intelligence
Environment) datasaet i USA.

e Dataanalysen var baseret pa matchede kohorter med propensity score matching, saledes at data
var sammenlignelige mellem grupperne. Opfglgningstiden var 3-6 maneder.

e Effektmal var glykaemisk kontrol (andring i HbA1C fra baseline samt andel af patienter som
opnaede et praespecificeret A1C mal i opfglgningstiden) samt forekomst (incidens og event rate) af
hypoglykaemi med 6 maneders opfglgningstid.
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DELIVER D var et retrospektivt registerstudie med formal at vurdere de kliniske outcomes hos patienter
med type 2 diabetes i behandling med insulin glargin 100E, som skiftede til enten insulin glargin 300E
(n=801) eller insulin degludec (100E eller 200E) (n=801) i en real world sammenhang. [Blonde 2017]

Reduktionen i HbA1C fra baseline til follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper (P=0,97)., og
andelen af patienter, som naede det praespecificerede HbA1C mal, var ligeledes sammenlignelig. [Blonde
2017]

Incidensen af hypoglykami ved follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper med en justeret Odds
Ratio pa 0,89 [95% CI 0,65, 1,21, P=0,45]. Ligeledes faldt incidensen af hypoglykami fra baseline til follow-
up for bade insulin glargin 300E fra 16,5% til 11,9% (P<0,01) og insulin degludec fra 15,4% til 12,7%
(P=0,05). [Blonde 2017]

Incidensen af hypoglykeemiske tilfelde, som medfgrte skadestuebesgg/indleeggelse, reduceredes ligeledes
for insulin glargin 300E fra 6,8% ved baseline til 4,4% ved 6 maneders follow-up (P=0,02) og for insulin
degludec fra 4,9% til 3,8% (P=0,23). [Blonde 2017]

Samlet set viser resultaterne af DELIVER D sammenlignelig forbedring af glykaemisk kontrol og tilsvarende
sammenlignelig reduceret risiko for hypoglykeemi mellem insulin glargin 300E og insulin degludec. [Blonde
2017]

DELIVER D+ var et retrospektivt registerstudie med formal at vurdere de kliniske outcomes hos patienter
med type 2 diabetes i behandling med enten insulin glargin 100E eller insulin detemir, som skiftede til
enten insulin glargin 300E (n=1592) eller insulin degludec (100E eller 200E) (n=1592) i en real world
sammenhaeng. [Sullivan 2018]

Reduktionen i HbA1C fra baseline til follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper (P=0,97), og
andelen af patienter, som naede det praespecificerede HbA1C mal, var ligeledes sammenlignelig. [Sullivan
2018]

Incidensen af hypoglykami ved follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper med en justeret Odds
Ratio pa 0,97 [95% CI 0,78, 1,20, P=0,745]. Reduktionen i incidensen af hypoglykaemi fra baseline til follow-
up var signifikant for insulin glargin 300E (15,6% til 12,7% (P<0,006)), men ikke signifikant for insulin
degludec fra (14,3% til 12,7% (P=0,115)). [Sullivan 2018]

Incidensen af hypoglykeemiske tilfeelde, som medfgrte skadestuebesgg/indlaeggelse, reduceredes ligeledes
signifikant for insulin glargin 300E fra 5,3% ved baseline til 3,5% ved 6 maneders follow-up (P=0,007), men
ikke signifikant for insulin degludec (fra 4,1% til 3,6% (P=0,399)). [Sullivan 2018]

Samlet set viser resultaterne af DELIVER D+ sammenlignelig forbedring af glykaemisk kontrol og tilsvarende
sammenlignelig reduceret risiko for hypoglykeemi mellem insulin glargin 300E og insulin degludec. [Sullivan
2018]

DELIVER naive D var et retrospektivt registerstudie med formal at vurdere de kliniske outcomes hos insulin-
naive patienter med type 2 diabetes, som startede behandling med insulin glargin 300E (n=638) eller insulin
degludec (n=638) i en real world sammenhaeng. [Sullivan 2019]

Reduktionen i HbA1C fra baseline til follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper (P=0,509)., og
andelen af patienter som ndede det praespecificerede HbA1C mal var ligeledes sammenlignelig. [Sullivan
2019]
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Incidensen af hypoglykami ved follow-up var sammenlignelig mellem de to grupper med en justeret Odds
Ratio pa 0,94 [95% CI 0,64, 1,37, P=0,749]. Incidensen af hypoglykaemiske tilfeelde, som medfgrte
skadestuebesgg/indlaeggelse var ligeledes sammenlignelig mellem insulin glargin 300E og insulin degludec
med en justeret Odds Ratio pa 0,73 [95% CI 0,34, 1,56, P=0,417]. [Sullivan 2019]

Samlet set viser resultaterne af DELIVER Naive D sammenlignelig forbedring af glykaemisk kontrol og
tilsvarende sammenlignelig reduceret risiko for hypoglykaemi mellem insulin glargin 300E og insulin
degludec. [Sullivan 2019]

Real world studierne DELIVER D, DELIVER D+ og DELIVER Naive D viser sammen med det randomiserede
kliniske forsgg BRIGHT et meget konsistent billede af en sammenlignelig effekt pa bade glykaemisk kontrol
og forekomst af hypoglykaemiske tilfaelde mellem insulin glargin 300E og insulin degludec.

CONCLUDE-studiet — sammenligning af insulin glargin 300E og insulin degludec 200E

Novo Nordisk A/S har i tidligere hgringssvar ud fra resultater fra CONCLUDE-studiet argumenteret for, at
behandling med insulin degludec angiveligt medfgre en lavere forekomst af natlige og sveere tilfeelde af
hypoglykeemi end insulin glargin 300E.

Siden indsendelse af ovennaevnte hgringssvar er den endelige publikation af CONCLUDE-studiet blevet
tilgeengelig. [Philis-Tsimikas 2020]

| den endelige publikation konkluderes, at der ikke kunne findes forskel mellem insulin degludec 200E og
insulin glargin 300E pa antal tilfeelde af samlet, symptomatisk hypoglykeemi, som var det primaere
endepunkt i studiet.

Da der ikke kunne vises signifikant forskel pa det primaere endepunkt, kunne analyserne af de sekundaere
endepunkter, som fglge af det anvendte statistiske hierarki, ikke anvendes til konklusioner om eventuelle
forskelle mellem de to leegemidler, hvilket tydeligt fremgar af forfatterens konklusion:

As there was no significant difference between treatments for the primary endpoint, the confirmatory
testing procedure for superiority was stopped. The prespecified confirmatory secondary
hypoglycaemia endpoints were analysed using pre-specified statistical models but were now
considered exploratory. [Philis-Tsimikas 2020]

Sanofi A/S skal her endnu engang understrege, at de i CONCLUDE-studiet rapporterede resultater for
sekundaere effektmal, herunder forekomst af natlige og sveere tilfeelde af hypoglykaemi, ikke kan laegges til
grund for konklusioner om forskelle og ligheder mellem de to laegemidler.

Anvendelsen af hierarkisk test er en anerkendt statistisk metode, som jeevnligt anvendes i en bred vifte af
kliniske studier.

Metoden har imidlertid sine begransninger, som bliver tydelige i netop CONCLUDE-studiet, idet et non-
signifikant resultat for det primaere effektmal aendrer status for de statistiske tests og konfidensintervaller
for alle efterfglgende effektmal fra at veere bekrzaeftende til at vaere eksplorative effektmal.

De naermere metoder for anvendelsen af disse metoder er beskrevet i guidelines fra savel European
Medicines Agency (EMA) og Food and Drug Administration (FDA). [EMA 2002][FDA 2017]

Fra EMA guideline kan citeres
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“the usual concern with multiplicity is that, if it is not properly handled, unsubstantiated claims for the
effectiveness of a drug may be made as a consequence of an inflated rate of false positive
conclusions."

Mens FDA blandt andet skriver

"Positive results on secondary endpoints can be interpreted only if there is a demonstration of an

effect with the primary endpoint family."
Ud fra myndighedsbetragtninger og som klart konkluderet i publikationen af CONCLUDE-studiet kan det
konkluderes, at resultaterne for de sekundaere effektmal i CONCLUDE-studiet udelukkende er eksplorative,
og dermed ikke kan laegges til grund for en sammenligning af effekt og sikkerhed af insulin glargin 300E og
insulin degludec 200E.

For en naermere diskussion af begraensningerne i tolkningen af resultaterne fra CONCLUDE studiet kan
henvise til en commentary af Del Prato i Diabetologia, hvor ovenstaende problemstilling adresseres tillige
med de i tidligere hgringssvar anfgrte forhold vedrgrende inkonsistente blodsukker-analyser med videre.
[Del Prato 2020]

Det ma forventes, at diskussionen om tolkning af resultaterne fra CONCLUDE-studiet formentlig vil
fortszette i det akademiske miljg i lang tid fremover, men i den konkrete sammenhang med
Medicintilskudsnaevnets revurdering af tilskud til insuliner, kan den forelgbige konklusion naeppe antages at
veere anderledes, end at der ikke foreligger valid dokumentation for vaesentlige forskelle i forekomsten af
hypoglykeemiske tilfaelde mellem insulin glargin 300E og insulin degludec.

DOSsIS AF LANGTIDSVIRKENDE INSULINANALOGER

Ved skift fra insulin glargin 100E til insulin glargin 300E er der ifglge det godkendte produktresumé for
insulin glargin 300E behov for en merdosis af insulin glargin 300E pa 10-18%. [produktresumé for Toujeo]

Der er dog en raekke nyere Real World data, som indikerer, at der i klinisk praksis er en vis variation i
omfanget af dosisjusteringen.

Ved ISPOR i november 2019 praesenterede Koski et al data fra et Real World studie baseret pa dataudtraek
(N=12.549) fra det officielle finske tilskudsregister i perioden januar til oktober 2016. [Koski 2019]

Indlgsning af recepter for insulin glargin 300E blev registeret hos patienter, som tidligere havde indlgst
recepter for insulin glargin 100E eller insulin detemir. [Koski 2019]

Efter 12 maneders opfglgning var den daglige dosis for insulin glargin 300E 80 enheder per dag
sammenlignet med 79 enheder insulin glargin 100E fgr skiftet, altsa en forskel pa 1 enhed per dag for
patienter med type 2 diabetes. [Koski 2019]

De tilsvarende data for patienter med type 1 diabetes var 40 enheder insulin glargin 300E sammenlignet

med 42 enheder insulin glargin 100E, altsa en reduktion i favgr af insulin glargin 300E pa 2 enheder. [Koski
2019]

Ved skifte fra insulin detemir sas en reduktion i antallet af enheder per dag fra 93 enheder insulin detemir
til 78 enheder insulin glargin 300E, svarende til en reduktion pa 15 enheder (~16,1%) i favgr af insulin
glargin 300E hos patienter med type 2 diabetes. [Koski 2019]
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De tilsvarende data for patienter med type 1 diabetes var 43 enheder insulin glargin 300E sammenlignet
med 53 enheder insulin detemir, altsa en reduktion i favgr af insulin glargin 300E pa 10 enheder per dag
eller 18,9%. [Koski 2019]

Sammenfattende s3s ingen forskel i dosis malt i antal enheder ved skift fra insulin glargin 100E til insulin
glargin 300E, hverken hos patienter med type 1 eller type 2 diabetes. [Koski 2019]

Gupta et al gennemfgrte et retrospektivt, observationsstudie med gennemgang af patientjournaler for
patienter, som pabegyndte behandling med insulin glargin 100E eller insulin glargin 300E eller skiftede til
behandling med insulin glargin 300E fra anden basal insulin. [Gupta 2018]

Blandt insulin-naive patienter, som indledte behandling med basal insulin, sas ingen forskel i den titrerede
dosis hos patienter, som startede pa insulin glargin 300E sammenlignet med patienter, som startede pa
insulin glargin 100E [LS mean 0,43 E per kg versus 0,44 E per kg; p=0,77]. [Gupta 2018]

Begge grupper opndede signifikant reduktion i HbA1lc niveau [LS mean 1,21 procentpoint for insulin glargin
300E og 1,12 procentpoint for insulin glargin 100E; begge P<0,001]. [Gupta 2018]

Den relative risiko for hypoglykaemiske tilfeelde efter behandlingsstart med insulin glargin 300E var lavere
end for behandlingsstart med insulin glargin 100E [0,31, 95% CI 0,12-0,81; P = 0,018] ved sammenlignelig
daglige dosis. [Gupta 2018]

Den daglige dosis af basal insulin var signifikant lavere efter skift til behandling med insulin glargin 300E fra
behandling med anden basalinsulin (0,73E per kg f@r skift vs. 0,58E efter skift; P=0,02). [Gupta 2018]

Det gennemsnitlige niveau af HbA1lc var signifikant lavere efter skift end fgr skift (justeret forskel -0,95
procentpoint, 95% Cl -1,13 til — 0,78 procentpoint; P<0,0001). [Gupta 2018]

Samlet set indikerer resultaterne, at insulin glargin 300E i en real world sammenhang er fordelagtig, hvad
angar dosering med forbedret niveau af HbAlc og tilfeelde af hypoglykaemi. [Gupta 2018]

Medicintilskudsnavnet anfgrer i sin indstilling, at der skal anvendes 10-18 % flere enheder insulin glargin
300E end insulin glargin 100E ved skifte. De ovenfor beskrevne data fra Koski et al og Gupta et indikerer, at
der i en Real World sammenhang formentlig er tale om et lavere merforbrug, hvis overhovedet noget
merforbrug, end anfgrt i produktresuméet.

Medicintilskudsnaevnet anfgrer tillige, at behovet for insulin degludec sammenlignet med insulin glargin
100E er 4-12% lavere. Det er dog bemaerkelsesveaerdigt, at data fra DEVOTE-studiet, som er det stgrste
randomiserede, kliniske studie, hvor der foreligger sammenlignede data for dosis af insulin degludec og
insulin glargin 100E hos patienter (N=7637) med type 2 diabetes viser, at dosis af insulin degludec var 2
enheder hgjere end dosis af insulin glargin 100E (estimeret behandlingsratio, 1,04 [95% Cl 1,00 til 1,08;
P=0,04] [Marso 2017]

Der er saledes divergerende data for mer- eller mindreforbrug af insulin degludec sammenlignet med
insulin glargin 100E.

Sammenfattende er der ikke fuldstaendig entydighed for sa vidt angar dosis af insulin glargin 300E og insulin
degludec sammenlignet med behovet for insulin glargin 100E, hvorfor sammenligninger pa basis af dosis
bgr foretages med forsigtighed.
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RADIKALE Z£NDRINGER | MARKEDET VED NUV/ZARENDE TILSKUDSINDSTILLING

Medicintilskudsnavnets indstilling vil medfgre, at et hidtil uset antal patienter skal skifte behandling i Igbet
af relativ kort tid (5 maneder). Isoleret set betyder det, at taet pa 40.000 patienter skal skifte behandling.
Denne beregning inkluderer ikke et potentielt skifte fra insulin glargin 300E og insulin degludec, da
indstillingen ikke klart definerer, om der er patienter, der potentielt kan forszette behandling.

Indledningsvis har Sanofi A/S omtalt en raekker udfordringer, der skal medtages i indstillingen.
Patientombuddet (nu en del af Styrelsen for Patientsikkerhed) har opgjort 1.082 utilsigtede haendelser i
perioden fra 10. marts 2013 til 10. marts 2014 ved behandling med insulin. 313 af disse handelser blev
klassificeret i en alvorlighedsgrad fra moderat/alvorlig/dgdelig [Patientombuddet]. Fastholdes nuvaerende
indstilling, er der en risiko for, at dette tal kan blive vaesentlig hgjere.

I medicintilskudsnavnet indstilling vil behandlingsomradet primaert vaere afhaengigt af ganske fa
leverandgrer, hvilket vil udggre en potentiel risiko ift forsyningssikkerhed. | en global kontekst er Danmark
et meget lille marked der i stigende grad nedprioriteres, ikke alene pa grund af de sma volumener, men
ogsa pa grund af den store usikkerhed i forhold til forventede priser. Vi har indtil videre, veeret succesfulde
med at opretholde en stabil forsyning af diabeteslaegemidler i Danmark, men forudser at det vil blive
vanskeligere med det foreslaede oplaeg. Vi henstiller derfor til, at Medicintilskudsnaevnet ogsa inddrager en
risikovurdering af fremtidig forsyningssikkerhed i beslutningsprocessen.

BESPARELSE DER POTENTIELT REDUCERER ULEMPER OG RISICI | FORHOLD TIL NUVARENDE INDSTILLING

Sanofi A/S gnsker at imgdekomme revurderingsprocessens behov for besparelse ved at tilbyde en lavere
pris for insulin glargin 100E (Lantus) og dermed sikre leveringssikkerhed, forudsat at tilskuddet forbliver
indenfor den generelle kategori.

Sanofi A/S gnsker, at patienter, hvor et skifte vil medfgre en risiko, har mulighed for at forblive i behandling
med insulin glargin E100 (Lantus).

Der vil vaere patienter der problemfrit kan skifte til insulin glargin 100E (Semglee). Men hvis den
praktiserende laege vurderer, at skiftet vil medfgre en ungdig risiko for patienten, far disse patienter
mulighed for at forblive i deres behandling.

Den reducerede pris pr. defineret dggndosis (ESP) vil veere 10,69 kr., hvilket er ca. 24% lavere end Sanofi
A/S nuvarende pris for insulin glargin 100E (28.02.20 Vnr. 081996; 004746). Prisreduktionen vil medfgre en
potentiel besparelse pa omkring 12 mio. kr., hvis der tages udgangspunkt i forbruget for 2019 (bilag 1).
Prisudviklingen og den potentielt kommende pris for insulin glargin 100E (Lantus) er illustreret i bilag 2.
Sanofi A/S medgiver, at prisen stadig er hgjere end den nuvaerende pris pa insulin glargin 100E (Semglee),
men risikoen for utilsigtede haendelser vil veere betragteligt reduceret. Samtidig star Leegemiddelstyrelsen
vaesentligt staerkere i forhold til forsyningssikkerheden.

ESTIMERET UDVIKLING | FORBRUGET AF INSULIN GLARGIN 100E (LANTUS) MED GENERELT KLAUSULERET TILSKUD

Den nuvaerende udvikling i forbruget af insulin glargin 100E (Lantus) er faldende (-11,2% 2019/2018). De
data, som Sanofi A/S har adgang til, viser, at 23 % af patienterne startede op i insulin glargin 100E (Lantus)
som fgrste insulinprodukt (1. kvartal 2019, DLIMI). £ndres tilskuddet til klausuleret, vil disse patienter ikke
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mere indga i dette forbrug. Det vil derfor vaere forventeligt, at forbruget falder yderligere sammenholdt
med den nuvaerende trend.

Et preecist estimat over andelen af patienter, hvor et behandlingsskifte vil udggre en risiko, vil veere sveert.

Patienter med multiple diagnoser, psykisk sygdom, reduceret kognitiv kapacitet eller hgj alder kan vaere
eksempler pa patienttyper, hvor et skifte kan vaere uhensigtsmaessigt.

Figur 1 estimerer udviklingen i forbruget af insulin glargin 100E (Lantus), hvor 50 % af patienterne skiftes til

insulin glargin 100E (Semglee), og de resterende forbliver i behandling pa grund af risici ved at skifte
behandling.

Figur 1. Potentiel udvikling i forbruget af insulin glargin E100 (Lantus) med generelt klausuleret tilskud

Potentiel udvikling i forbruget af insulin glargin 100E (Lantus)
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RATIONEL PRISSATNING FOR INSULIN GLARGIN 300E (TOUJEO)

Medicintilskudsnaevnet anerkender, at risikoen for hypoglykaemi reduceres ved brugen af insulin glargin

300E og insulin degludec sammenholdt med glargin 100E. Behandlingen af disse leegemidler vurderes
rationel for patienter med gentagne hypoglykaemitilfaelde.

Sanofi A/S vil gerne fremhaeve, at prissaetningen for insulin glargin 300E ma anses for at vaere bade rimelig
og rationel gennem en lang arraeekke sammenholdt med andre tilgaengelige insulintyper (glargin 100E,
insulin detemir og insulin degludec). Bilag 3 viser en stabil prisudvikling for insulin glargin 300E samt for
insulin degludec (gennemsnitlig laveste pris). Pa trods af en lavere gennemsnitlig pris for insulin degludec
siden midten af 2019, er der stadig en prisdifference mellem de to produkter. Heri er medregnet en
dosisforskel pa 10-18 % for insulin glargin 300E i forhold til insulin degludec. En potentiel besparelse vil
veere afhaengig af den dosisforskel der tilleegges, samt den prisperiode der ligger til grund for beregningen.
Den nuvaerende prisforskel kan potentielt svare til en besparelse pa mellem 8-16 mio. kr. (bilag 4).
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Pa trods af den kliniske dokumentation, der viser rationalet for brugen af insulin glargin 300E og insulin
degludec for visse patienttyper, har Medicintilskudsnaevnet valgt at undtage disse produkter fra den
generelle tilskudsordning. Denne beslutning vil ikke vaere til gavn for danske insulinkraevende patienter.

Det vil efter Sanofi A/S opfattelse vaere mere hensigtsmaessigt, safremt insulin glargin 300E omfattes af
den foreslaede klausul for generelt klausuleret tilskud, saledes at der ikke laegges ungdige administrative
begraensninger pa den behandlende laeges adgang til relevant og adakvat behandling af denne
patientgruppe.

Vi haber, at Medicintilskudsnaevnet vil genoverveje indstillingen og deri inkludere de ulemper og risici,
som den nuveaerende indstilling vil medfgre i forhold til behandlingskvalitet og for den enkelte patient.
De fremkomne forslag vil efter vores vurdering imgdekomme malet for en rationel behandling, der
samtidigt balancerer ulemper og risici.

Med venlig hilsen

Korrnos ST Loty e,

Rasmus Schadler Villemoes
General Manager Sanofi Genzyme & Country Chair

Sanofi Denmark
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Bilag 1.

Potentiel besparelse insulin glargin 100E

(LANTUS) 2019

Lantus forbrug DDD 2019 5.023.238
Gennemsnitlig laveste pris 2019 (DDD) 13,07
Omkostning 65.639.288
Ny pris Lantus (DDD) 10,69
Omkostning 53.698.409
Potentiel besparelse 11.940.880

IMS data over forbrug. Priser eSundhed DK (https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Medicinpriser_28.02.2020)
(gennemsnitlig laveste pris for Lantus 2019).

Bilag 2.
Insulin glargin 100E (Lantus SoloStar) prisudvikling (DDD DK)
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Bilag 3.
Laveste behandlingspris per prisperiode (per degn/kr.)
for insulin glargin E300 (300 E/ml) og insulin degludec (gennemsnit af 100 E/ml amp,
100 E/ml pen, 200 E/ml)
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===Toujeo (insulin glargin 300) eTresiba (insulin degludec)

Priser eSundhed DK (https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Medicinpriser.01.03.2020) (gennemsnitlig laveste pris per
prisperiode for Toujeo 300 E/ml pen og gennemsnittet af laveste pris for Tresiba 100 E/ml; 100 E/ml pen; 200 E/ml pen) .

Bilag 4.

| [ insulinglargin300E [ Insulin degludec
Forbrug 2019 DDD 4.408.853 8.764.988
Gennemsnitlige laveste pris 2019

DDD kr. 11,8 15,4
Omkostninger 52.111.801 134.741.905
Gennemsnitlig laveste pris

(01.07.2019-02.24.2020) 11,8 14,4
Omkostninger 51.994.015 126.415.503

Potentiel besparelse ved brug af insulin glargin 300E fremfor insulin degludec
Forbrug 2019 DDD

(justeret med 14% for insulin glargin 300E) 4.408.853 9.992.086
Gennemsnitlige laveste pris 2019

DDD kr. 11,8 11,8
Omkostninger 118.104.559

Besparelse sammenholdt med gennemsnitlig
laveste insulin degludec pris 2019 16.637.347

Forbrug 2019 DDD

(justeret med 14% for insulin glargin 300E) 4.408.853 9.992.086
Gennemsnitlig laveste pris

(01.07.2019-02.24.2020) 11,8
Omkostning 117.837.613

Besparelse sammenholdt med gennemsnitlig
laveste insulin degludec pris (01.07.2019-
02.24.2020) 8.577.890

IMS data over forbrug. Priser eSundhed DK (https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Medicinpriser 28.02.2020) (laveste
pris per prisperiode for Toujeo 300 E/ml pen og gennemsnittet af laveste pris for Tresiba 100 E/ml; 100 E/ml pen; 200 E/ml pen) .
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Leegemiddelstyrelsen

Att: Medicintilskudsnavnet
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedrgrende sag 2019034718 revurdering af tilskudsstatus for insulin

Pa vegne af Foreningen Type 1 og den socialgkonomiske virksomhed Typel — Teenketank for
Diabetes fremsendes hermed hgringssvar vedrgrende forslaget om aendringer i tilskudsstatus for
insulin.

Vi har noteret os at der i forslaget offentliggjort i december 2019 laegges op til fglgende
tilskudsstatus for insulin:

1. atalle hurtigvirkende insuliner i haetteglas bevarer generelt tilskud

2. at hurtigvirkende insulin i forfyldt pen eller ampul med indhold af human insulin, Insulin
aspart (NovoRapid i flexpen og penfill) bevarer generelt tilskud

3. at hurtigvirkende insulin i forfyldt pen eller ampul med indhold af insulin lispro, Insulin
aspart (NovoRapid i flextouch og pumpcart samt FIASP) mister generelt tilskud

4. atintermedizert virkende human insulin mister generelt tilskud

5. at blandingsinsulin med humaninsulin eller insulin aspart bevarer generelt tilskud

6. at blandingsinsulin med insulin lispro mister generelt tilskud

7. at blandingsinsulin med insulin aspart og insulin degludec fortsat ikke far generelt tilskud

8. at langtidsvirkende insulinanalog Insulin Glargin (semglee) bevarer generelt tilskud

9. at alle gvrige langtidsvirkende insulinanaloger Insulin Glargin (Lantus, Abasaglar og Toujeo)
samt Insulin degludec og insulin detemir mister generelt tilskud

10. at kombinationsprodukterne med langtidsvirkende insulinanalog og GLP-1
receptorantagonist mister deres klausulerede tilskud.

| Typel har vi gennemgaet det offentliggjorte forslag ngje, dels i en intern arbejdsgruppe dels i
dialog med personer med diabetes pa sociale medier. Vi har bedt om aktindsigt i
Leegemiddelstyrelsens dialog med udvalgte aktgrer, i den tidligere behandling af omradet i
Medicintilskudsnaevnet samt haft dialog og mgder med Laegemiddelstyrelsen for at forsta
processen og baggrunden for den fremlagte forslag.

Vi vil indledningsvis gerne takke Laegemiddelstyrelsen for abenhed og imgpdekommenhed overfor
vores henvendelser. Vi vil ligeledes ogsa stgtte den grundlaeggende intention om at vi skal
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anvende ressourcerne i sundhedsvaesenet bedst muligt, for der er mange omrader bade i
diabetesbehandlingen og i resten af sundhedsvaesenet som har kritisk brug for at fa tilfgrt flere
ressourcer.

Nar det er sagt vil vi samtidig understrege, at vi ser med meget stor bekymring pa det fremlagte
forslag. Hvis forslaget gennemfgres i sin nuvaerende form, vil det vaere et voldsomt tilbageskridt
for diabetesbehandlingen i Danmark og en vaesentlig risiko for at vi som lever med sygdommen far
svaerere ved at tage vare pa os selv.

Forslaget syntes grundleeggende at vaere udarbejdet ud fra en manglende tillid til at praktiserende
leeger udskriver langtidsvirkende insulin rationelt til personer med type 2 diabetes samt et gnske
om at opna en hurtig besparelse pa dette punkt.

Fremfor at adressere denne problemstilling specifikt foreslar man sa en model som rammer
flertallet af de godt 73.000 som lever med insulinbehandlet diabetes, i seerdeleshed personer med
Type 1 eller type 1,5 diabetes.

Konkret medfgrer dette, at mulighederne for individuelt tilpasset behandling kompliceres
betydeligt. Dette geelder szerligt de 22.000 personer som bruger de meget langsomtvirkende
insuliner (Tresiba og Toujeo) for at opretholde et stabilt blodsukker.

Henset til at der er tale om adgang til livsvigtig medicin ser vi med stor undren pa hvor let man har
taget bade pa patientsikkerhed og pa dagligdag med et stof som er sa potent som insulin.
Leegemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnaevnet har kun forholdt sig til dette i de mest
overordnede vendinger.

Omkostningerne ved faktisk at gennemfgre forslaget har man afgraenset sig fra at se pa og
forudszetningerne for at opna en besparelse eller &endring i udskrivningsmgnstret er heller ikke
bergrt i det hele taget. Revurderingen leegger op til en markant gget brug af individuelle tilskud
hvilket bade vil medfgre et stort og ungdvendigt merarbejde for sundhedsvaesenet of det risikerer
at gge uligheden i diabetesbehandlingen yderligere.

Overordnet set anbefaler vi at forslaget revideres sa det tager hensyn til de meget forskellige
behov som forskellige grupper af personer med diabetes har samt at der eksplicit laves en
vurdering af hvad dette forslag har af konsekvenser for patientsikkerheden samt for den faktiske
drift af diabetesbehandlingen i Danmark. Hvis man fastholder den fremlagte model, beder vi om at
vores indspil indarbejde i de vejledende kriterier for enkelttilskud.

Afslutningsvis vil vi opfordre til at man ikke ivaerksaetter eendringer af denne karakter fgr vi er
kommet godt igennem den nuvaerende sundhedskrise med coronavirus. Pt er det ikke muligt at
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gennemfg@re konsultationer med diabetesambulatorierne og med maengden af aflysninger og
andringer forventer vi at det vil tage mange maneder fgr normaldrift er genetableret.

Ud over disse indledende bemaerkninger har vi vedlagt et hgringssvar i fire dele:

Indledningsvis har vii DEL | 5 overordnede indspil til forslaget samt indspil om proces og

rammer vi vil opfodre bade Medicintilskudsnaevnet og Styrelsen til at inddrage i den videre proces.
Dernaest giver vi i DEL Il specifikke kommentarer til forslaget samt anbefalinger til konkrete
2&ndringer og initiativer som kan forbedre forslaget. | DEL Il deler indspil og udsagn fra det levede
liv med diabetes for at give stemme til menneskene bag tallene. Endelig har vi i DEL IV vedlagt et
indspil omkring social ulighed i diabetesbehandlingen.

Vi ser frem til at fglge behandlingen af de forskellige hgringsindspil og star til radighed hvis |
gnsker brugerindspil til det videre arbejde.

Tobias Bgggj
Direkter

-Damkuvist Tine Filges
Formand

Typel - Taenketank for diabetes; Foreningen Type 1; Strandvejen 84, 2.th.; 2900 Hellerup;
thd@typel.dk; +45 20637324

Typel - Taenketank for diabetes er en socialgkonomisk virksomhed og et netvaerksinitiativ drevet af Foreningen Type
1. Viorganiserer og involverer over 2200 personer i arbejdet for at skabe et mere imgdekommende,
sammenhangende og effektiv sundhedstilbud til personer med diabetes og andre komplekse kroniske tilstande.

Konkret arbejder vi gennem projekter, netvaerksgrupper og debat med fokus pa:
- Brugerdreven innovation,

- Tilgaengelig teknologi

- Baeredygtig sundhed

Lees mere pd www.typel.dk eller pd vores facebookside www.facebook.com/typeltaenketank/
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Del I: Overordnede indspil

Forslaget bergrer personer med andre diabetestyper end 1 og 2
Forslaget til 2ndring af tilskudsstatus for Insulin omfatter alle insulintyper men forholder sig kun
til behandling af type 1 og type 2 diabetes.

Det er problematisk at udarbejdelsen helt har set bort fra graviditetsdiabetes, type 1,5/LADA,
MODY, 3C etc. Selvom der er lighedstraek mellem flere af dem, har de forskellige typer mange
saeregne behandlingsudfordringer som der ikke er taget hgjde for i forslaget.

Vi anbefaler Medicintilskudsnavnet om at indhente en faglig vurdering af hvor mange af de ca
72.000 personer som er i insulinbehandling, som kan kategoriseres som en af disse typer samt at
det indhentes en vurdering af de forskellige varianters saerlige behov sdledes at dette kan indga i
udarbejdelsen.

Forslaget har ikke taget hgjde for patientsikkerheden

Insulin er livsvigtigt for personer med type 1 diabetes men det er samtidig ogsa et livsfarligt stof.
Det er ifglge styrelsen for patientsikkerhed et af de 7 typer af leegemidler som giver anledning til
flest medicinfejl og utilsigtede handelser.

Dette skyldes at insulinbehandling har en reekke indbyggede risikofaktorer:

- dosis beregnes ofte og med varierende forudszetninger

- behandlingen er bade situations- og tilstandsbestemt, den sendrer sig dagligt, med flere
typer insulin involveret.

- doseringsberegningen er kompleks og skal ofte tage hgjde for mange faktorer sa som
aktivitet, indtag af kulhydrater, anden sygdom, s@vn, stress etc

- dosering er afhaengig af aktuelle blodsukkermalinger, indgiftning i blinde er livsfarligt

- der er mange risikopatienter i gruppen, fx bgrn eller personer med nedsat lever- eller
nyrefunktion og bgrn

- virkningsdosis er ofte meget teet pa forgiftningsdosis

Skift mellem forskellige typer af medicin, specielt med forskellige virkningsprofiler og i forskellige
penne er en hgjrisikoaktivitet. Erfarne leeger og sygeplejersker laver ofte alvorlige fejl med insulin
men Neaevnet vurderer at langt de fleste patienter uden videre vil kunne skifte mellem de
forskellige penne og der afsluttes med en anbefaling om at undersgge “muligheden for udarbejde
information om skift af insulinpraeparat” Dette er en dybt uansvarlig vurdering som fuldsteendig
negligerer kendte udfordringer med insulin! Den eneste reference som ligger til grund for denne
vurdering (henvisning til reference 34 pa side 8 i forslaget) er en webartikel om prisforskelle og

L https://stps.dk/da/laering/risikoomraader/risikosituationslaegemidler/antidiabetika/ og
https://stps.dk/da/nyheder/2019/~/media/1DB20264BC0343898C2CBE4253E434D2.ashx
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mulighed for at spare penge! Vi har gennem vores aktindsigt og dialog med styrelsen ikke fundet
en eneste vurdering af patientsikkerhed i naevnets arbejde med forslaget ud over de to
kommentarer.

Vi anbefaler at Styrelsen og Naevnet inddrager fagkundskab fra Styrelsen for Patientsikkerhed og
Steno centrene samt relevante patientorganisationer i denne vurdering.

Muligheden for at sgge individuelt tilskud er ungdigt arbejdskraevende

Muligheden for at sgge individuelt tilskud er et darligt alternativ til at anvende klausuleret eller
generelt tilskud. Det vil medfgre et voldsomt administrativt merarbejde nar op imod 50.000
personer skal have en laege til at sgge om tilskud til bade hurtigvirkende og langsomtvirkende
insulin. Selv med en forenklet ansggningsprocedure vil det tage ungdig tid fra behandlingen og
belaste bade laeger og personer med diabetes.

Valget af baggrundsmaterialer giver en alt for overordnet vurdering

De udvalgte baggrundsmaterialerne vedrgrende type 1, laegehandbogen og den nationale
behandlingsvejledning bergrer kun et enormt behandlingsomrade pa et helt overordnet plan. De
er sa overordnet formuleret at de ikke kommer det specifikke anbefalinger vedrgrende det
medicinvalget i praksis og den faktiske behandling af personer med type 1 diabetes.

Vi opfordrer til at Leegemiddelstyrelsen af egen drift involverer de 5 stenocentre meget taettere i
vurderingen af tilskudsstatus sa den ikke kun traeffes pa baggrund af helt overordnede nationale
vejledninger, alternativt at man tillaegger brugeroplevelser som den der er beskrevet i DEL Il veegt
i vurderingen og afszetter ressourcer til at indsamle og vurdere eksisterende litteratur omkring
hvert emne.

Det har vi som patientforening kun begransede ressourcer til, men vi har en forventning om at
Leegemiddelstyrelsen som de ansvarlige myndighed tager ansvaret for, at sagen er tilstraekkeligt
oplyst og at alle de ngdvendige oplysninger foreligger, og undersggelser er foretaget, inden der
treeffes afggrelse om revurdering af tilskud for insulin.

Dialog med insulinproducenter

Endelig vil vi gerne papege, at vi stiller os noget undrende overfor den dialog som
Leegemiddelstyrelsen har haft med en enkelt leverandgr i august 2019 i forbindelse med
forberedelse af sagen og fremlaeggelse for Medicintilskudsnaevnet samt at navnet specifikt har
valgt at tilpasse den samlede revurderingsproces for at tilgodese denne leverandgrs produkt.

Afgreensningen i forhold til gvrige antidiabetika og tilretteleeggelsen af processen, herunder fx
periodevalget for sammenligning af priser syntes, bevidst eller ubevidst at stgtte de tilsagn man
har givet en enkelt leverandgr? om at fremme vedkommendes produkt for hurtigt at andre et

2 Mailveksling mellem Laegemiddelstyrelsen og Mylan Danmark 28-29. august 2019.
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udskrivningsmgnster. Set udefra ligner et at man foregriber resultatet af sagsbehandlingen i
Naevnet samt at man bevidst eller ubevidst giver en enkelt producent en positiv seerbehandling i
forspget pa at opna en besparelse og dermed et uretmaessigt konkurrencemaessigt fortrin eller
tilsvarende forskelsbehandling.

Selvom vi oplever Leegemiddelstyrelsen som relativ hjeelpsom og aben er Styrelsens praksis med at
journalisere dialogen med leverandgrerne i selvstaendige sager, per kontaktpunkt med til at ggre
det vanskeligt at fa indsigt i det samlede omfang og indhold af dialogen, og det er ikke muligt for
os som udenforstaende at vurdere om dialogen indgar i en saglig proces for det feelles bedste eller
om man kommer til at ga for langt i sin iver for at fremme et bestemt resultat allerede f@r sagen
har veeret behandlet i Medicintilskudsnaevnet.

Vi opfordrer derfor Leegemiddelstyrelsen til abent at redeggre for den dialog og de mgder som har
vaeret med hvilke insulinproducenter og distributgrer i forbindelse med revurdering af
tilskudsstatus for insulin, herunder i hvilket omfang er medicintilskudsnaevnet informeret og
involveret i de procesbeslutninger som er truffet efter dialog med en enkelt leverandgr.
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DEL lI: Specifikke tilbagemeldinger pa det fremsatte forslag

Ad 1) at alle hurtigvirkende insuliner i haetteglas bevarer generelt tilskud

Som udgangspunkt ser vi det som meget positivt at man ikke forsgger at opna besparelser i
tilknytning til insulin i haetteglas og stgtter at det generelle tilskud bevares.

Der er cirka 10.000 personer med diabetes type 1 som er i behandling med insulinpumpe, men der
er betydeligt flere som gnsker at komme i behandling med en insulinpumpe end hvad der er
gkonomi til. Pumpebehandling er meget nyttigt for den enkelte person med diabetes og har over
tid et positivt sundhedsgkonomisk resultat men isoleret set kraever det en betydelig investering i
udstyr og oplaering. Vi er bekymrede for at forslaget i sin helhed, indirekte vil gge presset pa den
regionale diabetesbehandling yderligere fordi andre behandlingsmuligheder indsnaevres,

| Type 1 mener vi, at der skal vaere fri og lige adgang til livsvigtige hjalpemidler og livsvigtig
medicin baseret pa objektive, evidensbaserede kriterier som tydelig afspejler nytten for den enkelt
person med diabetes og den samlede sundsgkonomi.

Derudover er vi bekymrede for at enkelte personer som fx matte fa afvist en individuel ansggning
om tilskud til FIASP kan blive tvunget til at fa det som haetteglas i stedet og anvende dette med en
vaesentlig aeldre og mere usikker behandlingsform — engangssprgjter® som man ellers stort set er
ophgrt med at anvende i Danmark. Dette er en svaert uheldig udvikling set med
patientsikkerhedsperspektivet. Endelig har et skifte fra de billigste kommunalt udleverede nale til
de billigste engangssprgjter den gkonomiske sideeffekt at det gger prisen pr injektion fra kr 2,31 til
kr 2,80% hvilket bgr medtaenkes i det samlede forslag.

Ad 2) at hurtigvirkende insulin i forfyldt pen eller ampul med indhold af human insulin, Insulin
aspart (NovoRapid i flexpen og penfill) bevarer generelt tilskud

Vi ser det som meget positivt at man ikke forsgger at opna besparelser i tilknytning til disse
insulintyper og stgtter at det generelle tilskud bevares, NovoRapid i flexpen er pa mange mader
"arbejdshesten” i den danske diabetesbehandling med insulin.

3 Se fx https://endocrinenews.endocrine.org/april-2014-grudge-match-pens-vs-syringes/ eller
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19821758

4 Priseksempel engangssprojter:
https://medigdanmark.dk/katalog/diabetesudstyr/insulinspriter/bd/bdmicrofine/3079135
Priseksempel 4mm kanyle: https://medigdanmark.dk/katalog/diabetesudstyr/56154/klinion/
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Ad 3) at hurtigvirkende insulin i forfyldt pen eller ampul med indhold af insulin lispro, Insulin
aspart (NovoRapid i flextouch og pumpcart samt FIASP) mister generelt tilskud

Generelt ser vi med stor bekymring pa at tilbuddet af leegemidler indskraenkes betydeligt ved at
man fjerner det generelle tilskud for hovedparten af produkterne i en given kategori.

En person med type 1 diabetes i et MDI behandlingsregime vil tage typisk tage 3-5 injektioner af
hurtigvirkende insulin dagligt ved maltider samt korrektion. Det bliver til et voldsomt stort antal
injektioner og over tid oplever mange at have forskellige former for reaktioner pa hyppigt brugte
injektionssteder. Ud over lavt blodsukker er det den hyppigst forekommende bivirkning ved
insulinbehandling, som det ogsa fremgar af indleegssedlerne til samtlige af de produkter som
indgar i denne revurdering. Dette skyldes en kombination af injektionsteknik, lipogene effekter af
insulin samt at forskellige personer reagerer forskelligt pa de bindemidler, konservering,
silikonecoating af kapul etc som findes.> Man kan ikke lzese det ud af de nationale vejledninger,
men den nemme praktiske Igsning som anbefales pa ambulatorierne er at rotere injektionssted
samt er at skifte til andre typer insulin hvis rotation og @&ndret injektionsteknik ikke |gser dette.

For sa vidt angar FIASP sa bruges det typisk af personer med en mere uregerlig blodsukkerprofil
eller en mere uregelmaessig hverdag. Det kan fx vaere tale om et arbejde med skiftende belastning
og usikkerhed omkring spise og pausetider eller det kan veaere skolegang med meget varierende
fysisk aktivitetsniveau. Uanset om der er tale om arbejde eller skolegang vil mange personer
opleve en stgrre fleksibilitet og frihed ved brug af en insulin med en hurtigere virkningsprofil. Det
kan i praksis reducere behovet for praebolus samt give en lavere blodsukkertop efter et maltid.
Desuden forventes det at der vil komme flere produkter af denne type, fx URLi (Ultra Rapid
Lispro). Vi anbefaler naevnet at indsamle studier som viser de forbedringer af dag-til dag
blodsukkerkontrol samt HbAlc som knytter sig til disse og inddrage dem i den samlede vurdering.

Vi anbefaler at der opretholdes tilskud til et bredt sat af hurtigvirkende insulin, inklusiv nyeste
produkter som FIASP saledes at den enkelt person med diabetes kan tilretteleegge sin behandling i
samarbejde med behandleren.

Dernaest ser vi med bekymring pa afgreensning i adgang til forskellige pentyper, specifikt at
Flexpen foretreekkes over Flextouch rent tilskudsmaessigt. | valget mellem pentyper er der en
reekke vaesentlige praktiske forhold som ikke fremgar af leegehandbogen og NBVen som Navnet
laegger til grund for sit forslag. Flextouch imgdekommer pa en reekke punkter praktiske behov hos
brugergruppen:

5 Vi anbefaler Naevnet at bede styrelsen om at fremlaegge artikler som fx belyser reaktioner pa injektionssted ved brug
af henholdsvis Levemir og Lantus som er en af de mest kendte eksempler pa dette, men det forekommer ved alle
typer af insulin som har vaeret i anvendelse siden 1921.
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e For det fgrste er den enklere at bruge for personer som har nedsat kraft eller rystelser i
haenderne, da den injicerer pa baggrund af en fjeder som udlgses ved en trykknap i
modsaetning til flexpen hvor brugeren ved egen kraft skal trykke et stempel i bund.

e For det andet er et nemmere at give stgrre injektioner. Brugere som skal have meget store
doser fx pa grund af veegt, insulinresistens eller lav insulinfglsomhed kan have udfordringer
med at tage store doser (over 40 ie) hvis de ikke har et stort fingerspaend, fordi stemplet
skal treekkes meget langt ud. Alternativt skal de tage flere mindre injektioner hvilket
kraever flere kanyler, giver flere muligheder for fejl samt en stgrre oplevelse af ubehag.

e For det tredje er Flextouch i modsaetning til flexpen en platform for at tage nye
hjzlpemidler som det kommende dialogue device i brug. Dermed er denne pentype en
forudszetning for de patienter. Alternativt skal der investeres i en elektronisk flergangspen
som kan anvende insulin cylinderampul, som bevarer tilskud. Leegemiddelstyrelsen bgr
inddrage bade gevinsterne ved en mere digitaliseret diabetesbehandling samt de konkrete
meranskaffelsesomkostninger hvis man fravaelger adgangen til nyere pentyper.

Vi anbefaler derfor at man fastholder generelt tilskud til NovoRapid i flextouch saledes at den
enkelte person med diabetes i samrad med den udskrivende laege kan traeffe valg om hvilken
pentype der giver den bedste daglige injektionsbehandling for den enkelte.

Ad 4) at intermedizert virkende human insulin mister generelt tilskud

Vi er enige i vurderingen af at de nyere produkter giver en mindre risiko for hypoglykeemier men
der kan veaere grupper som er vant til at bruge disse produkter og ikke gnsker at skifte. Der er tale
om personer som har haft diabetes i mange ar og som formegentlig vil kraeve en del opfglgning at
fa startet i nye typer. Vi anbefaler at man fastholder tilskuddet set fra en samlet vurdering af
gevinst vs omkostninger.

Ad 5) at blandingsinsulin med humaninsulin eller insulin aspart bevarer generelt tilskud
Dette tager vi til orientering uden yderligere bemaerkning.

Ad 6) at blandingsinsulin med insulin lispro mister generelt tilskud
Se Ad 3. Forbruget er dog sa lavt i denne kategori at man burde fastholde tilskuddet fremfor at
tvinge de 20 patienter som bruger dette over pa et andet produkt.

Ad 7) at blandingsinsulin med insulin aspart og insulin degludec fortsat ikke far generelt tilskud
Det er sveert problematisk at det generelle tilskud til disse insuliner bortfalder.

| den praktiske behandling fremhaever leeger og personer med diabetes, at langtidsvirkende insulin
med en meget lang profil som Tresiba eller Toujeo giver en reekke fordele. De som fremhaves

hyppigst er:

1. Stabilt blodsukker om dagen (fladere kurver, feerre fglinger)
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Stabilt blodsukker om natten (feerre fglinger, mindre frygt for at sove)
Undgaelse af voldsomme hyperglykamier generelt

Svier ikke/ingen hudreaktioner

Faerre injektioner, ogsa af den hurtigtvirkende

v wN

Derudover naevnes mange, at Tresiba giver dem en oplevelse af bedre at kunne styre sin blodsukre
og far stgrre frihed. Den lange virkningsprofil ggr at tidspunktet for injektion bliver mindre kritisk
og man kan tage det nar et passer fremfor altid at skulle tage det fx kl 22 praecist.

Dette giver mulighed for at bgrn med diabetes fx kan fa lov at tage pa spejderlejr eller en ung
studerende kan fa mulighed for en mere fleksibel livfgrelse og sove lidt leengere i weekenderne,
hvilket giver en oplevelse af gget livskvalitet. Endelig er der mange som papeger fordele ift
arbejdsliv hvis man arbejder i skiftehold eller i ubekvemme vagter i sundhedsvaesenet.

Tresiba (og Toujeo) kan ikke sammenlignes med Lantus/Semglee og Levemir. De er, set fra et
patientperspektiv i en egen kategori og bgr behandles selvsteendigt.

Ad 8) at langtidsvirkende insulinanalog Insulin Glargin (semglee)bevarer generelt tilskud

Som udgangspunkt ser vi positivt pa brugen af biosimileere produkter for at opna bedre priser pa
medicin. Det er dog kritisk vigtigt at det grupperes rigtigt. Semglee kan sammenlignes med Lantus
og betragtes som vaerende i kategori med Levermir. Det er IKKE sammenligneligt med Toujeo og
Tresiba.

Ad 9) at alle gvrige langtidsvirkende insulinanaloger Insulin Glargin (Lantus, Abasaglar og Toujeo)
samt Insulin degludec og insulin detemir mister generelt tilskud

Som udgangspunkt ser vi positivt pa brugen af biosimileere produkter for at opna bedre priser pa
medicin. Det er dog kritisk vigtigt at det grupperes rigtigt. Semglee kan sammenlignes med Lantus
og betragtes som vaerende i kategori med Levermir. Derfor tager vi denne sendring til efterretning.
Dog beder vi om at der laves en vurdering af den faktiske pen og der tages hgjde for forskellene i
behov og pentyper vejledende kriterier for individuelt tilskud

Se derudover Ad 7.

Ad 10) at kombinationsprodukterne med langtidsvirkende insulinanalog og GLP-1
receptorantagonist mister deres klausulerede tilskud.

Vi har ingen specifikke kommentarer til dette forslag ud over at hvis det klausulerede tilskud
fiernes bgr der udarbejdes tydelige vejledende kriterier for individuelle tilskud samt vejledninger
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forankret i den praktiske behandling saledes at de godt 1200 personer som bruger denne medicin
hurtigt og nemt kan fa hjzelp til at sgge om tilskud eller fa vejledning til andre behandlinger.
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DEL lll: Der er et menneske bag hvert eneste af de insulinrecepter i har set data pa.

Styrelsen gentager flere gange i dialogen med os, at der ikke er tale om en sparegvelse men om et
forslag, som skal give en mere rationel udskrivning af medicin. Bag hver eneste registrering af en
recept som Styrelse og Neevnet mener burde vaere udskrevet “mere rationelt” er der et menneske
af ked og blod.

Vi er ca. 270.000 personer, som lever med diabetes i Danmark, og godt 72.000 af os tager insulin
for at overleve. Med fare for at lyde melodramatisk, sa er adgang til den rette insulin faktisk et
spgrgsmal om liv eller dgd.

For at saette det helt pa spidsen: For meget insulin kan sla dig ihjel med et insulinchock i Igbet af
et par timer, for lidt insulin kan sla dig ihjel kan sla dig ihjel med en syreforgiftning i Igbet af et par
dage. Det er en harfin balance. Vi, vores pargrende eller plejepersonalet skal 24 timer i dggnet,
aret rundt, altid, jonglere med over fyrre faktorer som pavirker blodsukkeret®. DER ER INGEN
FRIDAGE FRA DIABETES.

At skulle @&ndre pa en medicin som man trives med eller at skulle gennem en ansggningsproces
med lzegen som opleves som mistaenkeligggrende og helt ungdvendigt skriver sig ind i den
alenlange raekke med besvaerligheder og frygt som fglger med sygdommen:

- Det er ubehaget ved de lave blodsukre, nar det passer allerdarligst

- Det er frygten for nyresvigt, nar tallene bare bliver veerre ar for ar

- Det er laeger, som skalder dig ud fordi dine tal ikke er perfekte

- Det er sar, som ikke vil hele og bare bliver dybere

- Det er synet, som bliver darligere og frygten for at miste det helt

- Det er endnu en pille, som skal tages hver dag for at reducere risiko

- Det er gdelagt nattesgvn og frygten for at miste jobbet pa grund af for meget sygefraveer

- Deterigen et brev fra kommunen, som andrer pa udstyret, fierne en bevilling eller kraever
ny dokumentation

- Det er uendelige rekker af kontroller og prgver i ambulatoriet

- Det er misforstaelserne, myterne og de meningslgse trgst ”i det mindste er det jo ikke
kraeft”

- Vagne med lavt blodsukker badet i sved

- Det er livet med diabetes...

For at give jer et lille indblik i, hvad forslaget reelt betyder, har vi indsamlet en reekke udsagn fra
dialogen med vores medlemmer, som vi har faet tilsendt per mail eller via sociale medier. Vi
medtager dem, som vedrgrer det allermest udsatte omrade i forslaget, nemlig dem der har kritisk

5 Her kunne vi have indsat en omfattende litteratursggning fra pubmed og 67 henvisninger til artikler ingen alligevel
lzeser men vi vil hellere have at | ser denne oversigt skrevet af Adam Brown som selv lever med Typel:
https://diatribe.org/42factors Den give et nemt tilgaengeligt og praktisk indblik i spgrgsmalet.
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behov for de nye langsomvirkende insuliner for at fa en velreguleret basal. Vi har valgt at
anonymisere vores fglgere og medlemmer og blot lade dem sta, som de er givet.

Vi er helt klar over, at | kun vanskeligt kan tillaegge disse enkeltstaende udsagn vaegt i arbejdet, vi
er helt klar over, at flere af dem kunne bruges som reklamer for en stor dansk insulinproducent,
og vi er helt klar over, at de kun repraesenterer en brgkdel af de mennesker som jeres forslag
pavirker, men laes dem og tag dem alvorligt for det er stemmerne fra dem | rammer:

Citater fra personer med diabetes:

Person

Citat

"”Jeg var ved at give op som sygeplejerske og forlade faget, orkede ikke nattevagter
og alt det bgvl det gav med blodsukkeret. Tresiba har gjort det muligt for mig at
blive ved med at arbejde pa intensivafdelingen.”

"Dejligt med kun 1 injektion m langtidsvirkende insulin Tresiba pga. lang virkningstid
og at den har en fleksibilitet ift injektion af den (der skal dog vaere 8 timer imellem)
Jeg er SA tilfreds med den og dens virkning og med T1 i 55 Gr sG gnsker jeg af hele
mit hjerte at fortseette med Tresiba - orker bare ikke mere skift af langtidsvirkende

insulin.... &”

"Vil gerne give mit besyv med, selv om jeg ikke kan anbefale Tresiba. Jeg skiftede fra
Lantus til Tresiba pa trods af at stabilt BS og langtids BS pa 48. Min laege anbefalede
det. Med Tresiba fik jeg mange udsving og kunne ikke styre BS, som jeg plejer. Jeg er
nu tilbage pa Lantus og alt er godt igen. Lantus er godt for mig, og jeg haber, at der
ville veere tilskud til alle typer insulin, da vi diabdtikere har brug for forskellig insulin

til at veere velregulerede J\”

”Jeg gik fra Lantus til Tresiba. efter skiftet til Tresiba har jeg faet et
langtidsblodsukker pa nasten 100 % lige kurve. Mit BS er stabilt, og jeg har det langt
bedre og behgver naesten ingen hurtigvirkende insulin. Det har veaeret et
kvantespring til den gode side i behandling af min typel diabetes. Teet pa det jeg
ikke havde troet var muligt!!!”

"Bruger Tresiba der har fgrt til, jeg ikke mere, har den ene insulin chok efter den
anden, om natten. Det er kun om dagen, jeg maerker nar jeg bliver lav, og derfor gik
det rigtig tit, galt om natten. Og at mit natblodsukker nu ligger stabilt, har medfgrt

13
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et rigtig flot langtidsblodsukker, som jo er det alle diabetikere bgr have, for at undga
alle de grimme, og for samfundet, meget dyre fglgesygdomme.”

"bruger Tresiba, og mit blodsukker er meget mere stabilt efter skiftet fra Toujeo og
fer det Lantus. Jeg skal ikke vaek fra Tresiba, basta har ikke fgr haft sa godt styr pa

mit blodsukker, som nu@)”

”Jeg bruger Tresiba til nat nat, mit BG ligger helt stabilt natten igennem og det er det
fgrste praeparat jeg har den oplevelse med.”

”Jeg bruger Tresiba: Startede med at bruge Lantus Solostar, men jeg var ngdt til at
dele min dosis op i 2 samt gge dosis mange gange for at have bare en smule effekt af
den langtidsvirkende insulin. Der var meget sveert for mig at opretholde et stabilt
blodsukker mellem maltider. Til sidst begyndte jeg at reagere med klge og hyppige
blgdninger efter injektion og endte derfor med at skifte til Tresiba. Nu tager jeg kun
x1 pr. dag og tager lavere dosis end jeg gjorde pa Lantus.”

"Gik fra Levemir til Tresiba, og kan ngjes med 1 injektion istedet for 2.( Faldt ofte i
spvn inden jeg ndede at ta' Levemir 2'gang)
Mit blodsukker er ogsa langt bedre reguleret pa TresibaO"

10

"Jeg bruger Toujeo, fordi den ganske enkelt, og i hgjere grad - kombineret med
Novorapid - bidrager til et mere stabilt blodsukker, end da jeg brugte Insulatard eller
Lantus.”

11

”Jeg har skiftet til Tresiba, og faet et mere stabilt blodsukker, isser om natten.”

12

”Jeg blev bare sat pa Tresiba, da jeg nok var den sidste i Danmark ( ifglge min laege),
der var pa Insulatard. Ved ikke om det ggr den store forskel.

Men alt i alt, sa duer det ikke at vi bliver paduttet bestemte maerker medicin og
udstyr. Der ma veere et frit valg.”

13

"Min datter bruger tresiba . Startede pa levemir da hun fik T1, men fglte levemir
sveg nar hun tog det. Med tresiba kan hun ngjes med at tage om aftenen, hun synes
ikke det sviger som levemir gjorde, og hendes BS er mere stabilt”

14

”Jeg bruger Toujeo pt...udelukkende fordi det er det sygehuset giver mig. Har
tidligere brugt Insuman og Insulatard. Har aldrig haft problemer med nogen af dem.
Mit langtidsBS har de sidste 3 ar lagt omkring 6.0. Den stg@rste ting for mig var da jeg
fik Libre for 3 ar siden med et langtidsBS pa 12”
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15

”Jeg bruger Tresiba 1 gang i dggnet (aften). Mere stabilt BS isaer eftermiddag efter.
Ogsa bedre end andre ved energikraevende motion.”

16

”Jeg oplever et mere stabilt bs med tresiba @"

17

”Jeg er type 1,5 efter skift til tresiba sa har jeg faet et stabil blodsukker... uden at fa
alle de dyk jeg ellers havde fgr ...”
” Skiftet fra Lantus til Tresiba som giver et meget mere stabilt blodsukker”

18

” Jeg har vaeret samtlige langsomme insulin typer igennem i mine 55 ar med
diabetes1 og det er den (Tresiba, Red.) som er Mest stabil i forhold til min sveere

reguler bare diabetes@ @ @"

19

”T1i55 &r. Efter skift til Tresiba er mit bs meget mere stabilt, iseer om nattenl”

20

"Da jeg fik bevilliget Dexcom sensor kunne jeg se at jeg trods pane BS-malinger i
dagtimerne 13 rigtigt hgjt stort set hver nat. Da jeg skiftede til Tresiba forbedrede
dette mgnster sig markant og jeg ligger nu inde for normalomradet 90% af tiden.”

21

”Jeg gik fra INSULATARD til Tresiba. Da jeg brugte insulatard ligne mit BS en
sinuskurve. Det hoppede op og ned, samtidig med jeg fik store plamager der hvor
jeg stak mig. Det lignede gigantiske mygstik. Da jeg fik Tresiba fik jeg en mere linicer
kurve pa mit BS. Jeg fik ikke laengere udslet ala mygstik.”

22

”Jeg bruger Tresiba og har gode erfaringer med den, bedre over dggnet. Bruger ogsa
NovoRapid”

23

”Jeg er dybt afhaengig af tresiba, da den ikke giver mig chok/fgling om natten, som
bade lantus og levemir gjorde...igvrigt vagner jeg ikke af lav.

Siden tresiba har jeg faktisk ikke haft et eneste reelt insulinchok (hvor jeg ikke har
kunne klare mig selv)og derfor heller ikke vaeret pa skadestuen.

Jeg fik type 1. i 1965 og tresiba har vaeret revolutionerende, da jeg ikke kan maerke
de lave fgr den er helt gal!”

24

” Mit liv &ndrede sig, da jeg gik fra Lantus til Tresiba. Jeg er aldrig bange for at laegge
mig til at sove om natten laengere, blodsukkeret holder sig stabilt hele natten. Jeg
har i det hele taget faet meget paenere blodsukkerkurver og ikke naer sd mange
falinger som fgr. Det ville vaere en katastrofe for mig og for min livskvalitet, hvis jeg
ikke laengere kan fa Tresiba.”
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25

"Bruger Tresiba og det har gjort til at jeg yderst sjeeldent oplever lave blodsukre og
far afbrudt sgvn pa daglig basis

Er skraekslagen for ikke at kunne fa det laengere, det ville gdelaegge mit liv og ville
formentlig pa den leenge bane matte opgive mit job”

26

" Er T1 og har haft det i 10 ar. Skiftede til Tresiba pga. store udsving i blodsukkeret
om natten og fik for mange hypoglykaeemiske anfald. Jeg bor alene sa det er alfa
omega for mig at jeg kan vaere tryg om natten og det hjelp 100% da jeg kom pa
Tresiba. Nu har jeg en meget mere stabil kurve i Igbet af dagen og kan meget bedre
styre mit blodsukker og regulere med Fiasp til maltider. Oven i at jeg har faet
Freestyle Libre, sa har jeg nu faet det laveste langtids blodsukker i de 10 ar jeg har
haft T1. Keempe forandring og vil ikke undvaere det for noget &”

”Jeg skiftede for et par ar siden fra insulatard til Tresiba. Det har gjort en verden til
forskel og givet mig styr pa mit morgen-blodsukker. Tresiba er langt mere stabilt, og
det vil veere fatalt for mig at miste.”

27

" Vores datter har i 8 ar, haft typel diabetes sa vi har prgvet lidt forskelligt. Men hun
har nu tresiba som langsomvirkende. Grunden til at vi er sa glade for tresiba er, at
den er sa retardo, den skal kun gives en gang i dggnet og svier ikke. Den skal ikke
gives pa klokkeslet, som de andre, det ggr det noget nemmere at fa sgvn, nar
blodsukkeret fx har drillet om natten, eller teenageren gerne vil sove lidt leengere, at
veekkeuret ikke behgver bimle kl 7,fordi det er der man far den de fleste dage..

| forvejen, er typel diabetiker pisket til at udfylde dimser og dutter, for selv det
mindste, med desveerre ofte darlige nale og hvad der ellers kommer ud af div
sparegvelser. Nu kommer der sa mere, der skal tages hand om, ansgges om osv.. For
ikke tale om de mandetimer det kommer til at tage, at behandle alle de ansggninger.
Nar alt kommer til alt, sa er der jo intet sparet.. Men til gengzeld en masse bgvl og
ventetider for os, der ikke kan undveere det livsvigtige insulin til vores bgrn og dem
selv nar de bliver voksne. Virkelig en darlig og spild af ressourcer idé. Man burde i
stedet, hjzlpe systemet tilbage, til at hjzlpe borgeren igen og ikke mere system, for
systemets skyld.”

28

” Ahh ja. De gode gamle (lzes darlige) dage med Insulatard. Det var tider. Man var
aldrig sikker pa insulinen var oplgst. Nar pennen var halvt tgmt virkede den
anderledes end en fuld pen. Super svaer at docere. Utallige er de gange (mindst 2-3
gange pr. maned) hvor jeg har staet foran kgleskabet kl. 3 om natten, mens jeg
kampsvedte en pgl pa gulvet, og bare skulle have nogle kulhydrater. "Skat, der er
ikke mere mad. Jeg har spist kgleskabet". Eller vagnet op i en dyngvad seng pga.
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natfgling med kampsved. Jeg far vand i grerne, men at fa sin gregang blokeret af
sved er en lidt vanvittig oplevelse. Jeg er sikker pa jeg var blevet indlagt, hvis der var
kommet en ambulance forbi i et par tilfeelde. Jeg overlevede, og er i dag pa Tresiba.

And I am NOT going back!”

17
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DEL IV Risiko for social slagside ved fjernelse af enkelttilskud

Generelt er der stor og stigende social ulighed i sundhed i Danmark

Pa trods af en relativ hgj lighed i Danmark, er der overvaeldende evidens for, at der er en stor og
stigende social ulighed i sundhed. Der er eksempelvis over 5 ar forskel pa livsleengde pa hgjt og
lavtuddannede i Danmark’, ligesom vi ved, at kortuddannede har flere kroniske sygdomme
(multisygdom)®. Man ved ogsa fra et nyere reviewstudie, at en lav socialpkonomisk status gger
risikoen for kardiovaskulaer sygdom med en faktor pa 2-3 9 Der er de senere ar da ogsa udgivet en
raekke rapporter og andre initiativer, der understgtter og dokumenterer, at vi i Danmark har social
ulighed i sundhed. Eksempelvis har Sundhedsstyrelsen lavet en hel portal om emnet?©,

Et af de faenomener, som kan forklare den sociale slagside ved at sendre tilskud til insulin er
"Health illitteracy”, som er udbredt i Danmark. Et stort dansk studie fra 2014 konkluderer:

”A substantial proportion of the Danish population perceives difficulties related to understanding
health information and engaging with healthcare providers. The study supports previous findings
of a socio-economic gradient in health literacy”*..

Health illitteracy daekker over, at man har sveert ved at forsta information som er relateret til ens
sundhed og interagere i relationen med sundhedsprofessionelle. Det at have og sgge kendskab til
de forskellige insuliners virkningsprofil og at ansgge om enkelttilskud til sin insulin hos sin
diabeteslaege, er altsa vanskeligt for nogle af de personer som har insulinkraevende diabetes, og
som dermed risikerer at blive ramt ved en sndring af tilskudsreglerne.

Pa dansk har Health illitteracy faet betegnelsen ”lav sundhedskompetence”. Flere studier peger
pa, at personer med kronisk sygdom og personer med kort uddannelse har lav
sundhedskompetence sammenlignet med andrel2. Et andet dansk studie konkluderer at op mod
hver fjerde dansker med lav indkomst og kort uddannelse har sveert ved at forsta information om

7 Hgjtuddannede lever laengst (2013): Danmarks Statistik

8 Risikofaktorer for multisygdom(2019): Schramm et al. Statens Institut for Folkesundhed, SDU. Elektronisk udgave:
ISBN 978-87-7899-470-7

9 Impact of Socioeconomic Status on Cardiovascular Disease and Mortality in 24,947 Individuals With Type 1 Diabetes
(2015) Rawshani Svensson, Rosengren, Eliasson, Gudbjornsdottir. Diabetes Care 2015;38:1518-1527 | DOI:
10.2337/dc15-0145

10 https://www.sst.dk/da/viden/ulighed-i-sundhed

11 National indicators of health literacy: ability to understand health information and to engage actively with
healthcare providers - a population- based survey among Danish adults (2014) Bo et al. Bo et al. BMC Public Health
2014, 14:1095 http://www.biomedcentral.com/1471-2458/14/1095

12 https://diabetes.dk/aktuelt/nyheder/nyhedsarkiv/2016/lavtuddannede-rammes-haardest-af-diabetes.aspx
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sundhed, uanset om de skal hgre eller laese den13. Desuden oplever én ud af tre fra denne
gruppe, at de ikke helt kan fa laeger og andre sundhedsprofessionelle til at forsta, hvad der er galt
med helbredet. De kan heller ikke altid selv forsta, hvad laegen eller sygehuset fortaeller dem.

Beslutninger om aendring i tilskud skal bygge pa viden om patienters oplevelser

Danske Patienter skriver, at beslutninger om andring i tilskud altid skal bygge pa viden om
patienters oplevelser og konsekvenser af a&ndringer skal fglges systematisk, sa man systematisk
afdaekker, hvilke effekter en omlaegning af tilskud har for patienterne, blandt andet i relation til
compliance. Dette bgr Leegemiddelstyrelsen, hvis @&ndringen foretages, fglge. Personer med
kronisk sygdom har i forvejen hgje udgifter til medicin. Vi har fra vores medlemmer faet flere
tilkendegivelser om, at de selv vil kgbe eksempelvis Tresiba, hvis det tages fra dem fordi lzegen
vurderer, at de kan klare sug lige sa godt pa et billigere alternativ. Og ma vi her minde om, at det
er det ikke alle der har gkonomisk raderum til at kunne ggre uden offentligt tilskud.

Danske Patienter roste 2015, at Kronikertilskud blev automatisk!* af samme grund. At have en
eller flere kroniske sygdomme kan vaere en bekostelig affaere.

Social slagsige og diabetes

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har pavist, at der er social ulighed i seks af de store
folkesygdomme. Det drejer sig om diabetes (bade type 1 og 2), apopleksi (blodprop i hjerne og
hjerneblgdning), iskeemisk hjertesygdom, KOL (kronisk obstruktiv lungelidelse), depression og
skizofreni®®.

Man ved, at der en hgj sociogkonomisk faktor associeret med en god glyksemisk kontrol 8.

Vi mener altsad med rette at have belaeg for vores bekymring om, at det er stor sandsynlighed for,
at eendringerne i insulintilskud vil medfgre, at en gruppe patienter med type 1 diabetes, som
udover kronisk sygdom ogsa har andre indikatorer, ikke far den insulin, som hjaelper dem bedst til
et stabilt blodsukker, og at det vil pavirke eller fastholde et Hbalc som er for hgjt og ustabilt. Vi
frygter, at tilskudsregler kan bidrage til, at den sociale slagside gges indenfor personer, som lever
med type 1 diabetes.

13 Gaps in understanding health and engagement with healthcare providers across common long-term conditions: a
population survey of health literacy in 29 473 Danish citizen (2016) K. Friiis, H. T Maindal Department of Public Health,
Section for Health Promotion and Health Services, Aarhus University, Aarhus, Denmark

14 https://danskepatienter.dk/politik/det-mener-vi/medicintilskud

15 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Startens Serum Institut og Sundhedsstyrelsen 2013: Ulighed i Sundhed.
16 The role of socio-economic and clinical factors on HbAlc in children and adolescents with type 1 diabetes: an
Italian multicentre survey (2017) Pediatr Diabetes. 2017 May;18(3):241-248. doi: 10.111
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Selvom Danmark pa nogle omrader er langt med diabetesbehandling, overses det desveaerre ofte,
at der er en meget stor andel af danskere med insulinkraevende type 1 diabetes, ikke nar det
nationalt anbefalede HbA1lc.

Herunder ses en skematisk oversigt over HoAlc pa SDCC med tal fra 20177

”

Figur 2

Det generelle behandlingsmal for voksne med type 1-diabetes er, at HbAlc under eller lig med 53
mmol/mol. Men vi kan altsa konstatere, at der er mange danske patienter, som ikke nar det
nationale mal, (ca. 75%) og at der er en stor gruppe patienter, som har et Hbalc, som betyder, at
de erialvorlig risiko for, at deres eksisterende senkomplikationer forvaerres, og at nye
senkomplikationer kommer til. Det er veerd at have med i baghovedet, nar sendringerne til tilskud
til insulin diskuteres.

Personer der bruger insulinpumpe har et paenere Hbalc, og vi kan derfor konstatere at det er
mange penbrugere blandt de personer som har en hbalc langt over det anbefalede niveau'8. Vi
ved fra forskning, at personer med typel diabetes er en saerlig udsat patientgruppe. Der er
eksempelvis en gget selvmordsrisiko 19.

Dokumentationspligten ligger hos Leegemiddelstyrelsen
Det at dokumentere, at eendringer i tilskudsordninger til insulin har en social slagside, er en
vanskelig opgave. Omvendt kan man ogsa haevde, at Laegemiddelstyrelsen vil have svaert ved at

17 https://www.sdcc.dk/om
SDCC/organisation/Documents/Aarsberetning/Kliniske%20data.pdf?rhKeywords=gennemsnit+hbalc#search=gennem
snit%20hbalc

18 https://diabetes.dk/boern-og-unge/fakta-om-boern-og-diabetes/behandling-af-type-1-
diabetes/insulinbehandling/insulinpumpe.aspx

19 Suicide risk in type 1 diabetes mellitus: A systematic review (2015), M. Pompiji et al. Journal of Psychosomatic
Research Volume 76, Issue 5, May 2014, Pages 352-360.
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dokumentere det modsatte - at aendringer i tilskud til insulin, ikke forringer livssituationen for
den mest udsatte gruppe blandt personer med type 1 diabetes.

Denne generelle holdning blandt forskere og eksperter er, at det ikke som sadan er sundhedsveesnet,
der skaber den sociale ulighed i sundhed, men at sundhedsvasnet reproducerer de strukturelle
determinanter, som allerede findes®.

Danmark udarbejdede som et af de farste lande en national rapport: Ulighed i sundhed — arsager
og indsatser” i 20121. Her er en ekspertgruppe nedsat fra Kgbenhavns Universitet. De skriver bl.a.:

”Da ulighed i sundhed ikke er isoleret inden for sundhedspolitikkens ressort omrade, er det
ngdvendigt at pege pd de andre sektorers potentialer for at reducere social ulighed i sundhed. En
koordineret og tveergdaende politik for reduktion af den sociale ulighed i sundhed (jf. EU’s Health In
All Policies) kan skeerpe bade legitimitet og effektivitet i alle de involverede politikomrader og
skabe en for- bedret folkesundhed for alle, bade som mdl i sig selv og som middel til samfundets
gkonomiske udvikling .

Statistiske analyse viser??, at det er tidlige determinanter, som pavirker social position og helbred i
Danmark. Disse fra den videnskabelige litteraturs velkendte determinanter er beskrevet i samme
rapport:

e Bgrns tidlige udvikling - kognitiv, emotionel, social
e Skolegang - uafsluttet skolegang
e Segregering og socialt neermiljg

Sygdomsarsager som pavirkes af social position:

Indkomst - fattigdom

Langvarig arbejdslgshed

Social udsathed

Fysisk miljg — partikler og ulykker
Arbejdsmiljg — ergonomisk og psykosocial
Sundhedsadfaerd

Tidlig nedsaettelse af funktionsevne?3

20 Ulighed i sundhed (2019): Danske Patienter. Baggrundsnotat.
https://www.danskepatienter.dk/files/media/Publikationer%20-
%20Egne/A_Danske%20Patienter/B_Indspil_cases_undersggelser/ulighed_baggrundsnotat.pdf

21 ibid
22 https://www.regioner.dk/sundhed/tema-ulighed-i-sundhed

23 social ulighed i sundhed - hvad kan kommunen ggre? (2012): Hvass LR, Manghezi A, Folker AP, Sandg N.
Kgbenhavn: Sundhedsstyrelsen; 2012.
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Der er det seneste tidr i stigende grad kommet fagligt og politisk fokus pa social ulighed i sundhed
og at der i stigende grad er forskel pa, hvor langt og sundt et liv vi i Danmark lever, alt efter hvilken
position i samfundet, vi har?*,

| henhold til at en borger med diabetes, som skal sgge tilskud til insulin, er dette blot en ud af
mange mulige forhindringer i mgdet med sundhedsvaesnet.

e Som et ganske nyt eksempel pa denne bevidsthed om problematikken opstod der her fra
arsskiftet 2020 en ny alliance af mellem en gruppe af stgrre samfundsaktgrer. Alliancen
kalder sig 'Ulighed i Sundhed’, og er sat i verden for netop at fa sat fokus pa faanomenet
gennem en raekke indsatser i faellesskab og hver for sig?.

Alliancen bestar af Danske Regioner, KL, Kreeftens Bekaempelse, Danske Patienter,
Leegeforeningen, DSR, Jordemoderforeningen, DGI, PensionDanmark, FOA, 3F og Fagligt selskab
for Sundhedsplejersker.

Alliancen skriver bl.a. pa deres website:

" Arsagerne til social ulighed i sundhed er mange og komplekse. Derfor er der heller ikke en simpel
Igsning pd at skabe lighed i sundhed. Hverken i eller uden for sundhedsvasenet. Det kraever bredt
fokus og bred indsats fra alle relevante aktgrer”.

Alliancen peger altsa netop pa, at der er mange aktgrer udenfor sundhedsvaesnet, som skal vaere
bevidste om og modvirke social ulighed i sundhed. Andre relevant aktgr kunne her vaere
Leegemiddelstyrelsen, IRF og Medicintilskudsnaevnet og mange andre, da de handler om
strukturelt set at have fokus pa, at nye tiltag og andringer ikke er nye forhindringer for borgere,
som i forvejen oplever ulighed i sundhed.

Mange af disse borgere kender ikke deres rettigheder, har maske tidligere negative erfaringer med
offentlige systemer, har sproglige og kulturelle udfordringer, har ikke mod pa at stille myndigheder
og autoriteter som fx en laege spgrgsmal, bede om hjalp osv.

Der er derfor vigtigt, at der i sagen om revurdering af tilskud til insuliner, tages hgjde for de person
med diabetes, som strukturelt har darligere forudssetninger end andre og hvor det at spge

24 Health Inequality - determinants and policies (2020) Scandinavian Journal of Public Health, 2012; 40(Suppl 8): 12—
105. Finn Diderrichsen, Ingelise Andersen, Celie Manuel m. fl.
https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/1403494812457734

25 Alliancen mod social ulighed i sundhed (2020): https://www.cancer.dk/ulighedisundhed/
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enkelttilskud til insulin blot er endnu et komplicerende, bureaukratisk led i mgdet med
sundhedsvaesnet.

| en nyere artikel i Altinget fra juni 2019 skriver professor ved Syddansk Universitet Morten
Sodemann en kronik om social ulighed i sundhed. Kronikken har overskriften: “Der er sikker
videnskabelig dokumentation for, at der er ulighed i sundhed afhaengigt af skolegang, social status,
ken og alder”. Professoren har endvidere fokus pa forholdene for de etniske minoriteter i
Danmark?®.

| et baggrundsnotat fra Danske Patienter fra oktober 2019, gives et nuanceret indblik i, hvordan
ulighed i sundhed kommer til udtryk i det danske sundhedsvaesen. Her refererer Danske Patienter
til nogle af de mest centrale undersggelser af feenomenets udbredelse i Danmark, og hvordan
sundhedsvaesenet med sin struktur og kultur er med til at forstzaerke en allerede eksisterende
samfundsulighed. Notatet indeholder konklusionerne og en stgrre litteraturgennemgang. | notater
star der bl.a.:

”Det vides ikke med sikkerhed, hvad der ggr, at nogle har bedre forudsatninger for at fa et
ordentligt udbytte af mgdet med sundhedsvasenet end andre. En rakke studier indikerer dog, at
der bdde er strukturelle og kulturelle barrierer.”

Konklusion ved social slagside — social ulighed i sundhed

Vi har i dette afsnit sladet fast, at der generelt i Danmark er der stor og stigende social ulighed i
sundhed i Danmark. Vi har ogsa vist, at personer med insulinkreevende type 1 diabetes er en szerlig
udsat gruppe. Vi har vist jer studier der viser, at lav sundhedskompetence ggr det sveert at
navigere i sundhedsvaesnet, finde information om sin sygdom, medicin og interagere med lzegen.
Som forslaget ser ud nu, er det personer pa insulinpen som rammes hvis enkelt tilskud fjernes,
hvilket i forvejen er de personer som slds med et Hbalc over det man anbefaler. Sidst med ikke
mindst er god glykaemisk kontrol associeret med sociogkonomiske faktorer, som lav uddannelse
og om man har andre kronisk sygdomme. P4 SDCC er det ca. 2/3 af personer med type 1 diabetes,
som ikke nar det nationale mal for Hbalc. Det er mange. Vi mener derfor, at Laegemiddelstyrelsen
ved en undersggelse bgr vise at enkelttilskud ikke g@r det vanskeligere end det i forvejen, specielt
for personer med lav uddannelse og lav sundhedskompetence, at opna et stabilt blodsukker og
det anbefalede Hbalc.

26 professor: Alle taler om ulighed i sundhed, men ingen ggr noget ved det (2019): Altinget 7. juni 2019.
https://www.altinget.dk/sundhed/artikel/professor-alle-taler-om-ulighed-i-sundhed-men-ingen-goer-noget-ved-det
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