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Hgringssvar til 2. forslag til revurdering af tilskudsstatus for laege-
midler i ATC-gruppe A10 - Antidiabetika, insuliner

Medicintilskudsnaevnet har med meddelelse af 3. februar 2021 sendt sit 2. forslag til
anbefalinger vedrgrende fremtidig tilskudsstatus for antidiabetika i hgring.

Apotekerforeningen afgav i forbindelse med pre-hgring i juni 2019, og i sit hgrings-
svar til Medicintilskudsnaevnets fgrste forslag sine synspunkter til, hvilke forhold vi
mener, at Medicintilskudsnaevnet bgr laegge seerlig veegt pa i forbindelse med revur-
deringen. Apotekerforeningens svar til pre-hgringen og til fgrste hgring er vedlagt.

Medicintilskudsnaevnets forslag rammer ogsd med 2. forslag en stor gruppe patien-
ter. Disse patienter skal for de flestes vedkommende enten skifte behandling eller fa
legen til at sgge om enkelttilskud, for at bevare tilskud til deres insulin. Apotekerfor-
eningen bemaerker dog, at flere laegemidler nu foreslas tildelt generelt klausuleret til-
skud frem for intet tilskud, herunder til patienter, der allerede er velbehandlede med
NPH-insulin.

Det fremgar ikke af hgringsmaterialet, hvorvidt patienters behandling er igangsat af
en praktiserende laege eller af et specialiseret tilbud som fx et diabetes-ambulato-
rium. Det fremgar heller ikke, om et skifte til ny behandling som udgangspunkt kan
ske hos egen leege, eller om det kraaver kontakt til specialiseret tilbud. Apotekerfore-
ningen kan veaere bekymret for om alle patienter omstilles til den nye behandling i
rette tid forud for ikrafttraedelsestidspunktet, og dermed for, om alle patienter har
faet igangsat den nye behandling. Erfaringerne fra tidligere tilskudsomlaegninger vi-
ser desvaerre, at en del patienter pd ikrafttreedelsestidspunktet endnu ikke har veeret
i kontakt med den specialiserede behandling eller som minimum egen leege. Denne
gruppe vil dermed ikke lzengere f3 tilskud til sin behandling, og undlader derfor ma&-
ske helt at kebe medicinen p& grund af prisen.

Insuliner er risikosituationsleegemidler

Styrelsen for Patientsikkerhed har udpeget antidiabetika, herunder insuliner, som et
af syv risikosituationslaegemidler!. Det betyder, at der er tale om en laegemiddel-
gruppe, hvor der ofte opstar medicinfejl ved h&ndtering. 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.

1 https://stps.dk/da/laering/risikoomraader/risikosituationslaegemidler/
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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.
Apotekerforeningen opfordrer Medicintilskudsnaevnet til ogsa at lade risikoen for pa-
tientskade ved skift af behandlingsregime indgd ved formuleringen af forslagene til
klausuleringer, saledes at alle velbehandlede patienter som udgangspunkt kan fort-
seette den eksisterende behandling.

Behov for patientvejledninger om preeparatskifte

I forbindelse med tilskudsomlaegninger er apotekerne altid behjalpelige med at in-
formere de bergrte patienter og ofte ogsa de lokale laeger og andre relevante sund-
hedsprofessionelle om andringernes omfang.

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. Vi anbefaler endvidere, at Leegemiddelstyrel-
sen udgiver patientrettede vejledninger pa flere sprog, netop fordi der er tale om ri-
sikosituationslaagemidler.

Ophgrt behandling skal seponeres og recepter fjernes fra FMK

Apotekerforeningen er fortsat bekymret for, om den afsluttede behandling bliver
seponeret korrekt i det Faelles Medicinkort, og de tilhgrende recepter fjernet. I styre-
gruppen for det Fzelles Medicinkort, i regi af Sundhedsdatastyrelsen, er der stort fo-
kus pa antallet af recepter, som ikke er tilknyttet en leegemiddelordination, fordi der
er stor risiko for utilsigtede haendelser, hvis ikke recepten ogsa fjernes. Det er aktu-
elt ikke muligt for en laeges medhjaelp at annullere recepter, til trods for at denne
har rettigheder til bade at oprette og seponere en behandling. S& laenge patienten
har gyldige recepter, vil laegemidlet kunne udleveres pa apoteket. Vi har derfor en
bekymring for, at der kan ske forveksling mellem de nye og de seponerede laegemid-
ler.

Informationsmaterialet til lsegerne bgr derfor tydeligt ggre laegerne opmaerksomme
pa, at ophgrt behandling skal seponeres i FMK, og at de tilhgrende recepter skal an-
nulleres. Vi opfordrer derfor Leegemiddelstyrelsen til at samarbejde med Sundheds-
datastyrelsen om at udbrede denne kritiske information til alle FMK-brugere.

Som vi tidligere har naevnt i vores hgringssvar, er apotekerne ogsd ved denne til-
skudsomlaegning klar til at informere bade patienter, pargrende og relevante sund-
hedsprofessionelle om andringerne, og til at oplyse om mulighederne for tilskud el-
ler omlaegning af behandlingen. Vi opfordrer igen til, at eventuelle zendringer varsles
og gennemfgres pa et tidspunkt, hvor der forud har veeret passende tid til, at patien-
ter og laeger har mulighed for at drgfte konsekvenserne og tilpasse sig aendringerne.

Med venlig hilsen

Gitte Hessner
Tilskudskonsulent
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Diabetesforeningens hgringssvar ang. Medicintilskudsnaevnets
forslag af 3. februar 2021 til fremtidig tilskudsstatus for insuliner

Diabetesforeningen takker for muligheden for endnu engang at afgive hg-
ringssvar pd det reviderede forslag til fremtidig tilskudsstatus for insuliner.
Vi er glade for, at Medicintilskudsnaevnet har valgt at udarbejde et nyt
forslag og har taget noget af kritikken fra de tidligere hgringssvar til efter-
retning.

Diabetesforeningen er dog stadig meget bekymrede, eftersom det nye
forslag af 3. februar 2021 ogsa vil reducere antallet af insuliner med ge-
nerelt tilskud kraftigt, og derfor vil mange personer med diabetes st
overfor et muligt medicinskifte, som vil have stor betydning for deres
hverdag og behandling.

Derfor er mange af de opmaerksomhedspunkter, som vi fremfarte i vores
forste hgringssvar stadig aktuelle.

Brugerperspektivet mangler fortsat

I Diabetesforeningen er vi fortsat af den overbevisning, at en behandlings
veerdi ikke kun bgr opggres i kroner og gre pé den korte bane. Der er
mange andre ting pa spil. Brugerperspektivet er fortsat sveert at fa gje pd
i Medicintilskudsnaevnets forslag. Der er ikke blik for, at medicinskifte er
en stor indgriben i den enkelte med diabetes hverdag, og at selv sma for-
skelle i praeparaters virkningsprofil kan have betydning for blodsukkerre-
gulering og compliance.

Paraplyorganisationen Danske Patienter opfordrer til, at beslutninger om
aendringer i tilskud bygger pd viden om patienters oplevelser. De pdpeger
desuden, at konsekvenser af aendringer bgr falges systematisk, sa8 man sy-
stematisk afdaekker, hvilke effekter en omlaegning af tilskud har for patien-
terne, blandt andet i relation til compliance!. Vi hdber, at Medicintilskuds-
nzevnet vil fglge opfordringen og overveje, hvordan man i hgjere grad kan
inddrage brugerperspektivet i vurderingen.

! https://danskepatienter.dk/politik-presse/politiske-emner/medicintilskud
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Insulin er ikke bare insulin

Medicintilskudsnzevnet argumenterer for, at der ikke er rationel brug af
insuliner, eftersom at 46 % af nye patienter i behandling med basalinsulin
opstarter behandling med insulin degludec eller insulin glargin 300E, pd
trods af at der findes et billigere produkt.

Diabetesforeningen opfordrer til, at man benytter sig af andre metoder til
at f& laegerne til at opstarte nye patienter med billigere preeparater end at
lade laeger bgvle med enkelttilskudsansggninger i tusindvis, samt veere til
gene og skabe utryghed blandt de velbehandlede patienter. Vi mener, at
det foreliggende forslag fortsat er en indskraenkelse i adgangen til optimal
og individualiseret diabetesbehandling.

Mange af Diabetesforeningens medlemmer forteeller, hvordan de sammen
med deres behandler har fundet frem til det rette behandlingsregime for
lige netop dem, efter at have afprgvet en lang raekke forskellige insuliner.
Dette geelder for bade personer med type 1-diabetes og type 2-diabetes.
Derfor zergrer det os, at de ca. 25.000 personer med type 2-diabetes, der
allerede tager basalinsuliner med indhold af insulin glargin 300E og insulin
degludec, ikke er omfattet af det klausulerede tilskud.

Desuden er det bekymrende, at Medicintilskudsnaevnet vil fjerne det gene-
relle tilskud p& de mest brugte hurtigvirkende insuliner. Det er afggrende,
at personer med diabetes har adgang til de laegemidler, der ggr det muligt
for dem at have en velreguleret diabetes. Selv sm& aendringer i virknings-
profilen kan medfgre forringelse af mennesker med diabetes hverdag og
livskvalitet, og de bgr derfor have adgang til det hurtigvirkende insulin, der
passer til deres hverdag og behov, da insulin ikke bare er insulin.

Generelt opfordrer vi til, at man i hgjere grad lader den enkelte patients
tidligere behandlingshistorik veere afggrende faktor, og der bgr skelnes til,
hvilke laegemidler, som patienten tidligere har prgvet. Det er ikke rationelt
at skifte patienter tilbage til lzegemidler, som de tidligere har afpravet, isaer
ikke ndr man tager risikoen for medicinfejl med i betragtningen.

Som Apotekerforeningen fremhaever i sit hgringssvar af 7. juni 20212 er
insuliner risikosituationslaegemidler, hvilket vil sige, at det er en laeagemid-
delgruppe, hvor der er stor risiko for medicinfejl ved hdndtering. Det kan
altsd have store konsekvenser, ndr man treeffer beslutninger, der farer til
omlaegning af en stor gruppe patienters insulinbehandlingen.

2 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2020/hoeringssvar-om-fremtidig-til-
skudsstatus-for-insuliner/~/media/F8E48DFS8A0D34601B4C01E1F22931993.ashx




Kortsigtet gkonomisk perspektiv

I Diabetesforeningen er vi stadig usikre pd, om de gkonomiske besparelser,
som Medicintilskudsnaevnet forudser, at revurderingen vil medfgre, vil blive
sd store som forventet. Vi opfordrer fortsat til, at der tages hgjde for de
ekstraomkostninger en omlaegning af et stort antal personer med diabetes
ma forventes at medfere. Dette omfatter ekstra omkostninger relateret til
fx medicinfejl, flere tilfaelde med hypoglykaemi, flere sygedage, flere kon-
takter til sundhedsvaesenet og konsultationer, handtering af enkelttilskuds-
ansggninger, samt udvikling af fglgesygdomme pa den lange bane, som
konsekvens af udsving i blodsukker.

Ulighed

Endnu engang vil vi fremhaeve ulighedsaspektet. Diabetesforeningen er
fortsat bekymrede for, at Medicintilskudsnzevnets forslag vil gge uligheden
i behandling, idet man m& antage, at de mest ressourcesteerke i hgjere
grad vil kende til forskellige behandlingsmuligheder og via laegen sgge en-
kelttilskud til insulintyper, der potentielt kan vaere bedre for dem, men ikke
er har generelt tilskud.

Type 2-diabetes har i forvejen en social slagside — bade ift. risiko for syg-
dom, risiko for tidlig dgd og fglgesygdomme, og vi frygter at en ind-
skraenkning af det generelle tilskud vil forsteerke uligheden.

Medicinrddets proces

Danske Regioners Medicinrdd er undervejs med en falles regional be-
handlingsvejledning for behandling af type 2-diabetes. Af protokollen for
dette arbejde fremgar det, at radet vil undersgge, hvorvidt der er klinisk
relevante forskelle mellem basalinsulinernes.

Diabetesforeningen opfordrer derfor Medicintilskudsnaevnet og Laegemid-
delstyrelsen til at afvente en endelig beslutning ang. revurdering af tilskud
til Medicinrddet har afsluttet deres proces, sdledes at der sikres overens-
stemmelse mellem den vurdering som Medicinrddets fagudvalg foretager,
og det grundlag Medicintilskudsnzevnet baserer deres anbefalinger ang.
tilskudsstatus pa.

Afslutningsvist vil endnu engang opfordre Medicintilskudsradet til at kigge
pa de langsigtede gkonomiske og menneskelige konsekvenser af det, som
Diabetesforeningen anser for at vaere en indskraenkelse i adgangen til op-
timal og individualiseret diabetesbehandling.

3 https://medicinraadet.dk/media/0rdma0ft/medicinr%C3%A5dets-protokol-for-
en-f%C3%A6lles-regional-behandlingsvejledning-for-type-2-diabetes-vers-1-0 ad-

legacy.pdf




Skulle ovennaevnte medfgre behov for yderligere drgftelse star vi naturlig-
vis til disposition. I er velkommen til at kontakte forskningschef Tanja

Thybo pa tif. 63 12 90 31 eller mail tth@diabetes.dk.

Med venlig hilsen
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Claus Richter
Adm. direktgr
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Til Medicintilskudsnaevnet

DSAM takker for muligheden for at afgive hgringssvar til Medicintilskudsnaevnets nye forslag til tilskudsstatus for
insuliner.

Vi kan tilslutte os forslaget og har ikke yderligere kommentarer.
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Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til tilskudsstatus for insuliner

Hgringssvar fra Dansk Endokrinologisk Selskab:

Dansk Endokrinologisk Selskab takker for muligheden for at afgive et hgringssvar og statter 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 nuveerende og fremtidige vurderinger af tilskudsstatus.

Vi er glade for, at Medicintilskudsnavnet har lyttet til nogle af de forslag, DES fremkom med ved
farste hgringsrunde — herunder isaer, at tilskud til insulin til patienter med type 1 diabetes nu enten
er generelt eller klausuleret.

Vi finder det dog ud fra en faglig vurdering uhensigtsmaessigt/uheldigt, at kun patienter med type 1
diabetes eller LADA, som i tilfelde af symptomatisk hypoglykami, kan fa glaede af de
langtidsvirkende insulinanaloger insulin degludec (Tresiba) og insulin glargin 300E (Toujeo). Da
studier i diabetes har vist mindre risiko for hypoglykemi hos personer med gget risiko for dette, vil
vi fortsat foresla at dette ogsa gjaldt en subgruppe af patienter med type 2 diabetes med enten
gentagen hypoglykami eller stor risiko for hypoglykemi (f.eks nyresyge, svert hjertesyge,
multimorbide patienter i polyfarmaci). Ligeledes patienter med type 2 diabetes og et stort
insulinbehov (sveer insulinresistens) kunne have glaede af de koncentrerede insulintyper (insulin
glargin 300 IE/ml, men ogsa degludec 200 IE/mI) for derved at mindske generne ved et stort
injektionsvolumen og minimere behov for at dele enkelt doser til multiple injektioner.

Med venlig hilsen

Dansk Endokrinologisk Selskab
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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
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Data

© Data er trukket fra
© Laegemiddelstatistikregistret

© Information om lsegerne 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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Laegemiddelstyrelsen

Sendt pr. mail til:
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk

12-03-2021

Revurdering af laegemidler, der anvendes i behandlingen af diabetes

Leegemiddelstyrelsen har den 3. februar 2021 fremsendt hgring over medicintilskudsnaevnets 2. for-
slag til revurdering af tilskudsstatus for laegemidler, der anvendes i behandlingen af diabetes.

Lif takker for muligheden for at komme med bemeerkninger til det fremsendte udkast. Lif konstaterer,
at Medicintilskudsnaevnet i et vist omfang har imgdekommet de bemeerkninger, der blev fremsendt i
forbindelse med 1. udkast af forslag til revurdering af leegemidler, der anvendes i behandlingen af dia-
betes. Det er positivt, i det omfang man herved skaber mulighed for at opretholde en individualiseret
behandling af diabetes patienter.

Det eendrer dog ikke ved, at Medicintilskudsnaevnets 2. forslag til revurdering af tilskudsstatus for lze-
gemidler, der anvendes i behandlingen af diabetes, pa flere omrader forsat er uforenelig med de over-
ordnede sundhedsfaglige ambitioner om at skabe bedre behandlingsresultater ved at styrke grundla-
get for individualiseret behandling af diabetespatienter.

Det er derfor ogsa Lifs opfattelse, at forslaget er for vidtgadende, og at medicintilskudsnaevnet i langt
hgjere grad burde gare brug af generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, end det er tilfeel-
det med naerveerende opleeg til en tilskudsreform.

Lif finder det beklageligt, at beslutningsgrundlaget forsat ikke fremstar som fyldestggrende i forhold til
de effekter, som en tilskudsreform vil have, nar den skal implementeres i sundhedsvaesenet. Beslut-
ningsgrundlaget er i den henseende baseret p& en reekke tvivisomme forudsaetninger om en uproble-
matisk implementering af forslaget. Implementeringen af en tilskudsreform er ikke uproblematisk hver-
ken for patienter eller sundhedsvaesen. Efter godt 15 &r med revurderinger af leegemidlers tilskudssta-
tus burde Neevnet i langt hgjere grad kunne understgtte beslutningsgrundlaget med evidensbaserede
forudseetninger. Det forekommer fx ikke overbevisende, at Medicintilskudsnaevnet har tillid til, at lse-
gerne vil anvende enkeltilskudsordningen efter hensigten. Tilliden star i et modsaetningsforhold til den
dokumentation, der findes pa& omradet. Det burde som minimum anspore Neevnet til selvstaendigt at
belyse den antagelse, der har veeret et centralt rationale for de tilskudsreformer, man har gennemfart
de seneste 15 ar.

Det er Lifs opfattelse, at naevnet generelt burde foranledige flere analyser af den faktiske effekt af de
tilskudsbeslutninger, som Naevnet foreslar. Neevnet har reelt meget begraenset kendskab hertil. Det
overordnede formal med Medicintilskudssystemet er at understgtte patienters adgang til ngdvendig
medicinsk behandling. Neevnet burde derfor i langt stgrre omfang interessere sig for, hvordan tilskuds-
beslutninger i praksis understatter patientens adgang til medicin og ambitionerne om at lgfte kvaliteten
af behandlingen for kronisk syge patienter. Vi har i Danmark investeret i en infrastruktur, der giver et



unikt datagrundlag til at gennemfare sddanne analyser. Det bgr komme patienterne til gavn ved, at
myndighederne belyser de faktiske konsekvenser af starre tilskudsreformer, saledes at beslutningerne
kan treeffes pa et velfunderet grundlag.

Ovenfor naevnte synspunkter uddybes nedenfor:
Tilskudsreformen vil forringe kvaliteten i behandlingen af diabetikere:

Ambitionen i Sundhedsstyrelsens nationale diabeteshandlingsplan er, at flere patienter skal leve med
en velreguleret diabetes. Det er et centralt element i handlingsplanen, at malseetningen skal opnas
ved en styrkelse af den individualiserede behandling. Leegemidler er som bekendt en helt central del
af behandlingen af diabetespatienter. Derfor ma det ogsa undre, at Medicintilskudsnaevnets indstilling i
et betydeligt omfang indsnaevrer det sortiment af leegemidler, der kan ordineres med tilskud for savel
patienter med typel diabetes som patienter med type 2 diabetes. Den forslaede tilskudsreform forrin-
ger mulighederne for at tilbyde diabetespatienter en individualiseret behandling. Patienter med samme
lidelse har forskellig effekt af samme lsegemiddel. Et bredt udbud af leegemidler giver flere behand-
lingsalternativer og gger chancen for, at flere patienter kan behandles i mal og dermed leve et langt og
virksomt liv med sin kroniske sygdom.

En indsnaevring af det leegemiddelsortiment, der kan ordineres med tilskud, vil derfor have en negativ
effekt pa kvaliteten i behandlingen af diabetikere og muligheden for at behandle patienten i mal. Al er-
faring viser, at leegemidler, der ikke er omfattet af den generelle tilskudsordning, kun anvendes i me-
get begraenset omfang i det danske sundhedsvaesen.

Medicintilskudsnaevnet fremhaever i sin indstilling, at der for de leegemidler, der undtages af den gene-
relle tilskudsordning, er mulighed for at sgge om individuelt tilskud via de sakaldte enkelttilskud, og at
man har "tillid til, at laegerne s@ger enkelttilskud, nar det er relevant.”

Det er uklart, hvad denne tillid baseres pa. Den er i modstrid med de erfaringer, som man hidtil har
gjort sig omkring brugen af individuelle tilskud i det danske medicintilskudssystem. Frem til 2015 blev
kronikertilskud, som det ogsa er tilfaeldet med enkelttilskud, tildelt efter ansggning fra behandlende
leege. Proceduren blev imidlertid eendret med Lov om aendring af sundhedsloven, leegemiddelloven og
veevsloven, sd tilskuddet fremadrettet er blevet tildelt per automatik, fordi man kunne konstatere, at
der aldrig blev ansggt om tilskud til starsteparten af de patienter, der var berettiget til tilskuddet. Det
fremgar saledes af lovforslagets bemaerkninger, at der i 2013 blev ansggt og bevilliget kronikertilskud
til 21.776 patienter. Tal fra Statens Seruminstitut dokumenterede imidlertid, at der for ca. 32.000 bor-
gere ikke var blevet ansggt om kronikertilskud, selvom de var berettiget hertil. Med andre ord ansggte
leegen ikke om tilskud for ca. 60 procent af de borgere, der var berettiget til tilskud.

Proceduren omkring ansggning om enkelttilskud er den samme procedure, som gjorde sig geeldende
for kronikertilskud frem til og med 2015. P& den baggrund er det vanskeligt at forstd, hvad Medicintil-
skudsnaevnets tillid i relation til enkelttilskudsordningen er baseret pa. Dette illustrerer efter Lifs opfat-
telse behovet for, at Medicintilskudsnaevnet i hgjere grad gar sig overvejelser om de faktiske konse-
kvenser af en tilskudsreform og de barrierer, der opstar, nar laegemidler undtages fra den generelle
tilskudsordning. Det har konsekvenser, nar man undtager leegemidler fra den generelle tilskudsord-
ning. Det begraenser borgernes adgang til ngdvendig lazegemiddelbehandling og @ger savel geografisk
som sociogkonomisk ulighed i adgangen til behandling.



DLI MI gennemfarte i 2016 pa vegne af Lif en undersggelse af, i hvilket omfang leegemidler med vejle-
dende enkelttilskudskriterier ordineres med enkelttilskud. Undersggelsen baserede sig p& 1.361.593
indlgste recepter. Undersggelsen omhandler andelen af indlgste recepter med enkelttilskud fordelt pa
geografiske omrader. Men den giver ligeledes et steerkt billede af variationen i tendensen til at ansgge
om enkelttilskud, idet kun 10 procent af enkelttiiskudsansggninger blev afvist i den undersggte peri-
ode. Undersggelsen fra DLI MI dokumenterer betydelige variationer i tendensen til at ansgge om en-
kelttilskud. 35 procent af de borgere, der blev ordineret et leegemiddel med vejledende enkelttilskuds-
kriterier, blev tildelt et enkelttilskud, hvis man blev behandlet ved en leege fra Frederiksberg, Kgben-
havn NV, Helsinggr eller Lolland, mens det tilsvarende tal for borgere fra Skive, Tagnder, Hjgrring eller
Viborg var 65 procent. Der er med andre ord betydelige forskelle pd, i hvilket omfang der ansgges om
enkelttilskud pa patientens vegne (Analyseresultatet vedlaegges som bilag 1).

Laegemidler er en integreret og helt uundveerlig del af behandlingen af diabetespatienter. Lif mener
derfor ogsa, at der mangler sammenhaeng mellem sundhedsmyndighedernes overordnede politik for
diabetesomradet, som den kommer til udtryk i Sundhedsstyrelsens nationale handlingsplan, og Medi-
cintilskudsnzevnets foreslaede tilskudsreform:

“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

Laegemiddelpolitikken burde i hgjere grad sammentaenkes med den overordnede politik for behandling
af diabetes i det danske sundhedsvaesen.

De gkonomiske konsekvenser af en tilskudsreform:

Forslaget om en tilskudsreform er begrundet i et gkonomisk rationale. Nar medicintilskudsnaevnet kan
konkludere, at tilskudsomlaegningen er gkonomisk rationel, haenger det naturligvis ogsa sammen med,
at man forudseetningsvist antager, at tilskudsreformen ikke har konsekvenser for patienternes adgang
til medicin og dermed kvaliteten af den medicinske behandling. Dermed fjernes rationalet for analyser,
der belyser nogle af de omkostninger, der vil vaere forbundet med en tilskudsreform. Medicintilskuds-
naevnet begraenser sig til at anerkende, at sundhedsveesenet vil have merudgifter i forbindelse med
det ggede antal kontakter, der opstar i forbindelse med, at patienter far omlagt den medicinske be-
handling. Ud fra disse antagelser er det rimeligt at konkludere, at besparelserne vil overstige udgif-
terne ved den forslaede tilskudsreform.

Analysen er imidlertid kun fyldestggrende i det omfang, at tilskudsreformen ikke har konsekvenser for
patienternes adgang til medicin og dermed den behandlingskvalitet, der tilbydes patienterne. Forhol-
der det sig derimod sadan, at enkelttilskudsordningen anvendes med en lemfeeldighed, der svarer til
den lemfaeldighed, der gjorde sig geeldende for kronikertilskuddet frem til 2016, vil der ikke blive sggt
om enkelttilskud til 60 procent af de patienter, der er berettiget til at modtage en lsegemiddelbehand-
ling med enkelttilskud. Det er ikke en urimelig antagelse, den er baseret pa faktiske erfaringer fra me-
dicintilskudssystemet.



Det vil fa konsekvenser for behandlingskvaliteten og dermed ogsa diabetikeres evne til at leve et langt
og virksomt liv med kronisk sygdom. Udover de menneskelige konsekvenser vil en darligere kvalitet i
diabetesbehandlingen ogsa medfare merudgifter for samfundet i form af starre treek pa sundhedsvee-
senet og den enkeltes tab af erhvervsevne.

Inkluderes sadanne fglsomhedsberegninger i medicintilskudsnaevnets beslutningsgrundlag, vil det me-
get vel kunne vise sig, at det gkonomiske rationale for en tilskudsreform ikke er til stede.

Med venlig hilsen
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DANISH MEDICINES AGENCY

Fra: Geert Amstrup <ga@dadl.dk>

Sendt: 12. marts 2021 11:10

Til: Mitra Salout <MSS@dkma.dk>; medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Emne: Sv: HORING OVER MEDICINTILSKUDSNAVNETS NYE FORSLAG TIL TILSKUDSSTATUS FOR INSULINER (Id nr.:
3432491)

Til Medicintilskudsnaevnet

Med henvisning til haring over neevnets nye forslag til tilskudsstatus for insuliner skal det oplyses, at Laegeforeningen
ikke har bemaerkninger.

Med venlig hilsen
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Til: apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), fas officiel post
(fasofficiel@DADL.DK), Praktiserende Laegers Organisation (plo@DADL.DK),
medicinraadet@medicinraadet.dk (medicinraadet@medicinraadet.dk), Dadl officiel post (dop@DADL.DK)

Fra: Mitra Salout (MSS@dkma.dk)

Titel: HORING OVER MEDICINTILSKUDSNAVNETS NYE FORSLAG TIL TILSKUDSSTATUS FOR INSULINER

Sendt: 03-02-2021 13:06

Til Danmarks Apotekerforening, Lageforeningen, Medicinradet, PLO og FAS

Medicintilskudsnaevnet er i gang med at revurdere tilskudsstatus for insuliner og har nu faerdiggjort et nyt forslag til
sine anbefalinger.

Medicintilskudsnaevnets forste forslag har vaeret i hgring med haringsfrist den 15. marts 2020. Medicintilskudsnaevnet
har nu pa baggrund af synspunkter i de indkomne hgringssvar samt markedsfering af biosimilaert hurtigtvirkende
insulin lavet et nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for disse lsegemidler.

Medicintilskudsnavnets anbefalinger

Inden for gruppen af langtidsvirkende insulinanaloger, anbefaler naevnet fortsat, at det billigste biosimileere
leegemiddel — Semglee med insulin glargin 100 E — bevarer generelt tilskud. Da Sanofi A/S har tilkendegivet, at de vil
szenke prisen pa Lantus Solostar og Lantus ampuller (insulin glargin) til niveau med behandlingsprisen for Semglee,
anbefaler naevnet nu ogsa, at de bevarer generelt tilskud.

Derudover anbefaler naevnet, at de dyrere langtidsvirkende insulinanaloger insulin degludec (Tresiba) og insulin
glargin 300E (Toujeo) klausuleres til type 1-diabetikere samt patienter med LADA, der oplever gentagne tilfeelde af
symptomatisk hypoglykeemi ved behandling med anden langtidsvirkende insulinanalog.

Naevnet anbefaler endvidere, at tilskuddet til intermediaert virkende human insulin (NPH-insulin) klausuleres. Det
skyldes, at behandlingsprisen for NPH-insulin er nu pa niveau med Lantus ved en prisreduktion. Derfor anbefaler
naevnet, at NPH-insulin tildeles generelt klausuleret tilskud til velbehandlede patienter med diabetes, patienter med
steroidinduceret diabetes og behandling af diabetes i forbindelse med graviditet.

Inden for gruppen af hurtigtvirkende insuliner i penne, er der markedsfert et biosimilzert lzegemiddel med insulin
aspart (Insulin aspart "Sanofi”), som er vaesentligt billigere end alle de @vrige hurtigtvirkende insuliner. Derfor
anbefaler neevnet nu, at kun Insulin aspart "Sanofi” bevarer generelt tilskud og de gvrige mister generelt tilskud med
undtagelse af Fiasp. Fiasp har en virkningsprofil, der kan vaere klinisk relevant for patienter med postprandial
hyperglykaemi. Naevnet anbefaler derfor, at tilskuddet klausuleres til denne patientgruppe.

Inden for gruppen af blandingsinsuliner samt ls&egemidler med indhold af basalinsulin kombineret med GLP-1 analog

fastholder naevnet sine anbefalinger fra farste indstilling.

| kan leese mere om naevnets begrundelser til sine anbefalinger her

Videre proces

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

Haringssvar kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk . Der er hgringsfrist den haringsfrist 14. marts

2021. Efter hegringsfristens udlgb, vil Medicintilskudsnaevnet genoptage sine dreftelser og pa baggrund af bl.a. de
indkomne hgringssvar samt tidligere hgringssvar og bidrag arbejde videre med sine anbefalinger til
Leegemiddelstyrelsen. Nar Medicintilskudsnaevnet er feerdig med sine anbefalinger, vil de i forbindelse med
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udarbejdelse af den endelige anbefaling ogsa udarbejde et hgringsnotat, hvor nsevnet kommenterer pa de fremsatte
synspunkter i forbindelse med begge hgringer i det omfang de fortsat er relevante.

Vi gar opmeaerksom pa, at jeres eventuelle haringssvar i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af
9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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Fra: Medicintilskud

Til: Diana Ina Lauritzen
Emne: VS: HORING OVER MEDICINTILSKUDSNAVNETS NYE FORSLAG TIL TILSKUDSSTATUS FOR INSULINER
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Fra: Sarah Storm Egeskov <sse@medicinraadet.dk>

Sendt: 29. marts 2021 16:50

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Cc: Mitra Salout <MSS@dkma.dk>

Emne: SV: HORING OVER MEDICINTILSKUDSNAVNETS NYE FORSLAG TIL TILSKUDSSTATUS FOR
INSULINER

Til Medicintilskudsnaevnet
Att. Mitra Salout

Vi skal beklage, at vores tilbagemelding kommer efter fristen den 14. marts 2021.

Medicinradet har ikke bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets nye forslag til tilskudsstatus for
insuliner.

Med venlig hilsen

Sarah Storm Egeskov
Specialkonsulent

Cand. Jur.
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Medicinradets behandling af personoplysninger
Nar du har kontakt med Medicinradet (f.eks. nar du sender en e-mail til o0s), 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: 3. februar 2021 13:06

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: HBRING OVER MEDICINTILSKUDSNAVNETS NYE FORSLAG TIL TILSKUDSSTATUS FOR
INSULINER

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, Medicinradet, PLO og FAS
Medicintilskudsnaevnet er i gang med at revurdere tilskudsstatus for insuliner og har nu faerdiggjort et
nyt forslag til sine anbefalinger.

Medicintilskudsnaevnets fgrste forslag har veeret i hgring med hgringsfrist den 15. marts 2020.
Medicintilskudsnaevnet har nu p& baggrund af synspunkter i de indkomne hgringssvar samt
markedsfaring af biosimilaert hurtigtvirkende insulin lavet et nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for
disse leegemidler.

Medicintilskudsnaevnets anbefalinger

Inden for gruppen af langtidsvirkende insulinanaloger, anbefaler naevnet fortsat, at det billigste
biosimileere leegemiddel — Semglee med insulin glargin 100 E — bevarer generelt tilskud. Da Sanofi
AJS har tilkendegivet, at de vil seenke prisen pa Lantus Solostar og Lantus ampuller (insulin glargin) til
niveau med behandlingsprisen for Semglee, anbefaler neevnet nu ogs4, at de bevarer generelt
tilskud.

Derudover anbefaler neevnet, at de dyrere langtidsvirkende insulinanaloger insulin degludec (Tresiba)
og insulin glargin 300E (Toujeo) klausuleres til type 1-diabetikere samt patienter med LADA, der
oplever gentagne tilfeelde af symptomatisk hypoglykeemi ved behandling med anden langtidsvirkende
insulinanalog.

Neevnet anbefaler endvidere, at tilskuddet til intermedigert virkende human insulin (NPH-insulin)
klausuleres. Det skyldes, at behandlingsprisen for NPH-insulin er nu pa niveau med Lantus ved en
prisreduktion. Derfor anbefaler naevnet, at NPH-insulin tildeles generelt klausuleret tilskud til
velbehandlede patienter med diabetes, patienter med steroidinduceret diabetes og behandling af
diabetes i forbindelse med graviditet.

Inden for gruppen af hurtigtvirkende insuliner i penne, er der markedsfgrt et biosimileert lsegemiddel
med insulin aspart (Insulin aspart "Sanofi”), som er veesentligt billigere end alle de gvrige
hurtigtvirkende insuliner. Derfor anbefaler naevnet nu, at kun Insulin aspart "Sanofi” bevarer generelt
tilskud og de gvrige mister generelt tilskud med undtagelse af Fiasp. Fiasp har en virkningsprofil, der
kan veere klinisk relevant for patienter med postprandial hyperglykeemi. Naevnet anbefaler derfor, at
tilskuddet klausuleres til denne patientgruppe.

Inden for gruppen af blandingsinsuliner samt lsegemidler med indhold af basalinsulin kombineret med
GLP-1 analog fastholder naevnet sine anbefalinger fra fgrste indstilling.



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

Videre proces

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

Haringssvar kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk . Der er hgringsfrist den hgringsfrist 14.
marts 2021. Efter hgringsfristens udlghb, vil Medicintilskudsnaevnet genoptage sine drgftelser og pa
baggrund af bl.a. de indkomne hgringssvar samt tidligere hgringssvar og bidrag arbejde videre med
sine anbefalinger til Leegemiddelstyrelsen. Nar Medicintilskudsnaevnet er feerdig med sine
anbefalinger, vil de i forbindelse med udarbejdelse af den endelige anbefaling ogsa udarbejde et
haringsnotat, hvor naevnet kommenterer pd de fremsatte synspunkter i forbindelse med begge
hgringer i det omfang de fortsat er relevante.

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

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S 12. marts 2021

Novo Nordisks bemarkninger i forbindelse med Medicintilskudsnavnets 2. indstilling til
revurdering af tilskudsstatus for insuliner

Novo Nordisk takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets nye indstilling til
tilskudsstatus for insuliner.

Det er vores opfattelse, at Medicintilskudsnaevnet fortsat laegger op til radikale sendringer af tilskudsstatus for
insuliner ved at anbefale, at kun ganske fa laegemidler bevarer generelt tilskud. Sterstedelen af insulinerne vil saledes
enten miste tilskud eller fa tilskuddet reduceret vaesentligt, hvilket kan resultere i, at op mod 50.000 diabetes-
patienter vil skulle skifte medicin, hvis naevnets anbefalinger implementeres.

Samlet set er vi steerkt bekymrede for, at Medicintilskudsnaevnets indstillinger vil fore til vaesentlige forringelser af
diabetesbehandlingen, og at antallet af utilsigtede haendelser vil stige i forbindelse med behandlingsskifte for sa stor
en gruppe af mennesker med diabetes. Samtidig vil a&endringerne betyde, at et i forvejen presset sundhedsvaesen vil
skulle bruge endnu flere ressourcer fremadrettet pa at handtere et mere komplekst system, herunder ogsa det gget
pres og ressourcer det vil medfere pa at administrere den nuvaerende enkelttilskudsordning.

Det er derudover fortsat uklart, om de andringer, som Medicintilskudsnzevnet foreslar, vil medfare nogen former for
samfundsgkonomiske besparelser, nar man tager hgjde for det @gede ressourceforbrug og sundhedsvaesnets
meromkostninger, som en markant omlaegning af tilskudsstatus for insuliner vil resultere i.

Ligeledes har nzevnet konsekvent alene fokuseret pa pakkeprisen for insuliner og ikke den samlede behandlingspris,
hvor alle diabetes-relaterede parametre indgar. Novo Nordisk har i tidligere hgringssvar argumenteret for, at der kun
er marginale prisforskelle mellem eksempelvis Tresiba® og nuvaerende billigste biosimilaere insulin glargin U100, nar
man justerer for andre insulin-relaterede udgifter og ressourcer forbundet til f.eks. hypoglykaemi, nedsat insulindosis
og administrationsudgifter til nale og blodsukkerteststrimler. Samlet set savnes der dokumentation for, hvad de
samfundsgkonomiske og patientrelaterede konsekvenser vil veere, hvis naevnets anbefalinger implementeres.

Diabetes er som bekendt en heterogen sygdom, hvorfor det er et fundamentalt princip i moderne
diabetesbehandling , at der er bred adgang til, at behandlere kan give en individuel farmakologisk behandling, som
behandleren vurderer er bedst for den enkelte patient. Dette princip er sdledes i dag én af hjgrnestenene i moderne
insulinbehandling og medvirkende til at sikre, at flere diabetespatienter er velregulerede. Det til trods, sa ligger 75%
med type 1-diabetes i dag med et langtidsblodsukker (HbA:c) >53 mmol/mol, mens mere end 50% type 2-diabetikere
tilknyttet diabetesambulatorier (hvoraf 2 ud af 3 eri insulinbehandling) ligger med et HbA;.>59 mmol/mol.

Den store andel af patienter, der har langtidsblodsukkerniveauer, som ligger uden for de anbefalede vaerdier, har en
forhgjet risiko for at udvikle alvorlige mikro- og makrovaskulaere komplikationer, og derfor bgr det tilstraebes, at sa
mange patienter som muligt opnar velreguleret diabetes. Samfundsgkonomisk er det rationelt at forebygge
udvikling af omkostningstunge og invaliderende komplikationer, idet majoriten af merudgifter relateret til diabetes
stammer fra gruppen af patienter med mange komplikationer. Novo Nordisk stiller bl.a. pa den baggrund
spgrgsmalstegn ved, om det overhovedet er rationelt at indfere omfattende endringer inden for basal- og
bolusinsuliner, som kan forringe behandlingen af op mod 50.000 patienter.

Med andringerne vil behandlerne desuden skulle anvende et administrativt tungt enkelttilskudssystem for hver
enkelt af de bergrte diabetespatienter, uagtet om de er velbehandlede med nuvaerende leegemidler og/eller allerede
forinden har forsggt sig med andre insulin-alternativer med generelt tilskud. | relation hertil er det velkendt, at der er
store regionale og lokale variationer i brugen af enkeltilskudsordningen, hvorfor det alt andet lige ogsa vil medfere
en betydelig social skaevvridning og geografisk ulighed i sundhed.
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Ud over de fremfarte bekymringer ved Medicintilskudsnzaevnets nye indstillinger til medicintilskud har Novo Nordisk
i tidligere haringssvar fremfert en raekke centrale budskaber, som nzevnet imidlertid ogsa i sin nye indstilling for
insuliner undlader at forholde sig til, og som derfor kort beskrives i det falgende:

Synspunkter

1)

Det kliniske behov for at sikre bred adgang til, at behandlere frit kan veelge mellem forskellige insuliner med
generelt eller generelt klausuleret tilskud inden for de respektive diabetes-subpopulationer, understattes
fortsat ikke via tilskudssystemet og vil resultere i en kraftig forringelse af diabetesbehandlingen, bl.a. ved at
diskriminere og forskelsbehandle insulin-kraevende patienter med type 2-diabetes.

e Medicintilskudsnaevnet har saledes valgt fortsat at ga stik imod de faglige anbefalinger om, at insulin-
kreevende diabetikere er en heterogen population, hvorfor der er behov for flere forskellige insuliner
med bredt tilskud. P34 den baggrund anbefaler f.eks. Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) i sit
heringssvar, at naevnet undlader at fjerne generelt tilskud for de foresldede insuliner.

e Seerligt for gruppen af insulin-kraevende type 2-diabetikere finder vi det staerkt bekymrende, at Medicin-
tilskudsnaevnet underkender det kliniske behov for, at behandlere ogsa her har behov for at kunne
anvende flere forskellige insuliner med generelt tilskud for at kunne give en individualiseret behandling.
Det kunne eksempelvis vedrere insulin-kraevende type 2-diabetikere med lang diabetesvarighed eller
stor glukose-variabilitet, der oplever gentagne symptomatiske hypoglykeemier, eller pd anden vis har et
stort insulinbehov, tilhgrer gruppen af seerligt sarbare patienter eller aget behov for fleksibilitet som
ligeledes fremfort af DES).

Medicintilskudsaevnet anvender Sundhedsdatastyrelsens forbrugsanalyser for Tresiba® som argument for,
at der skulle veere tale om risiko for farstevalg, til trods for at kun en mindre andel (1 ud af 3) nye type 2-
diabetespatienter pa Tresiba® ikke forinden har forsggt sig med anden basalinsulin.

e Af Novo Nordisks supplerende forbrugsanalyse i farste heringssvar fremgik det derudover, at over
halvdelen af de nye type 2-diabetespatienter pa Tresiba®, der ikke forinden havde forsggt anden
basalinsulin, havde makrovaskulaer sygdom, mens 1 ud af 5 havde mikrovaskulaere komplikationer.
Data understgtter saledes, at behandlere allerede i dag i stor stil individualiserer behandlingen med
basalinsuliner inden for type 2-diabetes ud fra risikofaktorer for hypoglykaemi.

o Vifinderdet derudover problematisk, at Medicintilskudsnaevnet tillaegger forbrugsanalysen for de nyere
langtidsvirkende insulinanaloger stor veaerdi og anvender denne som hovedargument for, at behandlere
ikke vil kunne administrere generelt klausuleret tilskud inden for type 2-diabetes, uden samtidig at
forholde sig til at begge laegemidler har generelt tilskud i dag.

Der er fortsat ingen dokumentation for, hvad de sundhedsgkonomiske omkostninger eller de patient-
relaterede konsekvenser vil veere pa kort og mellemlang sigt, ej heller nogen diskussion af, hvorvidt det er
rationelt overhovedet at foresla sa radikale aendringer af tilskudstatus, nar det hersker sa stor usikkerhed
om, hvorvidt der overhovedet er besparelser eller relevante prisforskelle mellem de respektive insuliner,
efter at man har indregnet relevante effektforskelle mellem dem.

Naevnets indstilling vil fore til aget social ulighed, forringelse af diabetesbehandlingen samt gge risiciene for
utilsigtede haendelser ved skift tilanden insulin. Styrelsen for Patientsikkerhed har saledes udpeget insuliner
som seerlige "risiko-situationslaegemidler”, hvor der ofte opstar fejl ifm. administrationen af insulin, uagtet
hvor lang implementeringen af de nye aendringer eller tilgaeengeligheden af skiftevejledninger matte vaere.

Som det fremgar, frygter vi i Novo Nordisk, at Medicintilskudsnavnets 2. indstilling vil medfere en vaesentlig
forringelse af diabetesbehandlingen fremover og gge antallet af utilsigtede haendelser ifm. behandlingsskifte for en
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stor gruppe mennesker med diabetes. Indstillingen vil samtidig kraeve betydelige administrative og skonomiske
ressourcer fra et i forvejen presset sundhedsvaesen.

Vi mener i den forbindelse, at det er staerkt bekymrende, at Medicintilskudsnaevnet finder det rationelt at igangseette
sa stor en administrativ tung proces, nar majoriteten af diabetespatienterne pa de bergrte insuliner allerede forinden
har forsegt sig med andre alternativer og behandles efter de kliniske retningslinier.

Alle data peger pa, at behandlere i stor stil i forvejen anvender de nuvaerende insuliner rationelt, hvad enten det er i
almen praksis eller pa ambulatorierne, hvor behandlingen i hgj grad afspejler de kliniske retningslinier om at tilbyde
en individualiseret behandling ud fra patientens konkrete situation og forhold.

J

;J
d
-
r

g gurasnt |
NG

i
emelsmacen s

10
e s e

i

Side3 af4



Q

novo nordisk

Med venlig hilsen,

General Manager Danmark & Island
Novo Nordisk Denmark A/S
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Leegemiddelstyrelsen
Medicintilskudsnaevnet
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn den 4. marts 2021

Hgring om fremtidig tilskudsstatus for insuliner

Leegemiddelstyrelsen har den 1. februar 2021 sendt Medicintilskudsnaevnets forslag til fremtidig
tilskudsstatus for insuliner i 2.hgring.
Sanofi A/S takker for muligheden for at bidrage med kommentarer til 2. hgringsversion

Sanofi A/S har bemaerkninger til den foreslaede tilskudsstatus for langtidsvirkende insulinanaloger
med indhold af insulin glargin 300E (Toujeo SoloStar, Toujeo DoubleStar).

Medicintilskudsnavnet indstiller fglgende til Laegemiddelstyrelsen:

Langtidsvirkende insulinanalog med indhold af

A10AEO04 Insulin glargin (Toujeo DoubleStar og Toujeo SoloStar)

AI0AEO06 Insulin degludec

a&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til:

”Patienter med type 1-diabetes eller LADA med gentagende tilfeelde af symptomatisk hypoglykaemi
ved behandling med anden langtidsvirkende insulinanalog”

Sanofi A/S bemaerkninger:

o Det glaeder os at se patienter med type 1 — diabetes og patienter med LADA, ved gentagne
tilfeelde af symptomatisk hypoglykaemi i behandling med anden insulin analog, har mulighed
for behandling med Toujeo. Vi vil dog opfordre til at "gentagende tilfaelde af symptomatisk
hypoglykaemi”, eendres til ” gentagende tilfaelde af symptomatisk eller dokumenteret
hypoglykaemi. Saledes at ogsa patienter med nedsat hypoglykeemi awareness eller
unawareness tilgodeses. Denne gruppe af patienter med nedsat awareness eller unaware er
af en ikke ubetydelig stgrrelse, det estimeres at for T1 diabetikere har op imod halvdelen en
nedsat awareness og mellem 15-25 % er direkte unaware®3. Derudover ses hgjere
hypoglykeemi-rater for netop disse grupper af patienter sammenlignet med normal-aware
patienter?3,

Sanofi A/S - Vibenshuset - Lyngbyvej 2 - 2100 Kgbenhavn @ - TIf.: +45 45 16 70 00 - www.sanofi.dk



e Endvidere gnsker Sanofi A/S at ggre opmaerksom pa diagnostiseringen af LADA i Danmark.
Patienter med LADA udggr sk@gnsmaessigt 5-10 % af alle diabetespatienter, men
diagnoticeres ikke konsekvent i Danmark.

o | DSAM Type 2-diabetes vejledning* (Afsnit: Diagnosen), star:
= "Paraklinisk udredning er dog ikke et krav. Kontakt evt. dit lokale
laboratorium eller endokrinolog ved mistanke om LADA med henblik pG
diagnostisk udredning”.

o P& Sundhed.dk, under (GAD-65) Glutamatdecarboxylase (gad 65)-antistof (IgG)®
star:Da GAD-65 koncentrationen kan falde ved lang tids sygdom, har analysen stgrst
betydning pa diagnosetidspunktet

=  Patienter som formodes at have diabetes mellitus type 2, men som er GAD-
65- antistof positive, klassificeres som diabetes mellitus type 1 med langsom
sygdomsudvikling
e LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults)

o Dette bgr tages med i betragtning, nar diagnosen LADA anvendes som klausul ved
tilskud.

e Sidst men ikke mindst kan vi blot opfordre til at den del af T2DM patienterne, for hvem
hypoglykaemi ogsa er en hyppigt forekommende og alvorlig tilstand tilgodeses. Sarbare
patientgrupper med stgrre risiko for hypoglykeemi (nyresyge, hjertesyge, multimorbide
patienter i polyfarmaci)®®, og for hvem hypoglykaemi er en alvorlig tilstand®**. De
pagaldende patientgrupper er en selekteret gruppe som ofte vil blive set af specialister,
hvilket vil bidrage til en rationel anvendelse af Toujeo.

Sanofi A/S haber | vil tage ovenstdende i betragtning ved videre arbejde med jeres indstilling.

Med venlig hilsen
Sanofi A/S

- .
Gabriel Johannessen

General Manager General Medicines DK & NO
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14.03.2021

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 — Teenketank for Diabetes fremsendes hermed hgringssvar
vedrgrende det reviderede forslag om sendringer i tilskudsstatus for insulin.

Vi har gennemgaet det reviderede forslag i en intern arbejdsgruppe og i dialog med personer med
diabetes pa sociale medier.

Vi vil igen gerne takke Leegemiddelstyrelsen for abenhed og imgdekommenhed. Vi vil ligeledes
ogsa stptte den grundlaeggende intention om at vi skal anvende ressourcerne i sundhedsvaesenet
bedst muligt, for der er mange omrader bade i diabetesbehandlingen og i resten af
sundhedsveaesenet som har kritisk brug for at fa tilfgrt flere ressourcer.

Nar det er sagt vil vi samtidig understrege, at vi fortsat ser med meget stor bekymring pa det
fremlagte forslag. Hvis forslaget gennemfgres i sin reviderede form, vil det fortsat veere 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.

Vi har noteret os at der i forslaget offentliggjort 3. februar 2021 lzegges op til fglgende
tilskudsstatus for insulin:

1. atalle hurtigvirkende insuliner i haetteglas bevarer generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

2. at hurtigtvirkende insulin i forfyldt pen og cylinderampul med indhold af Insulin aspart (Insulin aspart
“Sanofi”) bevarer generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

3. at hurtigtvirkende insulin i forfyldt pen og cylinderampul med indhold af Insulin aspart (Fiasp Penfill og Fiasp
FlexTouch) aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til “Patienter med
diabetes, der pd grund af postprandiel hyperglykaemi ikke opnar tilfredsstillende blodsukker-kontrol ved
behandling med anden hurtigvirkende insulinanalog”. Dette er kommenteret i Del Il

4. at hurtigtvirkende insulin i cylinderampul med indhold af Insulin aspart (NovoRapid PumpCart) bevarer
geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

5. at hurtigtvirkende insulin i forfyldt pen og cylinderampul med indhold af Insulin (human), Insulin lispro,
Insulin aspart (NovoRapid FlexPen, NovoRapid Penfill, NovoRapid FlexTouch), og Insulin glulisin a&endrer
tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud. Dette er kommenteret i Del Il

6. atIntermedizert virkende insulin med indhold af Insulin (human) aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til
generelt klausuleret tilskud til: ”Patienter med diabetes, der allerede er velbehandlede med NPH-insulin.
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Patienter med steroidinduceret diabetes. Behandling af diabetes i forbindelse med graviditet” Dette har vi
ikke yderligere indspil til.

7. at blandingsinsulin med indhold af Insulin (human) og Insulin aspart bevarer geeldende tilskudsstatus:
generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

8. at blandingsinsulin med indhold af Insulin lispro andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt
tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

9. at blandingsinsulin med indhold af Insulin degludec og insulin aspart bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke
generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

10. at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af A10AEO4 Insulin glargin (Semglee, Lantus og Lantus
Solostar) bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud. Dette er kommenteret i Del Il

11. at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af Insulin glargin (Lantus Optiset og ABASAGLAR) Insulin
detemir aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud. Dette er kommenteret i Del Il

12. at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af Insulin glargin (Toujeo DoubleStar og Toujeo SoloStar) og
Insulin degludec andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til: ”Patienter med
type 1-diabetes eller LADA med gentagende tilfeelde af symptomatisk hypoglykeemi ved be-handling med
anden langtidsvirkende insulinanalog” Dette er kommenteret i Del Il

13. at kombinationer af langtidsvirkende insulinanalog og GLP-1 receptoragonist med indhold af Insulin glargin
og lixisenatid, Insulin degludec og liraglutid andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke
generelt tilskud. Dette har vi ikke yderligere indspil til.

Forslaget og processen syntes fortsat primaert at veere motiveret af besparelser pa
medicinpriserne. Det forholder sig detaljeret til markedsudsving og forskydninger mellem udvalgte
insulinproducenter men tager kun i de allermest overordnede vendinger hensyn til
patientsikkerhed og belastning af hospitaler og almen praksis.

Henset til at Medicintilskudsnaevnet har brugt et ar pa at behandle indspil fra forrige hgringsrunde
og henset til at dette ar har vaeret praeget af en pandemi sa vaekker det undren at der ikke er
medtaget nogen overvejelser omkring forslaget betyder for hvad det vil medfgre af ekstra besgg i
et presset sundhedsvaesen eller hvad reduktion i udvalget af insulin kan have af betydning for
forsyningssikkerhed.

Overordnet set anbefaler vi igen at forslaget revideres sa det tager st@grre hensyn til de meget
forskellige behov som forskellige grupper af personer med diabetes har. Tilfgjelsen af tre nye
klausulerede tilskud er ikke tilstraekkeligt. Vi anbefaler fortsat 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
tidligere indspil indarbejdes i de vejledende kriterier for enkelttilskud.

Afslutningsvis vil vi igen opfordre til at man ikke ivaerksaetter sendringer af denne karakter fgr vi er
kommet godt igennem den nuvaerende sundhedskrise med coronavirus. Efter et ar med pandemi
og nedlukninger er det fortsat ikke muligt at gennemfgre almindelige konsultationer med
diabetesambulatorierne og med maengden af aflysninger og aendringer forventer vi at det vil tage
mange maneder f@r normaldrift er genetableret.
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Ud over disse indledende bemaerkninger har vi vedlagt et hgringssvar i to dele:

Indledningsvis har vi igen et par overordnede indspil til forslaget samt indspil om proces og
rammer vi vil opfordre bade Medicintilskudsnaevnet og Styrelsen til at inddrage i den videre
proces. Dernaest har vi i Del Il specifikke kommentarer til forslaget samt anbefalinger til konkrete
&ndringer og initiativer som kan forbedre forslaget.

For sa vidt angar det levede liv med diabetes og udfordringerne omkring social ulighed i
diabetesbehandlingen ser vi ikke at der er taget hensyn til disse i det reviderede forslag. Vi
henviser derfor til Del lll og IV i vores tidligere fremsendte hgringssvar og vedlaegger dem igen da
de desvaerre er fortsat er aktuelle.

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

-Damkvist Tine Filges
Formand

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

Typel - Taenketank for diabetes er en socialgkonomisk virksomhed og et netveerksinitiativ drevet af Foreningen Type
1. Viorganiserer og involverer over 2600 personer i arbejdet for at skabe et mere imgdekommende,
sammenhaengende 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

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

Forslaget bergrer personer med andre diabetestyper end 1 og 2
Det er positivt at det reviderede forslag nu tager hensyn til diabetestyper ud over type 1 of 2.

Forslaget har fortsat 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, som vi ogsa skrev i forrige hgringssvar, at insulinbehandling har en reekke
indbyggede risikofaktorer:
- dosis beregnes ofte og med varierende forudssetninger
- behandlingen er bade situations- og tilstandsbestemt, den andrer 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 afthaengig 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.
Den tidligere vurdering om at langt de fleste patienter uden videre vil kunne skifte mellem de
forskellige penne som blev afsluttet med en anbefaling om at undersgge “muligheden for
udarbejde information om skift af insulinpraeparat” er nu suppleret med en henvisning til

til en kort artikel i Rationel Farmakologi https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Rationel-
Farmakoterapi-3-2020/Skift-mellem-basalinsuliner-%E2%80%93-en-praktisk-guide som omtales
som en vejledning fra Sundhedsstyrelsen.

For det fgrste forholder den sig alene til Type 2 diabetes. For det andet baserer den sig pa den
fejlagtige antagelser om at der ikke er forskelle pa forskellige typer af insulinpenne (dette baseret
alene pa Semglee vs Lantus og ikke sammenlignet med pentyper fra Eli Lilly og Novo Nordisk) med
henvisning til https://www.sst.dk/da/nyheder/2019/irf-udgifterne-til-insulin-er-hoeje-men-der-er-
penge-at-spare
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Vi betragter fortsat denne tilgang til patientsikkerhed som dybt uansvarlig vurdering som
fuldsteendig negligerer kendte udfordringer med insulin?!

Vi anbefaler derfor igen at Styrelsen og Neevnet inddrager fagkundskab fra Styrelsen for
Patientsikkerhed og Steno centrene samt relevante patientorganisationer i denne vurdering og
ikke bare ser det som informationsarbejde.

Det er ikke en triviel opgave at skifte livsvigtig medicin.

Muligheden for at sgge individuelt tilskud er ungdigt arbejdskraevende

Det er en lille forbedring at der abnes for klausulerede tilskud fremfor anbefaling om at sgge
individuelle tilskud, men sammenlignet med den tidligere status sa er vores vurdering, at der
fortsat vil vaere et stort administrativt merarbejde knyttet til det fremsatte forslag.

Selv med forenklede ansggningsprocedurer vil det tage ungdig tid fra behandlingen og belaste
bade laeger og personer med diabetes.

Forsyningssikkerhed
| det forgangne ar er vi som samfund blevet smerteligt bevidste om hvor sarbare globale
forsyningslinjer er og hvor udsatte personer med kroniske sygdomme bliver under en pandemi.

Uden at det skal blive en reklame for Novo Nordisk vil vi fremhzaeve at det alt andet lige er mere
sikkert at fa livsvigtig medicin fremstillet i Kalundborg fremfor i Indien.

Fra et forsyningssikkerhedsperspektiv er det afggrende at have flere leverandgrer. Nar naevnet i
gvrigt vurderer det sa nemt at skifte mellem forskellige produkter ville det veere hensigtsmaessigt
iom man ogsa inddrog indretning af tilskudssystemet sa de understgtter forsyningssikkerhed.

Hvis dette ligger uden for Neevnets mandat bgr dette fremhaeves eksplicit sa det kan rejses overfor
andre ansvarlige myndigheder.

Totalgkonomi i diabetesbehandlingen

Diabetes blev i 2015 beregnet til at koste det danske samfund ca 31,8 milliarder kroner om aret?.
Selv med en enorm ressourceindsats og et velfungerende sundhedsvaesen er resultaterne ikke
imponerende internationalt set. Fx er det kun 25% af personerne med diabetes type 1 som opnar

! https://stps.dk/da/laering/risikoomraader/risikosituationslaegemidler/antidiabetika/ og
https://stps.dk/da/nyheder/2019/~/media/1DB20264BC0343898C2CBE4253E434D2.ashx

2C., Sortsg, A., Green, P. B., Jensen, M., Emneus (2015) Societal costs of diabetes mellitus in Denmark. Diabetic
Medicine, 29 October 2015
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et HbAlc pa under 53 mmol/mol.3 Insulinbehandlingen som er det livsvigtige fundament for al
anden behandling af denne gruppe, koster udger et tilskud pa knap 400 millioner kr pr ar ifglge
Sundhedsstyrelsens egne oplysninger.* Der er betydelig konkurrence mellem
insulinproducenterne og som Naevnets forslag ogsa viser sa er der stor dynamik i de enkelte
kategorier. Fremfor at lade behandlingskvalitet som vurderet af den enkelte laege og patient vaere
afggrende sa forsgger naevnet at jagte “smapenge” som formegentlig kun vanskeligt kan realiseres
og sandsynligvis resultere i stgrre udgifter andre steder i sundhedsvaesenet samt i darligere
behandling af den enkelte person med diabetes.

Det er simpelthen ikke rationelt. Vi anbefaler at der udarbejdes ordentlige sundhedsgkonomiske
analyser som afspejler mulighederne for en mere sammenhangende og effektiv behandling af
diabetes i Danmark fremfor den suboptimering som ligger i at ville detailstyre konkurrencen
gennem en tilskudsmodel.

3

https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687 aarsrapport diabetes 2019 20 endelig .pdf?fbclid=IwAR0296Mq6
AMRGcSM YVOxxexml-k7y-kHfJICTKoMRGUgBHkgHDJspTDBghl
4 https://www.sst.dk/da/nyheder/2019/irf-udgifterne-til-insulin-er-hoeje-men-der-er-penge-at-spare
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DEL lI: Specifikke tilbagemeldinger pa det fremsatte forslag

Ad 3) at hurtigtvirkende insulin i forfyldt pen og cylinderampul med indhold af Insulin aspart (Fiasp
Penfill og Fiasp FlexTouch) sendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
til “Patienter med diabetes, der pd grund af postprandiel hyperglykaemi ikke opndr tilfredsstillende
blodsukker-kontrol ved behandling med anden hurtigvirkende insulinanalog”.

Forslaget om at klausulere dette til manglende postprandial blodsukkerkontrol deekker kun dele af
det faktiske behandlingsmgnster.

FIASP 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
ombkring spise og pausetider eller det kan vaere 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.

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 et generelt tilskud til FIASP og ligeledes andre typer af ultrahurtige
insuliner (fx Lyomjev) nar disse kommer pa markedet saledes at den enkelt person med diabetes
kan tilrettelaegge sin behandling i samarbejde med behandleren.

Ad 5) at hurtigtvirkende insulin i forfyldt pen og cylinderampul med indhold af Insulin (human),
Insulin lispro, Insulin aspart (NovoRapid FlexPen, NovoRapid Penfill, NovoRapid FlexTouch), og
Insulin glulisin sendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Vi ser med meget stor stor bekymring pa at tilouddet af laegemidler indskraenkes betydeligt ved at
man fjerner det generelle tilskud for hovedparten af produkterne i denne 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,
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silikonecoating af kapul etc som findes.”> Man kan ikke laese 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 Igser dette.

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

e For det f@grste 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 traekkes 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
hjzelpemidler som det kommende dialogue device i brug. Dermed er denne pentype en
forudseaetning 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 saledes at den enkelte person
med diabetes i samrad med den udskrivende leege kan traeffe valg om hvilken pentype der giver
den bedste daglige injektionsbehandling for den enkelte.

Hvis der ikke gives generelt tilskud bgr der gives klausuleret tilskud til Novorapid i Flextouch for

patienter som har problemer med at anvende andre pentyper.

Ad 10) at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af A10AEO4 Insulin glargin (Semglee, Lantus
og Lantus Solostar) bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Som udgangspunkt ser vi positivt pa brugen af biosimileere produkter for at opna bedre priser pa
medicin og noterer med tilfredshed den effekt konkurrencen har haft i denne kategori. Det er dog

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 veaeret i anvendelse siden 1921.
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kritisk vigtigt at det grupperes rigtigt. Semglee og Lantus kan betragtes som vaerende i kategori
med Levermir. Det er IKKE sammenligneligt med Toujeo og Tresiba.

Ad 11) at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af Insulin glargin (Lantus Optiset og
ABASAGLAR) Insulin detemir andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Ligesom med de hurtigvirkende insuliner er der et behov for et udvalg af langsomtvirkende da der
kan vaere meget store forskelle i hvordan den enkelte person med reagerer pa produktet. Specielt
hvad angar forskelle i reaktioner pa injektionsstedet, som er en af de hyppigste bivirkninger ved
behandling med insulin, ses forskelle fra person til person. Ofte ma en person med diabetes
gennem flere produkter for at finde en god behandling.

Ad 12) at langtidsvirkende insulinanalog med indhold af Insulin glargin (Toujeo DoubleStar og
Toujeo SoloStar) og Insulin degludec sendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt
klausuleret tilskud til: ”Patienter med type 1-diabetes eller LADA med gentagende tilfaelde af
symptomatisk hypoglykeemi ved behandling med anden langtidsvirkende insulinanalog”

Det er positivt at Medicintilskudsnaevnet anerkender at der er grupper af patienter som har stor
gavn af behandling med disse produkter og nu ser pa dem som en kategori for sig. Klausuleringen
fremstar uhensigtsmaessig snaever og tvinger personer med diabetes gennem afprgvning af andre
behandlinger fgr opstart med denne behandling kan finde sted.

Vi anbefaler at klausuleringen udvides til ogsa at omfatte de begrundelser vi fremsatte i forrige
hgringssvar.
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DEL lll: Der er et menneske bag hvert eneste af de insulinrecepter | 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 Ipbet 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 besveerligheder 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

8 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 tilleegge disse enkeltstdende 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 @nsker 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 naesten 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 fort 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

11

www.typel.dk




Eype1

viden, netvaark

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
for 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”

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 1.1 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 sa mange
falinger som fgr. Det ville vaere en katastrofe for mig og for min livskvalitet, hvis jeg
ikke laengere kan fa Tresiba.”

13

www.typel.dk




Eype1

viden, netvaark

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 lgbet 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 lzengere, at
vaekkeuret ikke behgver bimle ki 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 ndle 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 hjeelpe 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 sveer 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 tilfaelde. Jeg overlevede, og er i dag pa Tresiba.

And I am NOT going back!”
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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 overvaldende 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
reekke 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 laegen
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 28,

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 sveert 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.

18 www.typel.dk



Eype1

viden, netvaark

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 sundhedsvaesnet,
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 s@gge 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 veere
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 p3, 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 sp@grgsmal, 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
sundhedsvasenet med sin struktur og kultur er med til at forstaerke 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 raekke studier indikerer dog, at
der bdde er strukturelle og kulturelle barrierer.”

Konklusion ved social slagside — social ulighed i sundhed

Vi har i dette afsnit sldet 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 laegen.
Som forslaget ser ud nu, er det personer pa insulinpen som rammes hvis enkelt tilskud fjernes,
hvilket i forvejen er de personer som slas 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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