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Horingsversion

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes
- eksklusive insuliner

Baggrund
Leegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnaevnet om at revurdere tilskudsstatus for leegemidler til
behandling af diabetes, eksklusive insuliner.

Denne indstilling omfatter alle lzzegemidler i ATC-gruppe A10B (eksklusive Saxenda', A10BD03 metfor-
min+rosiglitazon2, A10BD04 glimepirid+rosiglitazon? og A10BG02 rosiglitazon?), der er godkendt til mar-
kedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart per 14. november 2022.

Vores indstilling omfatter samtlige leegemiddelformer, styrker og pakningssterrelser af de pageeldende lze-
gemidler, med mindre andet er angivet.

Bilag A er en grafisk oversigt over lsegemiddelstofferne.

Bilag B er en oversigt over laegemiddelstofferne med angivelse af hvilke laegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pagaeldende lsegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2019-2021.

Bilag C er en oversigt over laegemiddelstofferne og formerne med angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Laegemidler med indhold af biguanidet

A10BA02 Metformin
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Laegemidler med indhold af sulfonylurinstofferne

A10BB09 Gliclazid
A10BB12 Glimepirid

" Saxenda er ikke en del af revurderingen, da det ikke er godkendt til behandling af diabetes.
2 Rosiglitazon samt kombinationer heraf har veeret i karantaene siden 2010 og ma ikke markedsfgres grundet gget ri-
siko for kardiovaskuleer sygdom.
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Laegemidler med indhold af sulfonylurinstoffet og meglitinidet

A10BB07 Glipizid
A10BX02 Repaglinid

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af sulfonylurinstoffet

A10BBO1 Glibenclamid

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Leegemidler med indhold af DPP-4-haemmeren

A10BHO1 Sitagliptin
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Laegemidler med indhold af DPP-4-heemmerne

A10BHO2 Vildagliptin

A10BH03 Saxagliptin

A10BH04 Alogliptin (12,5 mg og 25 mg)
A10BH0O5 Linagliptin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7.
Laegemidler med indhold af DPP-4-haammeren

A10BH04 Alogliptin (6,25 mg)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

8.
Laegemidler med indhold af kombinationerne

A10BDO7 Metformin + sitagliptin
A10BD08 Metformin + vildagliptin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
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9.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD10 Metformin + saxagliptin
A10BD11 Metformin + linagliptin
A10BD13 Metformin + alogliptin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

10.
Laegemidler med indhold af SGLT-2-ha&ammerne

A10BKO1 Dapagliflozin
A10BK02 Canagliflozin
A10BK03 Empagliflozin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

11.
Laegemidler med indhold af SGLT-2-heemmeren

A10BK04 Ertugliflozin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

12.
Laegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD15 Metformin + dapagliflozin
A10BD20 Metformin + empagliflozin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

13.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD16 Metformin + canaglifozin
A10BD23 Metformin + ertugliflozin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

14,
Laegemidler med indhold af GLP-1-analogerne

A10BJO1 Exenatid 2 mg (ugentligt)
A10BJ0O2 Liraglutid

A10BJ0O5 Dulaglutid (1,5 mg)
A10BJ0O6 Semaglutid

bevarer generelt klausuleret tilskud, men gendrer tilskudsklausul fra:
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"Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved behandling
med metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, eller for hvem supplerende be-
handling med andre antidiabetika med generelt tilskud efter laegens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmeessig.”

til:

"Patienter med type 2-diabetes, hvor behandling med SGLT-2-haemmer ikke tolereres eller kan anvendes
pé grund af nedsat nyrefunktion, med samtidig hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom, eller med
mikroalbuminuri og mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol. Alle

patienter med type 2-diabetes, som ikke har opnaet tilfredsstillende glykeemisk kontrol ved forudgaende
behandling med relevante orale antidiabetika, inkl. SGLT-2-haemmer.”

15.
Laegemidler med indhold af GLP-1-analogen

A10BJ0O5 Dulaglutid (0,75 mg, 3 mg og 4,5 mg)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

16.
Laegemidler med indhold af GLP-1-analogerne

A10BJO1 Exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt)
A10BJ0O3 Lixisenatid

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

17.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD19 Linagliptin + empagliflozin.
A10BD21 Saxagliptin + dapagliflozin
A10BD24 Sitagliptin + ertugliflozin

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

18.
Leegemidler med indhold af glitazoner, inklusive kombinationer

A10BGO03 Pioglitazon
A10BD09 Pioglitazon + alogliptin

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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Revurderingsforigb
Den 22. marts 2019 orienterede Laegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside? om, at vi ville indlede revurde-
ring af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af diabetes.

Laegemiddelstyrelsen orienterede ligeledes de relevante laegevidenskabelige selskaber og patientforenin-
ger samt Laegeforeningen, PLO, Danmarks Apotekerforening og Medicinradet om denne revurdering af til-
skudsstatus. Vi har modtaget 8 indledende bidrag, som kan ses pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside*. Vi
har efterfalgende modtaget supplerende bidrag?®®.

Pa vores mgde den 22. august 2019 besluttede vi at dele revurderingen af tilskudsstatus for lsegemidler til
behandling af diabetes op i to revurderinger: 1) insuliner og 2) laegemidler til behandling af diabetes, eks-
klusive insuliner.

Vi har drgftet tilskudsstatus for laagemidler til behandling af diabetes, eksklusive insuliner pa vores mgde
den 22. august 2019, 17. december 2019, 25. februar 2020, 21. marts 2022, 23. maj 2022, 20. juni 2022,
19. september 2022 og 24. oktober 2022.

Baggrundsmateriale
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de behandlingsanbefalinger, som kommer til udtryk i:
o Farmakologisk behandling af type 2-diabetes. Feelles retningslinje fra Dansk Endokrinologisk Sel-
skab (DES) og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM). 2022 (1).
e Farmakologisk glukosebehandling af type 2-diabetes. Den Nationale Rekommandationsliste. Ind-
satser for Rationel Farmakoterapi, Sundhedsstyrelsen. 2020 (2).
o Farmakologisk glukosesaenkende behandling af type 2-diabetes i almen praksis. Rationel Farma-
koterapi. Sundhedsstyrelsen. 2020 (3).
¢ Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende antidiabetika til type 2-diabetes. Version 1.0. Me-
dicinradet. 2021 (4).

Oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret (5) om forbruget af leegemidler til behandling af diabetes i den
primaere sundhedssektor for arene 2019 - 2021 indgar ogsa i grundlaget for vores anbefalinger til Laege-
middelstyrelsen.

Generelt om diabetes

Diabetes er en kronisk metabolisk sygdom, som er karakteriseret ved vedvarende forhgjet blodsukker. Der
findes flere typer af diabetes, men de mest almindeligt forekommende er type 1-diabetes og type 2-diabe-
tes. Tal fra Sundhedsdatastyrelsens 'Register for Udvalgte Kroniske Sygdomme og sveere psykiske lidel-
ser’ (RUKS) viser, at der i 2021 var 290.550 danskere identificeret med diabetes, heraf 27.800 personer
med type 1-diabetes og 262.750 personer med type 2-diabetes. Dertil skal laegges et antal dizetbehandlede
patienter, der ikke identificeres i RUKS. Af retningslinjen fra Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) og
Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM) (i det felgende angivet som DES/DSAM) fremgar endvidere, at
der er ca. 60.000 personer med ikke-erkendt sygdom (1,6).

3 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/revurdering-af-tilskudsstatus-for-diabetesmedicin-starter-i-loebet-af-
2019/

4 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/otte-bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-til-behand-
ling-af-diabetes/

5 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/supplerende-bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-til-
behandling-af-diabetes/

6 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/yderligere-supplerende-bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-
medicin-til-behandling-af-diabetes/
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| 2020 var der ifalge RUKS 19.675 nye diabetespatienter, hvoraf type 2- diabetes udgjorde 18.425 tilfaelde
(6). Sundhedsstyrelsen vurderer, at endnu flere vil udvikle sygdommen i fremtiden som felge af den demo-
grafiske udvikling med stigende levealder, bedre behandlingsmuligheder og uhensigtsmaessig udvikling i
livsstilsmgnstre med overveaegt til falge (7).

Patienter med type 2-diabetes er ofte genetisk disponerede, men en livsstil med mangel pa fysisk aktivitet,
uhensigtsmeessig kost og overvaegt er af helt afggrende betydning for udvikling af sygdommen. Type 2-
diabetes skyldes en eller flere faktorer, der kan resultere i forhgjet blodsukker, for eksempel insulinresi-
stens og nedsat betacelle funktion. Diagnosen findes ofte tilfeeldigt i forbindelse med screening af patienter
med eksempelvis hypertension, hjertekarsygdomme eller tegn til falgesygdomme til diabetes som for ek-
sempel synsforstyrrelser. Klassiske symptomer pa diabetes omfatter synsforstyrrelser, neuropatisympto-
mer, traethed, polyuri og terst. Diagnosen stilles ved pavisning af 1) HbA1c = 48 mmol/mol, 2) vengs plas-
maglukose = 11,1 mmol/l (fastende eller ikke fastende) og klassiske symptomer som f.eks. polyuri eller 3)
faste vengs plasmaglukose = 7,0 mmol/l eller 2-timers vengs plasmaglukose = 11,1 mmol/| efter peroral
glukosebelastning. For enkelte patientgrupper, for eksempel patienter med nyreinsufficiens eller alkoholaf-
haengighed, kan HbA1c ikke anvendes til sikker diagnosticering af type 2-diabetes og skal suppleres med
maling af fasteblodsukker (1,8,9).

Generelt om behandling af type 2-diabetes

Formalet med behandlingen af patienter med type 2-diabetes er er at gge livskvaliteten, fierne og/eller lin-
dre symptomer, eller forebygge hyperglykeemi (hajt blodsukker) samt at udskyde eller forhindre udviklingen
af diabetiske makro- og mikrovaskulaere komplikationer. Ved makrovaskulaere komplikationer forstas iskae-
misk hjertesygdom, apoplexi og perifer arteriosklerose. Ved mikrovaskulaere komplikationer forstas re-
tinopati, nyresygdom og neuropati. Behandlingen er multifaktoriel og bestar bade af non-farmakologisk og
farmakologisk behandling (1,8).

Livsstilsintervention er essentiel og de geeldende anbefalinger sigter mod, at der opnas rygeophar, regel-
maessig motion og disetvejledning/behandling. Det er vigtigt, at patienten tilbydes den ngdvendige syg-
domsspecifikke patientuddannelse inklusive stgtte til kostomlaegning og rad om eller program for aget fy-
sisk aktivitet. Malet med dette er en styrkelse af mestringsevnen og en sendring af en uhensigtsmaessig
livsstil. Omlaegning af en uhensigtsmeessig livsstil har hos nogle patienter stor effekt pa den glykaemiske
kontrol, de kardiovaskulzere risikofaktorer og behovet for farmakologisk behandling (1,3,8).

Reduktion i risikoen for hjertekarsygdom og forbedring i livskvalitet er helt central for behandlingsstrategien.
Glukoseniveauet er den vigtigste bestemmende faktor for udviklingen og progressionen af mikrovaskulaere
komplikationer. Risikoen stiger eksponentielt med stigende HbA1c over tid. Endvidere spiller rygestop samt
antihypertensiv behandling en vigtig rolle i forebyggelsen af progression af mikrovaskulaere komplikationer.
Hvad angar makrovaskulaere komplikationer er der evidens for, at lipidsaenkende behandling og blodtryks-
sankende behandling reducerer den hgje kardiovaskuleere risiko, der er forbundet med type 2-diabetes.
Dette geelder bade, hvis der er erkendt hjertekarsygdom, eller hvis den samlede risiko er hgj (vurderet ud
fra lipideniveau, blodtryk, forekomst af mikroalbuminuri, rygning, ken, arvelig disposition m.m.). Den sam-
lede behandling af type 2-diabetes bestar dermed bade af livsstilseendring som basisbehandling samt far-
makologisk behandling af hyperglykaemi, blodtryk, albuminuri og dyslipidaemi. Herudover kan antitrombo-
tisk behandling komme pa tale afthaengig af risikoprofilen (1,3,8). Denne indstilling omfatter udelukkende
den glukosesaenkende behandling.

Behandlingsmalene, herunder for HbA1c, skal individualiseres og fastsaettes i samarbejde med patienten.
Der tilstreebes lavest mulig HbA1c uden hypoglykeemi og uden uhensigtsmaessig polyfarmaci. HbA1c < 48
mmol/mol bar tilstreebes, hvor det er gennemfarligt uden starre risiko for hypoglykeemi, for at forebygge
komplikationer pa lang sigt. Senere i forlgbet kan stram kontrol blive sveerere, og der ma saettes
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individuelle mal for behandlingen (1,3,4,8).

Glukosesankende behandling af type 2-diabetes
Den glukoseszenkende behandling af type 2-diabetes bestar af laegemidler i en raekke forskellige laegemid-
delgrupper. Det drejer sig om:

e Biguanider: metformin.
o B-cellestimulerende midler:
o Sulfonylurinstoffer (SU’er): gliclazid, glimepirid, glipizid og glibenclamid.
o Meglitinider: repaglinid.
o Dipeptidylpeptidase 4 (DPP-4)-haammere: vildagliptin, saxagliptin, alogliptin, sitagliptin og linaglip-

tin.

e Natrium-glukose co-transporter 2 (SGLT-2)-haammere: dapagliflozin, canaglifozin, empagliflozin og
ertugliflozin.

e Glukagon-lignende-peptid 1 (GLP-1)-analoger: exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semag-
lutid.

e Glitazoner: pioglitazon.
Insuliner: | denne gruppe er der forskellige regimer:
o Basalinsuliner: NPH-insulin, insulin glargin 100 IE / 300 IE, insulin detemir og insulin de-
gludec.
o Hurtigtvirkende insuliner: human insulin, insulin lispro, insulin aspart og insulin glulisin.
o Blandingsinsuliner: Human insulin, insulin lispro, insulin aspart og insulin aspart + insulin
degludec.
o Kombinationer af langtidsvirkende insulinanalog og GLP-1-analog: Insulin glargin 100 E +
lixisenatid og insulin degludec+liraglutid.

Der findes kombinationsleegemider med metformin og enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT-2-haemmer
samt kombinationer af en DPP-4-haemmer og en SGLT-2-ha&ammer. Endvidere findes kombinationsleege-
middel med pioglitazon og DPP-4-haemmeren alogliptin. Insuliner er ikke omfattet af denne revurdering, og
vi henviser til tidligere revurdering (10).

Foruden den glukosesaenkende effekt er en raekke faktorer hos den enkelte patient, sasom betacellefunk-
tion, biologisk alder, komorbiditet, overveegt, erhverv samt sociale og gkonomiske forhold af betydning for
valget af laegemiddel ved type 2-diabetes. Herudover spiller det forventede fald i HbA1c, gavnlige effekter
samt eventuelle bivirkninger ved laegemidlet ogsa en rolle (1,3,8).

DES/DSAM har i sin seneste retningslinje for type 2-diabetes beskrevet algoritmen for behandling med glu-
koseseenkende laegemidler. Denne behandlingsalgoritme er gengivet i figur 1 nedenfor (1). Anbefalingerne
er beskrevet efterfolgende.
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Figur 1: Algoritme for farmakologisk glukosesankende behandling af type 2-diabetes (gengivet fra
DES/DSAM'’s seneste retningslinje for type 2-diabetes (1)).

Algoritme for farmakologisk glukosesankende behandling af type 2-diabetes
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Forklaring til Figur 1:

A. Hjertekarsygdom = iskeemisk hjertesygdom, cerebral iskeemi, perifer arteriel insufficiens. Hjertesvigt = pavist reduceret EF.
Nyresygdom ved diabetes = diabetisk makroalbuminuri (uanset eGFR) eller mikroalbuminuri med eGFR<60.

B. Valget umiddelbart efter optitrering af metformin uafhaengig af opnaet HbA1c.

C. Kardiovaskulzere risikofaktorer: Alder > 60 ar; Mandligt ken; Familizer disposition til tidlig debut af kardiovaskulser sygdom
(<55 ar for maend, < 65 ar for kvinder); Dysreguleret hypertension > 130/80 mmHg trods behandling; Dyslipideemi > 1,8
mmol/l trods behandling; Rygning > 10 pakkear

D. Valget hvis behandlingsmalet ikke kan opnas. Individuel vurdering baseret pa ensket glukosesaenkende effekt, potentiel
veegtreducerende effekt (GLP-1-RA og SGLT-2-haemmer), egen insulinproduktion (mal evt. C-peptid), potentielle bivirknin-
ger, pris og patientens preeferencer i gvrigt. Hverken DPP-4-hammer, sulfonylurinstoffer eller insulin medfarer en gget kar-
diovaskuleer risiko. Anvendelse af pioglitazon er en specialistopgave og er derfor ikke medtaget i figuren.

Ferstevalg
Metformin anbefales som fgrstevalg, uafheengig af HbA1c, sammen med en individuel tilrettelagt plan for

livsstilseendring (1,3,8,9).

Andetvalg

Patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom

For patienter med hjertekarsygdom eller nyresygdom anbefales, uafhaengigt af HbA1c efter optitrering af
metformin, tillaeg af enten en SGLT-2-haemmer eller en GLP-1-analog og for patienter med hjertesvigt til-
lzeg af en SGLT-2-haemmer. Det skyldes, at laegemidler fra disse grupper har vist organbeskyttende egen-
skaber for disse patientgrupper, og disse fordele raekker ud over de glykeemiske effekter (1,3,4).

For patienter med hjertekarsygdom kan enten en SGLT-2-haammer eller en GLP-1-analog tilleegges, da
lzegemidler fra begge stofgrupper har pavist at reducere dedelighed og risiko for progression af hjertekar-
sygdom. Hvis patienten allerede far mere end to glukosesaenkende laegemidler, bgr behandlingen justeres,
sa en SGLT-2-heemmer eller en GLP-1-analog indgar. For patienter med hjertesvigt anbefales en SGLT-2-
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hammer, da denne behandling er ledsaget af en betydelig reduktion i dedelighed og reduktion af risikoen
for indlaeggelse for hjertesvigt. Ved diabetisk nyresygdom?” anbefales ligeledes tilleeg af en SGLT-2-haem-
mer, da denne behandling reducerer progressionen af nyresygdommen. Alternativt anbefales en GLP-1-
analog (1,3,4).

Bade Medicinradet og IRF anbefaler at vaelge en SGLT-2-heemmer far en GLP-1-analog péa grund af lavere
behandlingspris (3,4,11).

Patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom

For patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom, vil tillaeg af yderligere laegemidler farst
komme pa tale, hvis behandlingsmalet for HbA1c ikke nas. Valg af laagemiddel, der skal tillaegges metfor-
min, beror pa en individuel vurdering ud fra patientens risikofaktorer for hjertekarsygdom (1,3,4).

Bade DES/DSAM og Medicinradet skriver, at for patienter med mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer
for hjertekarsygdom?® kan overvejes tilleeg af en SGLT-2-haemmer eller en GLP-1-analog ved behov for in-
tensivering af den glukoseszenkende behandling. DES/DSAM bemaerker, at evidensen for denne anbefa-
ling ikke er sa steerk som ved manifest hjerte- eller nyresygdom (1,3,4).

For patienter med diabetes og sveer overvaegt anbefaler DES/DSAM, at der tillaegges en SGLT-2-haammer
eller en GLP-1-analog pa grund af de veegtreducerende egenskaber. IRF skriver i trad hermed, at vaegttab
vil spille en afggrende rolle hos patienter med sveer overvaegt og abdominal fedme, hvilket taler for, at an-
detvalget i denne patientgruppe bar vaere en SGLT-2- heemmer eller en GLP-1-analog. IRF bemaerker dog,
at behandlingsprisen for en GLP-1-analog er veesentlig hgjere end for en SGLT-2-haemmer. Vaegttabet ved
en GLP-1-analog kan veere lidt starre end ved en SGLT-2-heemmer, men det er usikkert, om denne forskel
vil veere klinisk relevant for hovedparten af patienterne. Medicinraddet angiver, at DPP-4-heemmere, GLP-1-
analoger, SGLT-2-haemmere og SU’er alle er vurderet ligevaerdige for patienter med svaer overvaegt
(1,3,4).

Hvis patienten har feerre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom vil valget af laagemiddel ifglge
DES/DSAM bero pa en afvejning af faktorer af betydning hos den enkelte patient (bl.a. betacellefunktion,
erhverv samt sociale og gkonomiske forhold) og lzegemidlernes egenskaber, erfaringsgrundlaget og pri-
sen. Effekten pa glukoseniveauet, eventuel vaegtaendring samt risikoen for hypoglykaemi eller andre bivirk-
ninger er afggrende for den individualiserede behandling ifglge DES/DSAM. Medicinradet anfgrer, at samt-
lige leegemiddelgrupper (DPP-4-haemmere, GLP-1-analoger, SGLT-2-haemmere samt SU’er) er ligestil-
lede til denne patientgruppe. IRF skriver, at SU’er kan anvendes hos patienter, hvor et veegttab ikke er cen-
tralt, og der ikke er risikofaktorer for hypoglykaemi (tidligere symptomatisk hypoglykaemi, nedsat nyrefunk-
tion, hjertesygdom eller langvarig diabetes). Den relativt lave pris betyder, at SU’er ifglge IRF kan vaelges
frem for andre vaesentlig dyrere laegemiddelgrupper. Ellers kan valget veere en DPP-4-heemmer, som er
vaegtneutral, eller en SGLT-2-haemmer, som er veegtreducerende. Begge er i sig selv ikke associeret med
betydelig risiko for hypoglykaemi (1,3,4).

Tredjevalg - yderligere intensivering

Der kan veere behov for yderligere intensivering, safremt det fastsatte behandlingsmal ikke kan nas med
metformin og andetvalget. Bade IRF og Medicinradet skriver, at for patienten med kardiovaskuleer sygdom,
hjertesvigt eller nyresygdom, begr en SGLT-2-haemmer og/eller en GLP-1-analog tillaegges behandlingen.
Medicinradet anferer endvidere, at der ikke er belaeg for at anvende trestofbehandling med henblik pa at

7 Diabetisk nyresygdom inkluderer diabetisk makroalbuminuri (uanset eGFR) eller mikroalbuminuri med eGFR < 60
ml/min/1.73m).
8 Mandligt ken, alder > 60 ar, hypertension > 130/80 mmHg trods behandling, LDL-kolesterol > 1,8 mmol/l trods be-
handling, familieer disposition til tidlig hjertekarsygdom (< 55 ar for meend, < 65 ar for kvinder) og rygning > 10 pakkear.
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opna en yderligere organbeskyttende effekt ved at kombinere eksempelvis en GLP-1-analog og en SGLT-
2-haemmer (1,3,4).

DES/DSAM skriver generelt, at valget af et tredje laagemiddel beror pa en individuel vurdering af patienten,
lzegemidlernes egenskaber, erfaringsgrundlaget og prisen. Medicinraddet anfgrer, at der ikke er paviselige
forskelle mellem de fire klasser af laegemidler ved behov for at tilleegge et tredje lzegemiddel. Det er ifalge
DES/DSAM og IRF vigtigt, at tredjevalget tilhgrer en anden leegemiddelgruppe og dermed har en anden
virkningsmekanisme end andetvalget. For eksempel er det ikke rationelt at kombinere en DPP-4-haemmer
og en GLP-1-analog pa grund af overlappende virkningsmekanismer (1,3,4).

Leegemiddelgruppernes egenskaber og anbefalinger
Figur 2 viser de forskellige leegemiddelgruppers egenskaber (1). De enkelte leegemiddelgrupper og anbefa-
lingerne indenfor de enkelte grupper gennemgas efterfelgende.

Figur 2: Egenskaber ved lzegemiddelgrupper (gengivet fra DES/DSAM’s seneste retningslinje for

type 2-diabetes (1)).
Sulfonyl- SGLT-2- GLP-1-RA Basal insulin
urinstof hammer

Effekt pa HbA1c ++ +44 e
Effekt pa CVD Neutral Neutral Forebygger® Forebygger® Neutral
Effekt pa Neutral Neutral Forebygger* Neutral Neutral
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Effekt pa Neutral Neutral Forebygger® Forebygger® Neutral
nyresygdomved
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Vagt Neutral Stigning Fald Fald _
Hypoglykami Ingen risiko Bgetrisiko Ingen risiko Ingen risiko Bget risiko
@vrige ulemper Genital Gastrointest.

infektion bivirkninger
Pris Moderat Lav Moderat Hej Variabel

Biguanider

Metformin er det eneste lsegemiddel i denne gruppe. Metformin giver en klinisk relevant seenkning af
HbA1c. Metformin anbefales som fagrstevalg uafhaengig af HbA1c sammen med en individuel tilrettelagt
plan for livsstilseendring og er effektivt, sikkert, billigt og reducerer formentligt pa sigt risikoen for hjertesyg-
dom. Behandlingen er ledsaget af et mindre vaegttab. Der er ikke enighed om, hvorvidt behandling med
metfomin gger risikoen for hypoglykaemi, men specialistgruppen for Den Nationale Rekommandationsliste
(NRL) for Farmakologisk glukosesaenkende behandling af type 2-diabetes vurderer dog pa baggrund af
deres kliniske erfaring, at monoterapi med metformin ikke ager risikoen for klinisk betydende hypoglykaemi
(1,2,3,8,9).

B-cellestimulerende midler (sulfonylurinstoffer og meglitinid)

I gruppen af B-cellestimulerende midler findes bade sulfonylurinstoffer (SU’er) og meglitinid. Gliclazid, gli-
mepirid, glipizid og glibenclamid er alle SU’er, og repaglinid er det eneste markedsfarte meglitinid. Leege-
midlerne virker ved at stimulere B-cellerne i de langerhanske ger i pancreas til en gget insulinsekretion (2).

De B-cellestimulerende lsegemidler giver alle en signifikant og klinisk relevant effekt pa HbA1c i kombina-
tion med metformin og er mulige andetvalg i tilleeg til metformin til patienter uden hjertekarsygdom,
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hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, eller
hvis en SGLT-2-heemmer og en GLP-1-analog ikke tales. De er derudover ogsa mulige tredjevalg til patien-
ter med hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer for hjerte-
sygdom. IRF angiver, at der ikke er dokumentation for klinisk relevante forskelle pa saenkning af HbA1c
imellem de enkelte laegemidler i gruppen (1,2,3,4).

Effekten pa HbA1c for SU’erne er lidt stgrre end for DDP-4-haemmerne og pa niveau med SGLT-2-haem-
merne. SU’erne medfarer en gget risiko for hypoglykeemi sammenlignet med metformin. Denne risiko er
ifalge DES/DSAM sjeeldent et klinisk betydende problem. Der er ikke fundet @get risiko for hypoglykaemi for
repaglinid. Laegemidlerne reducerer ikke den kardiovaskuleere risiko og er forbundet med en mindre veegt-
aggning (1,2,3).

Gliclazid og glimepirid anbefales primeert blandt de B-cellestimulerende midler og er vurderet klinisk ligestil-
lede af DES/DSAM og IRF. For de gvrige laagemidler skriver IRF, at specialistgruppen for NRL har vurde-
ret, at der med glipizid potentielt er gget risiko for klinisk relevant hypoglykeemi i forhold til gliclazid og gli-
mepirid, ligesom gruppen har vurderet, at videns- og erfaringsgrundlaget for repaglinid er begraenset i for-
hold gliclazid og glimepirid. Det fremgar endvidere, at glipizid kan anvendes i tilfeelde, hvor de rekomman-
derede lzegemidler ikke er egnede. For repaglinid skriver specialistgruppen, at leegemidlet med fordel kan
anvendes til patienter med sveert nedsat nyrefunktion. Begge lsegemidler er rekommanderet i saerlige til-
feelde. Glibenclamid er ikke rekommanderet pa grund af aget mortalitet i forhold til gliclazid og glimepirid
(1,2,3).

DPP-4-heemmere

| gruppen af DPP-4-haemmere findes vildagliptin, saxagliptin, alogliptin, sitagliptin og linagliptin. DPP-4-
haammerne virker ved at haemme kroppens eget nedbrydende GLP-1 enzym, hvorved effekten af dette
hormon gges. Det medfarer gget insulinfrigivelse samt nedsat glukagonfrigivelse efter maltider, hvilket
medfgrer en saenkning af blodsukkeret (2).

DPP-4-haemmerne giver alle, i tillaeg til eksisterende glukosenedsaettende behandling (GLP-1-analogerne
undtaget), en klinisk relevant saenkning af HbA1c og er mulige andetvalg i tillaeg til metformin til patienter
uden hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri og med mindre end 3 risikofaktorer for
hjertekarsygdom, eller hvis SGLT-2-heemmere og GLP-1-analoger ikke tales. De er derudover ogsa mulige
tredjevalg til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri eller mindst 3 risiko-
faktorer for hjertesygdom (1,2,3,4).

DPP-4-hammerne har en lidt mindre effekt pa glukoseniveauet sammenlignet med de gvrige antidiabetika
og reducerer ikke den kardiovaskuleere risiko. De pavirker endvidere ikke vaegten, ligesom de ikke @ger
risikoen for alvorlig hypoglykeemi. De har ofte fa bivirkninger og kan derfor veere velegnet til skrgbelige ael-
dre patienter (1,2,3,8).

DES/DSAM anbefaler, at alogliptin, linagliptin og sitagliptin primaert anvendes blandt DPP-4-haemmerne.
Bade Medicinradet og IRF anbefaler ogsa saxagliptin pa lige fod med alogliptin, linagliptin og sitagliptin.
Specialistgruppen for NRL anbefaler, at der generelt udvises forsigtighed ved behandling med DPP-4-
hammere til patienter med aget risiko for hospitalsindlaeggelse for hjertesvigt, da der er set signal for aget
risiko for hospitalsindleeggelse for hjertesvigt, og arsagen til den ggede risiko endnu ikke er afklaret. Bade
IRF og DES/DSAM anfgrer, at der ved hjertesvigt foretraskkes linagliptin eller sitagliptin. IRF rekommande-
rer vildagliptin i szerlige tilfeelde, da der til dato ikke er gennemfgrt kardiovaskulaere outcome studier. Vil-
dagliptin bgr derfor ikke veere fgrstevalg blandt DPP-4-haemmerne (1,2,3).
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SGLT-2-heemmere

| gruppen af SGLT-2-haemmere findes dapagliflozin, canaglifozin, empagliflozin og ertugliflozin. SGLT-2-
haemmerne gger udskillelsen af glukose i urinen ved at heemme transportgren SGLT-2, der under normale
forhold reabsorberer glukose fra urinen til blodbanen (2).

SGLT-2-haemmerne medferer i tillaeg til eksisterende glukosesaenkende behandling en klinisk relevant
saenkning af HbA1c. SGLT-2-haemmerne reducerer den kardiovaskulzere risiko, risikoen for indlasggelse
for hjertesvigt samt progressionen af diabetisk nyresygdom hos nogle patientgrupper og anbefales af
denne grund i tilleeg til metformin til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom uaf-
haengigt af HbA1c. For patienter med mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom kan
tilleeg af en SGLT-2-haemmer overvejes ved behov for intensivering af blodsukkerreducerende behandling.
De er ligeledes mulige andetvalg til patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbumi-
nuri og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom (1,2,3,4).

Effekten pa HbA1c for SGLT-2-heemmerne er lidt starre end for DDP-4-ha&ammerne og pa niveau med
SU’erne. Behandling synes ikke at gge risikoen for alvorlig hypoglykeemi. Der er en gget risiko for genitale
svampeinfektioner, saerligt hos kvinder (1,2,3).

Behandling med SGLT-2-haeammere medfgrer statistisk signifikante, men ikke klinisk relevante vaegttab, der
med korrektion for placeboeffekten er defineret som 5 kg. Dog vurderer specialistgruppen for NRL, at
mange patienter vil tillaagge den vaegtreducerende virkning positiv veerdi (2).

SGLT-2-haemmere kan gives ned til eGFR pa 25 ml/min, men forsigtighed tilrades ved reduceret nyrefunk-
tion (eGFR < 60 ml/min). Til patienter med vedvarende eGFR mellem 30 og 60 ml/min kan behandling med
en SGLT-2-haammer fortsaette samt initieres, eventuelt i reduceret dosis. Der er tvivisom effekt pa blodsuk-
kerniveau ved eGFR < 45 ml/min, men der vil fortsat veere organbeskyttende effekt. Behandling ved eGFR
< 30 ml/min bar ske i samrad med nefrolog eller endokrinolog. Canagliflozin, empagliflozin og ertugliflozin
frarades ved staerkt nedsat leverfunktion (1,2).

Canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin anbefales primaert blandt SGLT-2-heemmerne og er vurderet
klinisk ligestillede af DES/DSAM, IRF og Medicinradet. IRF anferer endvidere, at det er specialistgruppens
vurdering, at der for bade patienter med og uden manifest aterosklerotisk kardiovaskulaer sygdom ikke er
grundlag for at differentiere mellem canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin hvad angar senkomplikatio-
ner og mortalitet. Det samme geelder, nar der ses pa amputationsrisiko. Ertugliflozin er reckommanderet i
seerlige tilfaelde pa grund af manglende publiceret data for kardiovaskulaere outcomes, og IRF bemeerker af
denne grund, at ertugliflozin ikke bgr veere farstevalg. Efter opdatering af NRL er data fra det omtalte stu-
dium publiceret, som viser, at der for ertugliflozin ikke er forskel pa kardiovaskulaere endepunkter og morta-
litet i forhold til placebo. For de gvrige SGLT-2-haemmere findes en reduktion i risikoen for MACE (major
adverse cardiovascular events), der er et sammensat endepunkt defineret ved ikke-fatalt myokardieinfarkt,
ikke-fatal apopleksi samt kardiovaskulaer mortalitet hos patienter med manifest aterosklerose. Ogsa Medi-
cinradet skriver, at ertugliflozin ikke er anbefalet, da det ikke adskiller sig signifikant fra placebo pa flere kli-
niske endepunkter (1,2,3,4,12,13).

GLP-1-analoger

| gruppen af GLP-1-analoger findes dulaglutid, exenatid, liraglutid, lixisenatid og semaglutid. GLP-1-analo-
gerne virker ved at stimulere insulinproduktionen, haamme glukagonfrigivelsen, haemme appetit samt for-
sinke ventrikeltsmningen (2).

GLP-1-analogerne giver alle en klinisk relevant seenkning af HbA1c i tilleeg til metformin, omend der er for-
skelle i starrelsen af denne reduktion. IRF anfgrer i NRL, at lixisenatid og exenatid 5 pg og 10 pg til daglig
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injektion har mindre effekt pa HbA1c end de gvrige GLP-1-analoger. For dulaglutid, liraglutid og semaglutid
(til injektion) er det muligt at @ge dosis og dermed age effekten (2,14).

GLP-1-analogerne har en starre effekt pd HbA1c end de gvrige glukosesaenkende laegemidler. Der synes
ikke at vaere en gget risiko for alvorlig hypoglykaemi, men der er risiko for gastrointestinale bivirkninger (2).

GLP-1-analogerne reducerer risikoen for progression af kardiovaskulaer sygdom, samt for udviklingen af
diabetisk nyresygdom hos patienter med hgj risiko for og ved kendt hjertekarsygdom. De anbefales af
denne grund i tillaeg til metformin til patienter med hjertekarsygdom pa lige fod med SGLT-2-haemmer.
GLP-1-analogerne er ogsa et alternativ til patienter med nyresygdom, hvis behandling med SGLT-2-ham-
mer ikke er mulig. Dette er uafheengigt af HbA1c. For patienter med mikroalbuminuri eller mindst 3 risiko-
faktorer for hjertekarsygdom fremgar, at tillaeg af en GLP-1-analog kan overvejes pa lige fod med SGLT-2-
haemmer ved behov for intensivering af den glukoseszenkende behandling. GLP-1-analogerne kan ligele-
des anvendes til gvrige patientgrupper, hvor de er mulige andetvalg pa lige fod med DPP-4-haemmere,
SGLT-2-haemmere og SU’er. Bade Medicinradet og IRF anbefaler at vaelge en SGLT-2-haemmer fgr en
GLP-1-analog pa grund af lavere behandlingspris (1,2,3,4,11).

Behandling med GLP-1-analoger medfgrer statistisk signifikante, men i gennemsnit ikke klinisk relevante
veegttab, der med korrektion for placeboeffekten er defineret som 5 kg. En del patienter vil dog opna et kli-
nisk relevant veegttab og specialistgruppen for NRL vurderer saledes, at mange patienter vil tillaagge opna-
ede veegttab positiv veerdi. Effekten af dette veegttab synes ifalge specialistgruppen for NRL at fortsaette sa
lzenge behandlingen pagar. DES/DSAM skriver, der er stor variation i vaegtresponset (1,2).

Dulaglutid, exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid, semaglutid (til injektion og som tablet) anbefales primaert
blandt GLP-1-analogerne og er vurderet klinisk ligestillede af DES/DSAM, IRF og Medicinradet. Lixisenatid
og exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt) er rekommanderet i seerlige tilfaelde. Lixisenatid bgr trods en neutral
kardiovaskuleer effekt ikke vaere fgrstevalg, da denne har en mindre effekt pa HbA1c sammenlignet med de
rekommanderede GLP-1-analoger. Det samme geelder for exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt), som foruden
mindre effekt pa HbA1c sammenlignet med de rekommanderede GLP-1-analoger ogsa synes at have en
mindre gunstig bivirkningsprofil. Dertil kommer, at den skal administreres to gange dagligt (1,2,3,4).

Glitazoner

| gruppen af glitazoner er der kun markedsfart pioglitazon. Glitazonerne virker ved at reducere insulinresi-
stensen. DES/DSAM anfarer, at glitazoner kan anvendes i udvalgte tilfeelde med sveer insulinresistens efter
forudgaende konference med endokrinolog/diabetescenter. Der er en mulig gunstig effekt pa kardiovasku-
Izer risiko hos patienter med type 2-diabetes med makrovaskuleer sygdom samt gunstig effekt hos patienter
med nonalkoholisk steatohepatitis. DES/DSAM skriver, at man skal vaere opmeerksom pa vaeskeretention
med gget risiko for forveerring af hjertesvigt, iseer ved samtidig insulinbehandling. Derudover anfgres, at der
ved behandling med glitazoner kan ses vaegtstigning, og for kvinder er der fordoblet risiko for frakturer. Bru-
gen af pioglitazon er forbundet med gget risiko for bleerecancer og er underlagt risikostyringsprogram (1,9).

Glitazoner er ikke inkluderet i NRL, da behandling med glitazoner ogsa her betegnes som en specialistop-
gave (1,2).

Overordnede synspunkter

Den farmakologiske behandling af diabetes bestar af lsegemidler fra en reekke forskellige laegemiddelgrup-
per. Leegemiddelgrupperne har forskellige egenskaber, der ggr dem velegnede til forskellige patientgrup-
per. Vi mener, at stort set alle lsegemiddelgrupper har en relevant plads i behandlingen af type 2-diabetes.
Metformin er farstevalg for alle patienter. For patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom
er der i behandlingsvejledningerne anbefalinger om at supplere med en SGLT-2-haemmer eller en GLP-1-
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analog uanset blodsukkerniveauet. For patienter, der ikke er omfattet af ovenstaende patientgrupper, vil
supplerende behandling ferst komme pa tale, hvis behandlingsmalet for Hb1Ac ikke nas.

SGLT-2-haeammerne har en central plads i behandlingen af type-2-diabetes. Behandlingspriserne for de en-
kelte SGLT-2-haemmere er alle pa niveau med hinanden, og derfor anbefaler vi, at de anbefalede SGLT-2-
hammere bevarer generelt tilskud. Vi mener, at der ikke er de samme behandlingsmaessige fordele ved
ertugliflozin, som ved de gvrige SGLT-2-haemmere. Det skyldes, at der for ertugliflozin ikke er fundet
samme risikoreduktion i kardiovakuleere heendelser, som for dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin. Vi
anbefaler derfor, at ertugliflozin og kombinationer hermed fremover ikke har generelt tilskud. | forhold til de
gvrige kombinationer af en SGLT-2-haemmer og metformin anbefaler vi, at det kun er de kombinationer,
hvor behandlingspriserne er lavere end eller pa niveau med behandlingspriserne for kombinationer af lae-
gemiddelstofferne som separate laegemidler, der bevarer generelt tilskud.

Indenfor gruppen af DPP-4-haemmere vurderer vi, at alle laagemidler kan betragtes som ligevaerdige. Der
er betydelige prisforskelle mellem de enkelte leegemidler i gruppen. Pa denne baggrund anbefaler vi, at kun
den billigste DDP-4-haemmer (sitagliptin) bevarer generelt tilskud. Dette geelder ogsa for kombinationer
med metformin, hvor vi anbefaler, at kun de billigste kombinationer bevarer generelt tilskud.

Indenfor gruppen af B-cellestimulerende laegemidler er der forskelle i anbefalinger og forskel pa behand-
lingspriserne. Vi anbefaler, at kun gliclazid og glimepirid, der er anbefalet, og som ogsa har de laveste be-
handlingspriser, fremover har generelt tilskud.

Der er betydelige prisforskelle mellem GLP-1-analogerne og de andre lzegemiddelgrupper. Vi mener ikke,
der er behandlingsmeessige fordele ved GLP-1-analoger for alle patienter, der kan retfaerdigggre de hgjere
behandlingspriser, og vi mener derfor, at det er mest rationelt, at der fgr igangseettelse af behandling med
en GLP-1-analog er forsggt behandling med blandt andet en SGLT-2-heemmer, medmindre dette ikke er
muligt pa grund af nedsat nyrefunktion. For visse patientgrupper mener vi endvidere, at det er mest ratio-
nelt, at der foruden en SGLT-2-haammer ogsa er forsggt leegemidler fra andre leegemiddelgrupper, far be-
handling med en GLP-1-analog igangseettes.

Data viser, at halvdelen af alle nye brugere af GLP-1-analoger i 2021 opstartede behandling med en GLP-
1-analog uden forinden at have forsggt behandling med hverken en DPP-4-haemmer, en SGLT-2-haemmer
eller et SU. Data viser endvidere, at kun 35 pct. for opstart af behandling med en GLP-1-analog forinden
har forsggt behandling med en SGLT-2-heemmer. Vi vurderer, at disse data viser, at der et irrationelt for-
brug af GLP-1-analogerne og at den nuvaerende tilskudsklausul for GLP-1-analogerne dermed ikke i til-
straekkelig grad har understgattet et rationelt forbrug. Vi anbefaler derfor, at tilskuddet til GLP-1-analogerne
klausuleres til patienter med type 2-diabetes med samtidig hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom,
som har behov for organbeskyttende effekt og patienter med mikroalbuminuri og mindst 3 risikofaktorer for
hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol, hvor behandling med SGLT-2-haammer ikke tole-
reres eller ikke kan anvendes pa grund af nedsat nyrefunktion. Derudover anbefaler vi, at tilskuddet klausu-
leres til alle patienter med type 2-diabetes, som ikke har opnaet tilfredsstillende glykeemisk kontrol ved for-
udgaende behandling med relevante orale antidiabetika, inklusive SGLT-2-haeammer. Vi mener, at det er
mest rationelt, at alle relevante behandlingsmuligheder er udtgmte for behandling med GLP-1-analoger
opstartes. Vi forventer, at denne mere afgreensede tilskudsklausul vil bidrage til en rationel anvendelse af
GLP-1-analogerne fremover.

Vi er opmaerksomme pa, at der vil vaere patienter, der aktuelt er i behandling med en GLP-1-analog med
tilskud, og som med dette forslag fremover ikke vil opfylde betingelserne for at fa tilskud. Vi vurderer, at
disse patienter som udgangspunkt kan skifte behandling til et af de laagemidler, der bevarer generelt til-
skud. For mange patienter vil behandlingsmalet stadig kunne nas ved omleegning til for eksempel en
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SGLT-2-haammer. | de helt szerlige situationer, hvor laegen vurderer, at det ikke vil veere muligt, vil laegen
have mulighed for at sesge om enkelttilskud.

Begrundelser
De forbrugsdata, som er anfgrt nedenfor, fremgar af bilag B, og behandlingspriserne er de gennemsnitligt
laveste behandlingspriser per dggn, jeevnfar bilag C.

Ad 1 - Laegemidler med indhold af metformin

Metformin er det eneste biguanid og virker ved at gge insulinfelsomheden og glukoseoptagelsen i muskula-
turen og reducere frigarelse af glukose fra leveren. Metformin er godkendt til behandling af type 2-diabetes,
nar livsstilsintervention ikke giver tilstreekkelig glykaemisk kontrol, bade i monoterapi og i kombination med
andre glukosesankende laegemidler (2,15).

Behandlingsprisen er 0,53 kr. — 1,06 kr. afhaengig af dosis. | 2021 indlgste ca. 203.400 personer recept pa
metformin.

Metformin giver en klinisk relevant saenkning af HbA1c og er endvidere ledsaget af et mindre vaegttab, og
monoterapi med metformin gger ifalge specialistgruppen for NRL ikke risikoen for klinisk betydende hypo-
glykeemi. Metformin er fgrstevalg ved type 2-diabetes og anbefales uafhaengig af HbA1c sammen med en
individuel tilrettelagt plan for livsstilseendring. Metformin er rekommanderet af IRF (1,3,8).

| vores vurdering af tilskudsstatus for metformin, lsegger vi vaegt, at metformin ifalge DES/DSAM er forste-
valg ved behandling af type 2-diabetes uanset HbA1c samt, at metformin er rekommanderet af IRF. Data
fra Leegemiddelstatistikregisteret viser, at behandling med metformin sker i overensstemmelse med be-
handlingsvejledningerne, idet langt sterstedelen af patienter med type 2-diabetes, der opstarter behandling
med glukosesaenkende lazegemidler i 2021, starter op med metformin. Vi laegger endvidere veegt pa, at be-
handlingsprisen for metformin er blandt de laveste for lseegemidler til behandling af type 2-diabetes. Vi me-
ner pa denne baggrund, at metformin opfylder kriterierne for generelt tilskud, og_vi anbefaler derfor, at met-
formin bevarer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for metformin, som betyder, at laagemidlerne ikke
kan have generelt tilskud.

Ad 2, 3 og 4 - Leegemidler med indhold af gliclazid, glimepirid, glipizid, repaglinid og glibenclamid

Gliclazid, glimepirid, glipizid og glibenclamid er alle sulfonylurinstoffer (SU’er), og repaglinid er et meglitinid.
De virker ved at stimulere B-cellerne i de langerhanske ger i pancreas til en gget insulinsekretion. Leege-
midlerne er godkendt til behandling af type 2- diabetes til patienter, hvor livsstilsintervention ikke giver til-
streekkelig effekt (2,15).

Behandlingspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 1:

Tabel 1: Behandlingspriser og antal personer med receptindigsninger pa
betacellestimulerende laegemidler i 2021.

Laegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*
Gliclazid 2,02 2.225
Glimepirid 2,22 11.775
Glipizid 4,58 185
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Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*

Repaglinid 6,87 340

Glibenclamid 3,761 180

* Kilde: Medstat.dk
"lkke markedsfart - prisen er seneste registrerede pris fra 28. juni 2021.

Alle la=gemidler i gruppen giver en signifikant og klinisk relevant seenkning af HbA1c¢ i kombination med
metformin i forhold til metformin alene. Der er ifglge IRF ikke dokumentation for klinisk relevante forskelle
pa saenkning af HbA1c imellem de enkelte laegemidler i gruppen. Der er for SU’erne en aget risiko for hy-
poglykeemi sammenlignet med metformin. Dog er denne risiko ifslge DES/DSAM sjeeldent et klinisk bety-
dende problem. For repaglinid ses ikke gget risiko for hypoglykaemi. Laeagemidlerne reducerer ikke den kar-
diovaskuleere risiko og er forbundet med en mindre veegtegning (1,2,8).

SU’erne er ifglge DES/DSAM og Medicinradet mulige andetvalg i tillaeg til metformin til patienter uden hjer-
tekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekar-
sygdom, eller hvis SGLT-2-haemmere og GLP-1-analoger ikke tales. IRF skriver, at SU’er kan anvendes
som andetvalg hos patienter, hvor et vaegttab ikke er centralt, og patienten ikke har risikofaktorer for hypo-
glykeaemi. Den relativt lave pris betyder, at SU’en ifglge IRF kan veelges frem for andre vaesentlig dyrere lae-
gemiddelgrupper. De er derudover ogsa mulige tredjevalg til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt,
nyresygdom, mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer for hjertesygdom (1,3,4).

Gliclazid og glimepirid anbefales primeaert blandt SU’erne og er vurderet klinisk ligestillede af DES/DSAM og
IRF. Glipizid og repaglinid er begge rekommanderet i seerlige tilfeelde, da der med glipizid potentielt er gget
risiko for klinisk relevant hypoglykeemi og med repaglinid begraenset videns- og erfaringsgrundlag i forhold
gliclazid og glimepirid. Glipizid kan dog ifelge specialistgruppen anvendes i tilfaelde, hvor de rekommande-
rede laegemidler ikke er egnede, og repaglinid kan anvendes til patienter med svaert nedsat nyrefunktion.
Glibenclamid er ikke rekommanderet pa grund af @get mortalitet i forhold til gliclazid og glimepirid (1,2).

Gliclazid og glimeperid
| vores vurdering af tilskudsstatus for SU’erne, laegger vi vaegt pa ovenstaende anbefalinger omkring an-
vendelse som muligt andetvalg eller tredjevalg.

For gliclazid og glimeperid laegger vi vaegt pa, at der foreligger anbefalinger om, at disse SU’er primeert an-
vendes og disse er vurderet ligeveerdige af DES/DSAM og IRF. Pa denne baggrund, samt med henvisning
til de lave behandlingspriser mener vi, at disse laegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud, og vi an-
befaler derfor, at gliclazid og glimeperid bevarer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ger sig geeldende for gliclazid og glimeperid, som betyder, at leege-
midlerne ikke kan have generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ved generelt tilskud til gliclazid og glimeperid ikke vil vaere risiko for, at laegemidlerne
anvendes som farstevalg far metformin. Vi lsegger ved denne vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddel-
statistikregisteret viser, at metformin er et veletableret fgrstevalg, nar laegerne opstarter deres patienter
med type 2-diabetes i glukosesaenkende behandling.

Glipizid og repaglinid

| vores vurdering af tilskudsstatus for glipizid og repaglinid leegger vi vaegt pa, at IRF rekommanderer disse

i seerlige tilfaelde pa grund af potentiel starre risiko for hypoglykaemi ved behandling med glipizid og be-

greenset videns- og erfaringsgrundlag for repaglinid i forhold til de rekommanderede SU’er. Pa denne bag-

grund, samt med henvisning til de hagjere behandlingspriser i forhold til de SU’er, som vi anbefaler bevarer
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generelt tilskud, vurderer vi, at prisen ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeaessige veaerdi. Vi anbe-
faler derfor, at det generelle tilskud til glipizid og repaglinid bortfalder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke glipizid og repagli-
nid opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Vi er opmaerksomme pa, at repaglinid ifelge IRF med fordel kan anvendes hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion. For de patienter med svaert nedsat nyrefunktion, hvor laegen vurderer, at repaglinid er den
mest hensigtsmaessige behandling, kan den behandlende leege sege om enkelttilskud.

Glibenclamid

| vores vurdering af tilskudsstatus for glibenclamid lsegger vi vaegt pa, at IRF ikke rekommanderer gli-
benclamid pa grund af potentielt gget mortalitet i forhold til gliclazid og glimeperid. Pa denne baggrund,
samt med henvisning til den hgjere behandlingspris i forhold til de SU’er, som vi anbefaler bevarer generelt
tilskud, vurderer vi, at prisen ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Vi anbefaler der-
for, at glibenclamid fortsat ikke har generelt tilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke glibenclamid opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Ad 5, 6, 7, 8 og 9 - Leegemidler med indhold af vildagliptin, saxagliptin, alogliptin, sitagliptin og linagliptin
samt kombinationer med metformin

Vildagliptin, saxagliptin, alogliptin, sitagliptin og linagliptin er alle DPP-4-haemmere og virker ved at heemme
kroppens eget nedbrydende GLP-1 enzym, hvorved effekten af dette hormon @ges. Det medfarer gget in-
sulinfrigivelse samt nedsat glukagonfrigivelse efter maltider, hvilket medfarer en saenkning af blodsukkeret.
Laegemidlerne er godkendst til behandling af type 2-diabetes i tillaeg til livsstilsintervention for at forbedre
den glykaemiske kontrol bade i monoterapi, nar metformin ikke anses for velegnet pa grund af intolerance
og som tillzegsbehandling til andre lazegemidler til behandling af type 2-diabetes (2,15).

Behandlingspriser samt forbrugstal for DPP-4-haemmerne samt kombinationslaegemidler med DPP-4-
hammere og metformin fremgér af Tabel 2:

Tabel 2: Behandlingspriser og antal personer med receptindigsninger pa
DPP-4-haammere, inklusive kombinationer med metformin i 2021.

Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*
Vildagliptin 8,44 1.945
Saxagliptin 15,13 360
Alogliptin 10,74 735
Sitagliptin 5,69 13.170
Linagliptin 13,41 6.490
Metformin+vildagliptin 7,44 6.210
Metformin+saxagliptin 15,78 25
Metformin+alogliptin 11,18 340
Metformin+sitagliptin 7,52 10.420
Metformin+linagliptin 13,70 105

* Kilde: Medstat.dk

Side 17 af 29
Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Alle DPP-4-haammerne giver, i tilleeg til eksisterende glukosenedsaettende behandling, en klinisk relevant
saenkning af HbA1c. DPP-4-haemmerne gger ikke risikoen for alvorlig hypoglykeaemi og har ofte fa bivirknin-
ger og kan derfor veere velegnet til skrgbelige aldre patienter. Leegemidlerne reducerer ikke den kardiova-
skuleere risiko og er veegtneutrale (2,3).

DPP-4-haammerne er mulige andetvalg i tillzeg til metformin til patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt,
nyresygdom, mikroalbuminuri og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, eller hvis SGLT-2-
haemmere og GLP-1-analoger ikke tales. De er derudover ogsa mulige tredjevalg til patienter med hjerte-
karsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer for hjertesygdom. IRF
skriver, at DPP-4-haemmere kan vaelges hos patienter, hvor et vaegttab ikke er afggrende (1,2,3,4,8).

DES/DSAM anbefaler primeert alogliptin, linagliptin og sitagliptin blandt DPP-4-heemmerne. IRF og Medicin-
radet rekommanderer herudover ogsa saxagliptin. Bade DES/DSAM og IRF anfgrer, at der ved hjertesvigt
foretraekkes linagliptin eller sitagliptin. IRF rekommanderer vildagliptin i seerlige tilfeelde, da der til dato ikke
er gennemfart kardiovaskuleere outcome studier. Vildagliptin bar derfor ikke veere fgrstevalg blandt DPP-4-
haemmere (1,2,3).

DPP-4-heemmere som enkeltstoffer
| vores vurdering af tilskudsstatus for DPP-4-haemmerne, lsegger vi vaegt pa ovenstaende anbefalinger om-
kring anvendelse som muligt andetvalg eller tredjevalg.

Vi vurderer, at alle DPP-4-haemmere kan betragtes ligevaerdige. | denne vurdering leegger vi vaegt pa, at
der foreligger anbefalinger om, at alogliptin, linagliptin og sitagliptin primaert anvendes, og at disse er vur-
deret ligeveerdige af DES/DSAM og IRF. Vi laegger veegt pa, at IRF og Medicinradet herudover ogsa re-
kommanderer saxagliptin. Vi noterer os endvidere, at vildagliptin er rekommanderet med forbehold pa
grund af manglende kardiovaskulzer outcome studier, men laegger vaegt pa, at der til dato ikke er fundet
signaler om gget kardiovaskulaer risiko forbundet med vildagliptin.

| vores vurdering af tilskudsstatus for sitagliptin leegger vi vaegt pa ovenstaende forhold og pa behandlings-
prisen, der er den laveste blandt DPP-4-ha&ammere. Vi mener pa denne baggrund, at denne DPP-4-ham-
mer opfylder kriterierne for generelt tilskud, og vi anbefaler derfor, at sitagliptin bevarer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ger sig geeldende for sitagliptin, som betyder, at lsegemidlerne ikke
kan have generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ved generelt tilskud til sitagliptin ikke vil veere risiko for, at lsegemidlet anvendes som for-
stevalg far metformin. Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret
viser, at metformin er et veletableret fgrstevalg, nar lsegerne opstarter deres patienter med type 2-diabetes
i glukoseszenkende behandling.

| vores vurdering af tilskudsstatus for vildagliptin, saxagliptin, alogliptin og linagliptin laegger vi veegt pa, at
behandlingspriserne er hgjere end for sitagliptin, som vi anbefaler bevarer generelt tilskud. Pa denne bag-
grund mener vi, at prisen for disse leegemidler ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi,
og vi anbefaler derfor, at det generelle tilskud til vildagliptin, saxagliptin, alogliptin (12,5 mg og 25 mqg) og
linagliptin bortfalder, og at alogliptin 6,25 mg fortsat ikke har generelt tilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke vildagliptin,
saxagliptin, alogliptin og linagliptin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den
samme som ovenfor.
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Kombinationer med DPP-4-heemmere og metformin

| vores vurdering af tilskudsstatus for kombinationslaegemidler med metformin og en DPP-4-haemmer laeg-
ger vi vaegt pa de samme forhold som i vurderingen af tilskud til lzegemidlerne som separate laegemidler.
Der er forskel i behandlingspriserne indenfor gruppen af kombinationslaegemidlerne. Kombinationerne med
metformin+vildagliptin og metformin+sitagliptin er de billigste, og behandlingspriserne for disse er pa ni-
veau med den samlede behandlingspris for metformin og sitagliptin, som vi anbefaler bevarer generelt til-
skud, som separate lzegemidler. Vi vurderer derfor, at det er mest rationelt, at patienterne behandles med
disse to kombinationslaegemidler. Pa denne baggrund mener vi, at disse kombinationslaegemidler opfylder
kriterierne for generelt tilskud, og vi anbefaler derfor, at metformin+vildagliptin og metformin+sitagliptin be-
varer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ger sig geeldende for metformin+vildagliptin og metformin+sitagliptin,
som betyder, at leegemidlerne ikke kan have generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ved generelt tilskud til metformin+vildagliptin og metformin+sitagliptin ikke vil vaere risiko
for, at laegemidlerne anvendes som ferstevalg fgr metformin. Vi lsegger ved denne vurdering veegt pa, at
data fra Leegemiddelstatistikregisteret viser, at metformin er et veletableret fgrstevalg, nar laegerne opstar-
ter deres patienter med type 2-diabetes i glukoseseenkende behandling.

For kombinationslaegemidler med metformin+saxagliptin, metfomin+alogliptin samt metformin-+linagliptin
laegger vi vaegt pa, at behandlingspriserne er hgjere end for metformin+vildagliptin og metformin+sitagliptin,
som vi anbefaler bevarer generelt tilskud. Vi mener derfor, at prisen for disse kombinationslaegemidler ikke
star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, og vi anbefaler pa den baggrund, at det generelle
tilskud til metformin+saxagliptin, metfomin+alogliptin samt metformin+linagliptin bortfalder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke, metformin+saxa-
gliptin, metfomin+alogliptin samt metformin+linagliptin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen
herfor er den samme som ovenfor.

Ad 10, 11, 12 og 13 - Leegemidler med indhold af dapagliflozin, canagliflozin, empagliflozin og ertugliflozin
samt kombinationer med metformin

Dapagliflozin, canagliflozin, empagliflozin og ertugliflozin er alle SGLT-2-haemmere, der virker ved at age
udskillelsen af glukose i urinen ved at haemme transportgren SGLT-2, der under normale forhold reabsor-
berer glukose fra urinen til blodbanen. Laegemidlerne er godkendt til behandling af type 2-diabetes i tilleeg
til livsstilsintervention for at forbedre den glykaemiske kontrol bade i monoterapi, nar metformin ikke anses
for velegnet pa grund af intolerance, og som tillaegsbehandling til andre lsegemidler til behandling af type 2-
diabetes. Dapagliflozin og empagliflozin er herudover godkendt til behandling af symptomatisk kronisk hjer-
teinsufficiens, og dapagliflozin er endvidere ogsa godkendt til behandling af kronisk nyresygdom (2,14).
Disse indikationer er ikke omfattet af denne revurdering.

Behandlingspriser samt forbrugstal for SGLT-2-haemmerne samt kombinationsleegemidler med SGLT-2-
haammere og metformin fremgar af Tabel 3:

Tabel 3: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
SGLT-2-hammere, inklusive kombinationer med metformin i 2021.

Laegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*

Dapagliflozin 15,88 - 15,90 26.310

Canagliflozin 13,77 - 14,96 1.695
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Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*
Empagliflozin 14,54 - 15,74 36.065
Ertugliflozin 14,89 45
Metformin+dapagliflozin 13,78 2.555
Metformin+canagliflozin 18,22 75
Metformin+empagliflozin 13,10 - 14,70 5.260
Metformin+ertugliflozin 15,02 15

* Kilde: Medstat.dk

Alle SGLT-2-heemmere medferer i tilleeg til eksisterende glukosesaenkende behandling en klinisk relevant
saenkning af HbA1c. Behandling med SGLT-2-haemmere synes ikke at gge risikoen for alvorlig hypoglyk-
g&mi. Behandlingen medfarer endvidere et statistisk signifikant veegttab, der dog ikke er klinisk relevant,
som med korrektion for placeboeffekten er defineret som 5 kg. Dog vurderer specialistgruppen for NRL, at
mange patienter vil tilleiegge den veegtreducerende virkning positiv veerdi. Ved eGFR < 45 ml/min er der
tvivisom effekt pa blodsukkerniveau, men der vil fortsat veere organbeskyttende effekt. Behandling ved
eGFR < 30 ml/min bar ske i samrad med nefrolog eller endokrinolog (1,2,9).

SGLT-2-haemmerne er af DES/DSAM og Medicinradet anbefalet i tillaeg til metformin til patienter med hjer-
tekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom ved diabetes, uafhaengigt af HbA1c. Baggrunden for dette er, at
SGLT-2-haeammere har vist at reducere den kardiovaskulaere risiko, risikoen for indlaeggelse for hjertesvigt
samt progressionen af diabetisk nyresygdom hos de naevnte patientgrupper (1,3,4).

DES/DSAM og Medicinradet angiver endvidere, at der ved mikroalbuminuri eller mindst 3 risikofaktorer for
hjertekarsygdom kan overvejes tillzeg af en SGLT-2-haemmer eller en GLP-1-analog ved behov for intensi-
vering af den glukosesaenkende behandling. DES/DSAM bemeerker, at evidensen for denne anbefaling
ikke er sa steerk som ved manifest hjerte- eller nyresygdom. Ogsa for patienter med under 3 risikofaktorer
for hjertesygdom er en SGLT-2-haemmer et muligt andetvalg (1,3,4,11).

Der er ikke enighed om andetvalg for patienter med diabetes og svaer overvaegt. Medicinradet angiver, at
SU’er, DPP-4-ha&ammere, SGLT-2-haemmere og GLP-1-analoger alle er vurderet ligevaerdige for denne pa-
tientgruppe. DES/DSAM samt IRF anbefaler, at SGLT-2-haemmere eller GLP-1-analoger pa grund af deres
vaegtreducerende egenskaber kan tillzegges metfomin ved behov for intensivering af den blodsukkerredu-
cerende behandling. Bade IRF og Medicinradet anbefaler at veelge en SGLT-2-haammer fremfor en GLP-1-
analog pa grund af lavere behandlingspris (1,3,4,11).

Canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin anbefales primaert blandt SGLT-2-haemmerne og er vurderet
klinisk ligestillede af DES/DSAM, IRF og Medicinradet. IRF rekommanderer ertugliflozin i saerlige tilfeelde
pa grund af manglende publicerede data for kardiovaskuleere outcomes, og IRF bemaerker af denne grund,
at ertugliflozin ikke bgr veere farstevalg. Efter opdatering af NRL er data fra det omtalte studie publiceret,
som viser, at der for ertugliflozin ikke er forskel pa kardiovaskulaere endepunkter og mortalitet i forhold til
placebo. For de gvrige SGLT-2-haemmere findes en reduktion i risikoen for MACE (major adverse cardio-
vascular events), der er et sammensat endepunkt defineret ved ikke-fatalt myokardieinfarkt, ikke-fatal apo-
pleksi samt kardiovaskulaer mortalitet hos patienter med manifest aterosklerose. Ogsa Medicinradet skri-
ver, at ertugliflozin ikke er anbefalet, da det ikke adskiller sig signifikant fra placebo pa flere kliniske ende-
punkter (1,2,4,12,13).

SGLT-2-haeemmere som enkeltstoffer
| vores vurdering af tilskudsstatus for SGLT-2-haammere, lzegger vi vaegt pa, at de har en central plads i
behandlingen af patienter med type 2-diabetes. For udvalgte patientgrupper (patienter med

Side 20 af 29
Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom) anbefales de i tilleeg til metformin uafheengigt af HbA1c pa
grund af deres organbeskyttende egenskaber. For alle gvrige patienter er de ogsa mulige andetvalg ved
behov for intensivering af den blodsukkerreducerende behandling.

For canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin lsegger vi vaegt pa, at der foreligger anbefalinger om, at
disse SGLT-2-haeammere primeert anvendes, og at de er vurderet klinisk ligestillede, ligesom vi laegger vaegt
pa, at behandlingspriserne for disse er pa niveau med hinanden. Behandlingspriserne for SGLT-2-haem-
merne er hgjere end for DPP-4-haemmerne og de -cellestimulerende lazegemidler, men vi laegger vaegt pa,
at SGLT-2-haemmerne, foruden glukoseszenkende egenskaber ogsa besidder organbeskyttende egenska-
ber, hvilket fremgar af de nationale behandlingsvejledninger, hvor disse anbefales tillagt metformin uaf-
haengigt af HbA1c for visse patientgrupper. Pa denne baggrund finder vi, at disse SGLT-2-haemmere opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud, og vi anbefaler derfor, at canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin be-
varer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ger sig geeldende for dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin,
som betyder, at laegemidlerne ikke kan have generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ved generelt tilskud til dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin ikke vil veere risiko for,
at liegemidlerne anvendes som farstevalg fer metformin. Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at data
fra Leegemiddelstatistikregisteret viser, at metformin er et veletableret farstevalg, nar lzegerne opstarter de-
res patienter med type 2-diabetes i glukoseszenkende behandling.

For ertugliflozin lzegger vi vaegt pa, at laegemidlet ikke er anbefalet pa lige fod med de gvrige SGLT-2-
haemmere og, at der ikke er fundet en tilsvarende risikoreduktion i kardiovaskuleere haendelser blandt pati-
enter med manifest aterosklerose, som for de gvrige SGLT-2-haemmere. Vi leegger endvidere vaegt pa, at
behandlingsprisen for ertugliflozin er pa niveau med behandlingspriserne for dapagliflozin, canagliflozin, og
empagliflozin, som vi anbefaler bevarer generelt tilskud. Vi mener pa denne baggrund, at prisen for ertug-
liflozin ikke star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veaerdi, og vi anbefaler, at det generelle tilskud
til ertugluflozin bortfalder.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af
hvilke ertugliflozin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfart.

Kombinationer med SGLT-2-haemmere og metformin

| vores vurdering af tilskudsstatus for kombinationslaegemidler med metformin og SGLT-2-haemmerne
dapagliflozin eller empagliflozin laegger vi vaegt pa de samme forhold, som i vurderingen af tilskud til lzege-
midlerne som separate lzegemidler. Vi leegger endvidere vaegt pa, at behandlingspriserne for disse kombi-
nationslaegemidler er lavere end eller pa niveau med behandlingspriserne for kombinationer af lsegemiddel-
stofferne som separate laegemidler. Pa denne baggrund finder vi, at disse kombinationslaegemidler opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud, og vi anbefaler derfor, at metformin+dapagliflozin og metformin+empag-
liflozin bevarer generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for kombinationslaegemidler med metformin+
dapagliflozin og metformin+empagliflozin, som betyder, at leegemidlerne ikke kan have generelt tilskud.

Vi vurderer, at der ved generelt tilskud til metformin+dapagliflozin og metformin+empagliflozin ikke vil vaere
risiko for, at leegemidlerne anvendes som farstevalg. Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at data fra
Laegemiddelstatistikregisteret viser, at metformin er et veletableret fgrstevalg, nar laegerne opstarter deres
patienter med type 2-diabetes i glukosesaenkende behandling.

For kombinationslaegemidlet med metformin+canagliflozin laegger vi veegt pa, at behandlingsprisen er
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hgjere end behandlingsprisen for en kombination af leegemiddelstofferne som separate laegemidler og ha-
jere end behandlingsprisen for metformin+dapagliflozin og metformin+empagliflozin, som vi anbefaler be-
varer generelt tilskud. Vi mener pa denne baggrund, at prisen for dette kombinationslaeagemiddel ikke star i
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, og vi anbefaler, at det generelle tilskud til metformin+ca-
nagliflozin bortfalder.

For kombinationslaeagemidlet med metformin+ertugliflozin laegger vi veegt pa de samme forhold, som i vur-
deringen af tilskudsstatus for ertugliflozin som enkeltstof. Vi laegger endvidere veegt pa, at behandlingspri-
sen er pa niveau med behandlingsprisen for metformin+dapagliflozin og metformin+empagliflozin, som vi
anbefaler bevarer generelt tilskud, og hvor der er set en risikoreduktion i kardiovaskuleere haendelser blandt
patienter med manifest aterosklerose. Vi mener pa denne baggrund, at prisen for dette kombinationsleege-
middel ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veaerdi, og vi anbefaler, at det generelle tilskud
til metformin+ertugliflozin bortfalder.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af
hvilke kombinationslaegemidler med metformin+canagliflozin og metformin+ertugliflozin opfylder kriterierne
for generelt tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfart.

Ad 14, 15 og 16 - Leegemidler med indhold af exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semaglutid

Exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semaglutid er alle GLP-1-analoger, der virker ved at stimulere
insulinproduktionen, haemme glukagonfrigivelsen, haemme appetit samt forsinke ventrikeltamningen. Lae-
gemidlerne er godkendt til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus for at opna glykaemisk kon-
trol i kombination med orale glucosesaenkende laegemidler og/eller basal insulin, nar disse, sammen med
dizet og motion, ikke giver en tilstrackkelig glykeemisk kontrol. Nogle af GLP-1-analogerne er godkendt som
monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er mulig pga. intolerans eller kontraindikationer. Semag-
lutid findes til injektion under huden (ugentlig) og som tabletbehandling (daglig). De gvrige GLP-1-analoger
findes til injektion under huden 1-2 gange dagligt (exenatid 5 ug og 10 pg, liraglutid, lixisenatid og dulaglu-
tid) eller 1 gang ugentligt (exenatid 2 mg). For dulaglutid, liraglutid og semaglutid (til injektion) er det muligt
at gge dosis og dermed @ge effekten (2,14,15).

Dulaglutid i styrkerne 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg har ikke generelt tilskud. De gvrige GLP-1-analoger, in-
klusive dulaglutid i styrken 1,5 mg, har generelt klausulereret tilskud til "patienter med diabetes mellitus
type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination
med andre antidiabetika med generelt tilskud, eller for hvem supplerende behandling med andre antidiabe-
tika med generelt tilskud efter l&egens samlede vurdering af patienten ikke anses for hensigtsmeaessig”.

Behandlingspriser samt forbrugstal for GLP-1-analogerne fremgar af Tabel 4:

Tabel 4: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
GLP-1-analoger i 2021.

Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*

Exenatid

- 5 yg (dagligt) 34,32 95

- 10 ug (dagligt) 34,32

- 2 mg (ugentligt) 36,05

Liraglutid 31,22 - 46,83 21.460**

Lixisenatid 21,12 - 32,00" -

Dulaglutid

- 0,75mg 42,01 1.285
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Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*

- 1,5mg 28,44

- 3,0mg 47,52

- 45mg 46,79

Semaglutid

- Injektion (ugentligt) 33,58 - 37,30 59.510

- Tabletter (dagligt) 34,88

* Kilde: Medstat.dk

** Forbruget inkluderer ogsa Saxenda, der er godkendt til behandling af overveegt. | 2021 kan 33 pct. af
det samlede maengdesalg henfgres til Saxenda.

'Udgéet - prisen er seneste registrerede pris fra 7. september 2020.

Alle GLP-1-analogerne giver en klinisk relevant seenkning af HbA1c i tilleeg til metformin, og effekten er
stagrre end for de gvrige glukoseseenkende laegemidler. Der synes ikke at vaere en gget risiko for alvorlig
hypoglykaemi, men der er risiko for gastrointestinale bivirkninger (2).

Behandling med GLP-1-analoger medferer statistisk signifikante, men i gennemsnit ikke klinisk relevante
veegttab, der med korrektion for placeboeffekten er defineret som 5 kg. En del patienter vil dog opna et kli-
nisk relevant veegttab og specialistgruppen for NRL vurderer saledes, at mange patienter vil tillzegge opna-
ede veegttab positiv vaerdi. Effekten af dette vaegttab synes ifglge specialistgruppen for NRL at fortseette sa
lzenge behandlingen pagar. DES/DSAM skriver, der er stor variation i veegtresponset (1,2).

GLP-1-analogerne reducerer risikoen for progression af kardiovaskulaer sygdom, samt for udviklingen af
diabetisk nyresygdom hos patienter med hgj risiko for og ved kendt hjertekarsygdom. De anbefales af
denne grund i tillaeg til metformin til patienter med hjertekarsygdom pa lige fod med SGLT-2-haemmerne.
GLP-1-analogerne er ogsa et alternativ til patienter med nyresygdom, hvis behandling med SGLT-2-ham-
mer ikke er mulig. Disse anbefalinger geelder uafthaengigt af HbA1c. For patienter med mikroalbuminuri eller
mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom kan tillzeg af en GLP-1-analog overvejes pa lige fod med en
SGLT-2-haemmer ved behov for intensivering af den glukosesaenkende behandling (1,2,3,4,11).

Der er ikke enighed om andetvalg for patienter med diabetes og sveer overveegt. Medicinradet angiver, at
DPP-4-haammere, GLP-1-analoger, SGLT-2-heemmere og SU’er alle er vurderet ligeveerdige for denne pa-
tientgruppe, mens DES/DSAM og IRF anbefaler, at SGLT-2-haemmere eller GLP-1-analoger pa grund af
deres vaegtreducerende egenskaber, kan tillaagges metfomin ved behov for intensivering af den blodsuk-
kerszenkende behandling. IRF skriver, at vaegttabet kan veere lidt starre ved behandling med GLP-1-ana-
log, men det er usikkert, om forskellen vil vaere klinisk relevant for hovedparten af patienterne. GLP-1-ana-
logerne kan ligeledes anvendes til gvrige patientgrupper, hvor de er mulige andetvalg pa lige fod med
DPP-4-hammere, SGLT-2-haemmere og SU’er (1,3,4).

Bade IRF og Medicinradet anbefaler generelt at veelge en SGLT-2-haammer fremfor en GLP-1-analog pa
grund af lavere behandlingspris. GLP-1-analoger kan anvendes i stedet for SGLT-2-haemmer, hvis denne
behandling ikke tales eller ved eksempelvis lav nyrefunktion (1,3,4,11).

Dulaglutid, exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid, semaglutid (til injektion og som tablet) anbefales primaert
blandt GLP-1-analogerne og er vurderet klinisk ligestillede af DES/DSAM, IRF og Medicinradet. Lixisenatid
og exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt) er af IRF rekommanderet i seerlige tilfeelde pa grund af mindre effekt pa
HbA1c sammenlignet med de rekommanderede GLP-1-analoger. For lixisenatid geelder endvidere, at der
er en neutral kardiovaskuleer effekt, og for exenatid 5 ug og 10 pg (dagligt) er der en mindre gunstig bivirk-
ningsprofil. Dertil kommer, at lixisenatid skal administreres to gange dagligt. IRF skriver endvidere, at der
for exenatid 5 pg og 10 ug (dagligt) ikke er gennemfgrt kardiovaskulaere/-renale outcome studier og laege-
midlet er af denne grund heller ikke anbefalet af Medicinradet (1,2,3,4).
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Overordnet vurdering af GLP-1-analoger

Vi vurderer, at SGLT-2-haemmerne er et relevant alternativ til GLP-1-analogerne for alle patienter med type
2-diabetes fraset de patienter, hvor en SGLT-2-heemmer ikke kan anvendes pa grund af nedsat nyrefunk-
tion. Dette geelder bade de patienter, der har brug for organbeskyttende effekt, og generelt for alle patienter
med type 2-diabetes, uanset samtidig komorbiditet, der har behov for at intensivere den blodsukkerreduce-
rende behandling. | denne vurdering lsegger vi vaegt pa ovenstaende anbefalinger, hvor GLP-1-analogerne
er anbefalet enten pa lige fod med SGLT-2-haemmerne eller hvis behandling med SGLT-2-haemmere ikke
er mulig. For patienter uden samtidig komorbiditet, vurderer vi, at ogsa DPP-4-haemmerne og SU’erne er
relevante alternativer til GLP-1-analogerne. | denne vurdering lezegger vi vaegt pa ovennaevnte anbefalinger
for disse patientgrupper.

| vores vurdering af tilskudsstatus for GLP-1-analogerne laegger vi vaegt pa, at behandlingspriserne for
GLP-1-analogerne er vaesentligt hgjere end for DPP-4-haeammerne, SGLT-2-haammerne og SU’erne. Vi
mener ikke, at der er behandlingsmaessige fordele ved GLP-1-analogerne for alle patienter, der kan retfaer-
diggere den hgjere behandlingspris. Vi vurderer saledes, at prisen for GLP-1-analogerne ikke star i rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for alle patienter, nar behandling med GLP-1-analoger stilles
overfor behandling med SGLT-2-haammerne og for visse patientgrupper endvidere ogsa overfor DPP-4-
haemmerne og SU’erne.

Data fra Leegemiddelstatiskregisteret viser, at knap halvdelen af de 20.810 personer, der i 2021 opstartede
behandling med en GLP-1-analog, forinden havde forsggt behandling med en SGLT-2-haammer, et SU el-
ler en DPP-4-haammer. Kun 35 pct. har afprgvet behandling med en SGLT-2-heemmer inden opstart af be-
handling med en GLP-1-analog. Vi mener, at disse data viser, at der i dag er et irrationelt udskrivhingsmean-
ster af GLP-1-analogerne. Vi vurderer pa den baggrund, at den nuveerende tilskudsklausul for GLP-1-ana-
logerne ikke i tilstraekkelig grad har understgttet et rationelt forbrug.

For patienter med type 2-diabetes med samtidig hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom, eller med
mikroalbuminuri og mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol, hvor
behandling med en SGLT-2-haemmer ikke tolereres eller kan anvendes pa grund af nedsat nyrefunktion,
mener vi, at det kan veere rationelt at forsgge behandling med en GLP-1-analog. Vi laegger ved denne vur-
dering veegt pa, at GLP-1-analogerne for disse patientgrupper er anbefalet enten pa lige fod med SGLT-2-
hammerne eller hvis behandling med SGLT-2-haammere ikke er mulig.

For alle patienter med type 2-diabetes uanset samtidig komorbiditet, der ikke opnar tilfredsstillende glykae-
misk kontrol, mener vi, at behandling med orale laegemidler fra andre relevante laegemiddelgrupper, herun-
der en SGLT-2-heemmer, bgr veere afpravet, far behandling med en GLP-1-analog iveerksaettes. Vi laegger
ved denne vurdering veegt pa, at behandlingspriserne for GLP-1-analogerne er vaesentlig hajere end for
leegemidler fra de andre lzegemiddelgrupper. Det er derfor mest rationelt, at alle behandlingsmuligheder,
inklusive kombinationer af laegemidler fra flere forskellige leegemiddelgrupper, er afprgvet og udtemte, for
behandling med GLP-1-analoger opstartes hos disse patienter.

Dulaglutid (1,5 mg), exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid og semaglutid

| vores vurdering af tilskudsstatus for dulaglutid (1,5 mg), exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid og semaglutid
laegger vi vaegt pa, at der foreligger anbefalinger om, at disse GLP-1-analoger primaert anvendes, og at de
er vurderet klinisk ligestillede, ligesom vi laegger vaegt pa, at behandlingspriserne for disse er indenfor et
mindre prisspaend. Sammenholdt med ovenstaende vurderinger af den rationelle anvendelse af GLP-1-
analogerne anbefaler vi, at dulaglutid (1,5 mg), exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid og semaglutid bevarer
generelt klausuleret tilskud, men aendrer tilskudsklausul til patienter med type 2-diabetes, hvor behandling
med SGLT-2-haemmer ikke tolereres eller kan anvendes pd grund af nedsat nyrefunktion og med samtidig
hjertekarsygdom, hjertesvigt eller nyresygdom, eller med mikroalbuminuri og mindst 3 risikofaktorer for
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hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol samt alle patienter med type 2-diabetes, som ikke
har opnaet tilfredsstillende glykeemisk kontrol ved forudgaende behandling med relevante orale antidiabe-
tika, inklusive SGLT-2-heemmer. For disse patienter mener vi, at prisen pa dulaglutid (1,5 mg), exenatid 2
mg (ugentligt), liraglutid og semaglutid star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.

Vi er opmaerksomme pa, at behandlingsprisen for den hgje dosis af liraglutid (1,8 mg dagligt) er hgjere end
behandlingspriserne for de gvrige GLP-1-analoger, som vi anbefaler bevarer generelt klausuleret tilskud.
Da det er samme pen, der bruges bade til behandling med den lave og hgje dosis af liraglutid (1,2 mg hen-
holdsvis 1,8 mg) er det ikke muligt at differentiere i tilskudsstatus for de to doseringer. Vi vurderer, at det vil
veere rationelt, at de patienter, der har behov for at blive behandlet med hgj dosis af liraglutid (1,8 mg), skif-
ter behandling til semaglutid (til injektion) i hgjeste styrke (1,0 mg), som har tilsvarende effekt, og hvor be-
handlingsprisen er lavere end for liraglutid 1,8 mg (2).

Den foreslaede klausul understreger, at patienterne skal have forsagt behandling med en SGLT-2-haem-
mer og eventuelt andre orale lzegemidler, fgr der gives tilskud til behandling med GLP-1-analoger. Til-
skudsklausulen afgreenser patientgruppen i hgjere grad end den geeldende klausul. Vi vurderer, at den an-
befalede tilskudsklausul vil bidrage til en rationel anvendelse af GLP-1-analogerne.

Dulaglutid 0,756 mg, 3,0 mg og 4,5 mg

Dulaglutid 0,75 mg er godkendt som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er mulig pga. intole-
rans eller kontraindikationer. | vores vurdering af tilskudsstatus for dulaglutid 0,75 mg lsegger vi vaegt pa, at
behandlingsprisen er hgjere end for de DPP-4-haemmere, SGLT-2-ha&ammere samt SU’er, som vi anbefaler
bevarer generelt tilskud. Vi mener, at leegemidler fra andre billigere lazegemiddelgrupper bar veere forsagt,
fer behandling med dulaglutid 0,75 mg i monoterapi afprgves. Pa denne baggrund mener vi, at prisen for
dulaglutid 0,75 mg ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Vi anbefaler derfor, at
dulaglutid 0,75 mg fortsat ikke har tilskud.

| vores vurdering af tilskudsstatus for dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg laegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen
er hgjere end for dulaglutid 1,5 mg og andre GLP-1-analoger, herunder semaglutid, som vi anbefaler beva-
rer generelt klausuleret tilskud. Der er vist en stgrre reduktion i HbA1c med dulaglutid 3,0 mg (0,18%) og
4,5 mg (0,34 %) i forhold til dulaglutid 1,5 mg (14), men vi mener, at denne reduktion er af mindre starrel-
sesorden og ikke retfeerdigger den hgjere behandlingspris. Vi finder endvidere ikke, at der er behandlings-
maessige fordele ved dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg, der retfaerdigger den hgjere pris, nar vi sammenligner
med semaglutid. Vi laegger her vaegt pa, at semaglutid er rekommanderet pa lige fod med dulaglutid. Pa
denne baggrund mener vi, at prisen for dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg ikke star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmeessige veerdi. Vi anbefaler derfor, at dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mq fortsat ikke har tilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke dulaglutid 0,75 mg,
3,0 mg og 4,5 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt)

| vores vurdering af tilskudsstatus for exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt) laegger vi vaegt pa, at IRF rekom-
manderer denne GLP-1-analog i szerlige tilfaelde pa grund af mindre effekt pa HbA1c samt mindre gunstig
bivirkningsprofil i forhold til de gvrige GLP-1-analoger. Dertil kommer, at den skal administreres to gange
dagligt, ligesom den heller ikke er anbefalet af Medicinrddet pga. manglende gennemfarte kardiovasku-
lzere- og renale outcome studier. Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingsprisen for exenatid 5 ug og
10 ug (dagligt) er pa niveau med behandlingsprisen for de GLP-1-analoger, som vi anbefaler bevarer gene-
relt klausuleret tilskud. Pa denne baggrund vurderer vi, at prisen for exenatid 5 ug og 10 pg (dagligt) ikke
star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar vi sammenligner med de GLP-1-analoger, som
vi anbefaler bevarer generelt klausuleret tilskud. Vi anbefaler derfor, at det generelt klausulerede tilskud til
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exenatid 5 uyg og 10 ug (dagligt) bortfalder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke exenatid 5 ug og
10 ug (dagligt) opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Lixisenatid

| vores vurdering af tilskudsstatus for lixisenatid laegger vi veegt pa, at IRF rekommanderer denne GLP-1-
analog i seerlige tilfeelde og ligeledes angiver, at lazgemidlet pa trods af neutral kardiovaskulaer effekt, ikke
ber veere fgrstevalg, da der er mindre effekt pa HbA1c i forhold til andre GLP-1-analoger. Pa denne bag-
grund vurderer vi, at prisen for lixisenatid ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar
vi sammenligner med de GLP-1-analoger, som vi anbefaler bevarer generelt klausuleret tilskud. Vi anbefa-
ler derfor, at det generelt klausulerede tilskud til lixisenatid bortfalder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke lixisenatid opfylder
kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Ad 17 - Leegemidler med indhold af kombinationerne linagliptin+tempagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin og
sitagliptin+ertugliflozin

Der er tale om kombinationer af SGLT-2-haammere og DPP-4-haammere. Laegemidlerne er godkendt til
behandling af type 2-diabetes mellitus for at forbedre den glykaemiske kontrol, nar metformin og/eller SU og
et af enkeltstofferne ikke giver tilstraekkelig glykaemisk kontrol. Laegemidlerne har generelt klausuleret til-
skud til "patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved be-
handling med metformin i kombination med enten en DPP-4-heemmer eller en SGLT-2-hsemmer”.

Behandlingspriserne for kombinationsleegemidler med DPP-4-ha&ammere og SGLT-2-ha&ammere fremgar af
Tabel 5:

Tabel 5: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
kombinationslaegemidler med DPP-4-hammere og SGLT-2-haemmere i 2021.

Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2021
pris (kr.) (Antal personer)*
Linagliptin+empagliflozin 26,53 40
Saxagliptin+dapagliflozin 26,51 50
Sitagliptin+ertugliflozin 27,67 10

* Kilde: Medstat.dk

Der kan veere behov for yderligere intensivering, safremt det fastsatte behandlingsmal ikke kan nas med
metformin og andetvalget. Bade IRF og Medicinradet skriver, at for patienter med kardiovaskulaer sygdom,
diabetisk nyresygdom eller hjertesvigt, ber en SGLT-2-haammer og/eller en GLP-1-analog tillzegges be-
handlingen (1,3,4).

DES/DSAM skriver generelt, at valget af et tredje laagemiddel beror pa en individuel vurdering af patienten,
leegemidlernes egenskaber, erfaringsgrundlaget og prisen. Medicinradet anfarer, at der ikke er paviselige
forskelle mellem de fire klasser af laegemidler ved behov for at tilleegge et tredje lzegemiddel. Det er ifalge
DES/DSAM og IRF vigtigt, at tredjevalget tilhgrer en anden lsegemiddelgruppe og dermed har en anden
virkningsmekanisme end andetvalget (1,3,4).

| vores vurdering af tilskudsstatus for kombinationslaagemidler med DPP-4-haemmere og SGLT-2-haem-
mere laegger vi veegt pa, at alle DPP-4-heemmere kan betragtes som ligeveerdige, og at alle SGLT-2-haem-
mere, fraset ertugliflozin, kan betragtes som ligevaerdige. Vi laegger endvidere veegt pa, at
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behandlingsprisen for kombinationslaegemidlerne med DPP-4-haammere og SGLT-2-haemmere er hgjere
end den samlede behandlingspris for sitagliptin og en af de SGLT-2-haemmere, vi indstiller til at bevare ge-
nerelt tilskud, som separate lzegemidler. Vi vurderer derfor, at det er mest rationelt, at patienter, der skal
have kombinationsbehandling med DPP-4-haemmer og SGLT-2-haemmer, behandles med sitagliptin og
den billigste SGLT-2-haemmer, vi indstiller til at bevare generelt tilskud. For sitagliptin+ertugliflozin lsegger
vi ud over prisen vaegt pa, at der ved ertugliflozin ikke er set en risikoreduktion i kardiovaskulaere haendel-
ser blandt patienter med manifest aterosklerose, som der er for de gvrige SGLT-2-haammere. Vi mener pa
ovenstaende baggrund, at prisen for kombinationslaegemidler med DPP-4-heemmere og SGLT-2-haem-
mere ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi, og vi anbefaler, at det generelt klausule-
rede tilskud til linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin og sitagliptin+ertugliflozin bortfalder.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke linagliptin+empag-
liflozin, saxagliptin+dapagliflozin eller sitagliptin+ertugliflozin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Be-
grundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Ad 18 - Leegemidler med indhold af pioglitazon samt kombination med alogliptin

Pioglitazon er det eneste markedsferte glitazon og virker ved at reducere insulinresistensen. Pioglitazon og
piglitazon+alogliptin er godkendt som anden- eller tredjevalgsbehandling til voksne med type 2-diabetes.

DES/DSAM anfarer, at glitazoner kan anvendes i udvalgte tilfaelde med sveer insulinresistens efter forudga-
ende konference med endokrinolog/diabetescenter. Der er en mulig gunstig effekt pa kardiovaskulzer risiko
hos type 2 diabetespatienter med makrovaskulaer sygdom samt gunstig effekt hos patienter med nonalko-
holisk steatohepatitis. DES/DSAM skriver, at man skal vaere opmaerksom pa vaeskeretention med gget ri-
siko for forveerring af hjertesvigt, iseer ved samtidig insulinbehandling. Derudover anfgres, at der ved be-
handling med glitazoner kan ses vaegtstigning, og for kvinder er der fordoblet risiko for frakturer. Brugen af
pioglitazon er forbundet med @get risiko for bleerecancer og er underlagt risikostyringsprogram. Glitazoner
er ikke inkluderet i NRL, da behandling med glitazoner ogsa her betegnes som specialistopgave (1,2,9).

Behandlingsprisen for pioglitazon er 2,01 kr. — 6,35 kr. afhaengig af dosis og 12,30 kr. for kombinationslae-
gemidlet med pioglitazon og alogliptin. Ingen af leegemidlerne er markedsfgrt, og den angivede pris for
pioglitazon er seneste registrerede pris fra 25. juli 2022 og for kombinationsleegemidlet er seneste registre-
rede pris fra 28. august 2017. 1 2021 indlgste 110 personer recept pa pioglitazon.

| vores vurdering af tilskudsstatus for pioglitazon og kombinationslaegemidlet med piglitazon+alogliptin laeg-
ger vi veegt pa, at behandling med pioglitazon er forbundet med en gget risiko for forveerring af hjertesvigt og
en fordoblet risiko for frakturer hos kvinder. Vi leegger endvidere vaegt pa, at brugen af pioglitazon er forbun-
det med blaerecancer. Leegemidlerne har en begraenset plads i behandlingen af type 2-diabetes, og det er
anbefalet, at behandlingen er en specialistopgave. Pa den baggrund mener vi, at prisen for disse lzegemidler
ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeaessige veerdi, og vi anbefaler, at pioglitazon og kombinations-
lzegemidlet med piglitazon+alogliptin fortsat ikke har generelt tilskud.

Vi kan ikke identificere bestemte patientgrupper eller sygdomme til behandling af hvilke pioglitazon og piog-
litazon+alogliptin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Afsluttende bemarkninger

Stort set alle leegemiddelgrupper omfattet af denne indstilling er relevante i behandlingen af type 2-diabe-
tes. Vi har i vores anbefalinger generelt lagt vaegt pa, at de laegemidler, der primeert er anbefalet, og som

har de laveste behandlingspriser, bevarer generelt tilskud for at understgtte en rationel laegemiddelanven-
delse.

Side 27 af 29
Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Vi anbefaler, at tilskudsklausulen for GLP-1-analogerne sendres sa den afspejler anbefalinger i de natio-
nale behandlingsvejledninger, hvilket har til hensigt at bidrage til en mere rationel behandling, hvor alle pa-
tientgrupper praver behandling med andre laegemidler, herunder en SGLT-2-haammer, for behandling med
en GLP-1-analog igangsaettes. Vi er opmaerksomme pa, at der vil vaere patienter aktuelt i behandling med
GLP-1-analoger, der ikke vil veere omfattet af den foreslaede tilskudsklausul. Vi vurderer, at disse patienter
i udgangspunktet kan skifte behandling til andre laegemidler, der ifglge behandlingsvejledninger er ratio-
nelle andet- eller tredjevalg. | de helt seerlige situationer, hvor lzegen vurderer, at patienter, der ikke er om-
fattet af tilskudsklausulen, bgr behandles med en GLP-1-analog, har laeegen mulighed for at ssge om en-
kelttilskud. Vi har tillid til, at laegerne s@ger enkelttilskud, nar det er relevant.

Vi er endvidere opmaerksomme p4a, at der i gjeblikket indenfor DPP-4-haemmerne sker prisaendringer pa
baggrund af nylige patentudigb. Vi vil falge priserne frem mod vores endelige indstilling, og da vi vurderer,
at alle DPP-4-haemmerne er ligeveerdige, vil behandlingspriserne veere af afggrende betydning for vores
endelige anbefalinger om fremtidig tilskudsstatus til DPP-4-haemmere.

Safremt Leegemiddelstyrelsen veelger at felge vores anbefalinger, opfordrer vi til, at eendringerne gennem-
fores pa et for patienter, lseger og apoteker hensigtsmeaessigt tidspunkt og under hensyntagen til, at patien-
ter og leeger far mulighed for at tage stilling til den fremtidige behandling. Vi anbefaler endvidere, at Laege-
middelstyrelsen falger forbruget og priserne af de omfattede laegemidler. Saerligt for GLP-1-analogerne an-
befaler vi, at Leegemiddelstyrelsen falger forbruget teet. Dette vil give indsigt i, om den sendrede tilskuds-
klausul medferer en mere rationel lsegemiddelanvendelse, hvor patienterne bliver behandlet med andre
lzegemidler, herunder en SGLT-2-haammer, for en GLP-1-analog opstartes.

Pa naevnets vegne

S A o —

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 24. november 2022 over ATC-gruppe A10B, glukoseszenkende midler, eksklusive
insuliner.

B. Oversigt af 24. november 2022 over glukosesaenkende midler, eksklusive insuliner, i ATC-gruppe
A10B med angivelse af hvilke laegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indika-
tioner, udleveringsgruppe, gaeldende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2019-2021.

C. Prisoversigt af 24. november 2022.
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Bilag A
24. november 2022
A1 0 Sagsnr.: 2021121958

Antidiabetika

A10B

Blodglukosesaenkende midler ekskl. insuliner

A10BA A10BB A10BD A10BG A10BH A10BJ ATOBK A10BX
Biguanider Sl Komb. af orale Thiazolindioner DPP-4-hzemmere GLP-1-analoger SGLT 2-hammere Andre blod-glukose
urinstoffer blod-glukose szenkende midler, ekskl.
saenkende midler insuliner

| | A10BX02
A10BG02 A10BG03 Repaglinid
A10BA02 Rosiglitazon Pioglitazon

Metformin

| | | | | | [ | | | l l l |
A10BB01|/A10BB03|(A10BB07|/A10BB09|(A10BB12 A10BHO01|(A10BH02|(A10BH03|(A10BH04|(A10BH05| ||[A10BK01||A10BK02|/A10BK03||A10BK04

Glibenclamid Tolbutamid Glipizid Gliclazid Glimepirid Sitagliptin Vildagliptin Saxagliptin Alogliptin Linagliptin Dapagliflozin || Canagliflozin || Empagliflozin |[ Ertugliflozin

A10BJO01|/A10BJ02||A10BJ03 ||A10BJO5 |(A10BJ06

Exenatid Liraglutid Lixisenatid Dulaglutid Semaglutid

| | | | | |
A10BD03||A10BD04|A10BD07||{A10BD08|A10BD09|/A10BD10||A10BD11|A10BD13|A10BD15|A10BD16||A10BD19||A10BD20||A10BD21|A10BD23 | A10BD24

Metformin og || Glimepirid og || Metformin og || Metformin og ([ Pioglitazon og || Metformin og || Metformin og |[ Metformin og || Metformin og | Metformin og || Linagliptin og || Metformin og ||Saxagliptin og [ Metformin og || Sitagliptin og

rosiglitazon rosiglitazon sitagliptin vildagliptin alogliptin saxagliptin linagliptin alogliptin dapagliflozin || canagliflozin || empagliflozin |[ empagliflozin || dapagliflozin ertugliflozin ertugliflozin




Bilag B
24. november 2022
Sagsnr.: 2021121958

Oversigt over laagemidler til diabetes, eksklusive insuliner, i ATC-
gruppe A10B

Lzaesevejledning til skemaer nedenfor

Laegemidler: Det eller de laegemidler, med indhold af det pageeldende indholdsstof, der er omfattet af denne
revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte ls&egemiddel, som er eller har veeret
markedsfart per 14. november 2022.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pagaeldende lzegemidler, jf. de geeldende
produktresumeer for de enkelte laegemidler?. Der kan veere tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper "A”, "B” etc. fremgar af §
6 i Bekendtgerelse nr. 776 om recepter og dosisdispensering af leegemidler af 1. juni 20222.

Tilskudsstatus: Leegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra Leegemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk, og omfatter
patienter i primaersektoren.

A10B, Midler mod diabetes, eksklusive insuliner

A10BA - Biguanider

A10BA02 Metformin

Laegemidler Metformin "Actavis", filmovertrukne tabletter
Metformin "Aurobindo”, filmovertrukne tabletter
Metformin "Bluefish", filmovertrukne tabletter
Metformin "Medical Valley", filmovertrukne tabletter
Metformin "Orifarm", filmovertrukne tabletter
Metformin "Sandoz", filmovertrukne tabletter
Metformin "Stada", filmovertrukne tabletter
Metformin "Teva", filmovertrukne tabletter
Metformin "Vitabalans", filmovertrukne tabletter
Mitforgen, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation Behandling af type 2 diabetes mellitus, primaert hos overvaegtige patienter,
nar kostomlaegning og motion ikke giver tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

e Hos voksne kan metformin anvendes som monoterapi eller i
kombination med andre orale antidiabetiske midler eller med
insulin.

¢ Hos bgrn fra 10 ar og unge, kan metformin anvendes som
monoterapi eller i kombination med insulin.

En reduktion i diabetiske komplikationer er blevet vist hos voksne
overvaegtige type 2-diabetiske patienter behandlet med metformin som
forstevalgsbehandling efter disetsvigt.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 185.515
behandling) 2020: 192.780

2021:203.410

1 http://www.produktresume.dk og https://www.ema.europa.eu/en
2 https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/776
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A10BB - Sulfonylurinstoffer

Bilag B
24. november 2022
Sagsnr.: 2021121958

A10BBO01

Glibenclamid

Leegemidler

Hexaglucon, tabletter

Godkendt indikation

Stabil, ikke insulinkraevende type 2-diabetes mellitus, hvor kostregulering ikke
er tilstraekkelig.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ingen tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 310
behandling) 2020: 245
2021: 180
A10BBO07 Glipizid
Laegemidler Minodiab, tabletter
Godkendt indikation Stabil type 2-diabetes hos voksne, hvor kostregulering ikke er tilstreekkelig.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 305
behandling) 2020: 235
2021: 185
A10BB09 Gliclazid
Leegemidler Diamicron Uno, tabletter med modificeret udlgsning

Gliclazid "Krka", tabletter med modificeret udlgsning
Gliclazid "Paranova", tabletter med modificeret udlgsning
Gliclazid "Teva", tabletter med modificeret udlgsning

Godkendt indikation

Ikke-insulinkreevende type 2-diabetes hos voksne, nar kostomlaegning,
motion og veegtreduktion alene ikke er tilstreekkeligt til at genoprette
blodsukkerbalancen.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 2.635
behandling) 2020: 2.380
2021:2.225
A10BB12 Glimepirid
Leegemidler Glimepirid "Bluefish", tabletter

Glimepirid "Paranova", tabletter
Glimepirid "Sandoz", tabletter
Glimepirid "Stada", tabletter
Glimonor, tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af type Il diabetes mellitus, hvor kostregulering, motion og
vaegtreduktion alene ikke er tilstraekkelig.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 15.785
behandling) 2020: 13.600
2021: 11.775
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Bilag B
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Sagsnr.: 2021121958

A10BX02

Repaglinid

Leegemidler

NovoNorm, tabletter
Repaglinid "Actavis", tabletter
Repaglinide "Accord", tabletter
Repaglinide "Krka", tabletter
Repaglinid "Teva", tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus, hvis hyperglykaemi
ikke leengere kan kontrolleres tilfredsstillende med diset, vaegttab og motion.
Repaglinid kan ogsa bruges i kombination med metformin til voksne med Ikke
insulinkreevende type 2 diabetes, som ikke er tilfredsstillende kontrolleret med
metformin alene.

Behandlingen ber pabegyndes som et tillaeg til diset og motion for at saenke
blodglucose i forbindelse med maltiderne.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 445
behandling) 2020: 360
2021: 340

A10BD - Kombination af orale blodglukose-sa&nkende midler

A10BDO03 Metformin og rosiglitazon
OBS: suspenderet i 2010 pga. gget kardiovaskulaer risiko
Leegemidler Avandamet, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af type 2-diabetes melitus patienter, seerligt hos
overvaegtige patienter:

e Som ikke kan opna tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved deres
maksimal tolererede dosis af oral metformin alene.

e Som oral tripel-kombinationsbehandling med et sulfonylurinstof
hos patienter med insufficient glykaemisk kontrol trods oral
kombinationsbehandling med maksimalt tolereret dosis af
metformin og sulfonylurinstof.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ingen tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

Leegemidlet er ikke laengere autoriseret til salg
Markedsfart den 24.11.2003.
Karantaene i 2010.

A10BD04 Glimepirid og rosiglitazon
OBS: suspenderet i 2010 pga. gget kardiovaskulzer risiko
Leegemidler Avaglim, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af type 2-diabetes mellitus patienter, som ikke kan opna
tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved optimal dosis af sulfonylurinstof som
monoterapi, og hvor metformin er uegnet pa grund af kontraindikation eller
intolerance.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ingen tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

Laegemidlet er ikke laengere autoriseret til salg
Markedsfort den 18.12.2006
Karanteene og pakning deaktiveret i 2010.

A10BDO7

Metformin og sitagliptin
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Leegemidler

Janumet, filmovertrukne tabletter

Sitagliptin/Metformin "Glenmark", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin/Metformin "Sandoz", filmovertrukne tabletter
Velmetia, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til voksne patienter med type 2-diabetes mellitus:

e som supplement til dizet og motion til forbedring af den glykeemiske
kontrol hos patienter, der ikke er tilstreekkeligt kontrolleret pa den
maksimalt tolererede dosis metformin alene eller hos de patienter,
som allerede er i behandling med en kombination af sitagliptin og
metformin.

e som supplement til dizet og motion i kombination med et
sulfonylurinstof (dvs. tripel kombinationsbehandling) hos patienter,
der ikke er tilstreekkeligt kontrolleret pa den maksimalt tolererede
dosis metformin og sulfonylurinstof.

e som tripel kombinationsbehandling sammen med en peroxisom
proliferatoraktiveret receptor-gamma (PPAR y)-agonist (dvs. et
glitazon) som supplement til dizet og motion hos patienter, der ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret pa den maksimalt tolererede dosis
metformin og en PPAR y-agonist.

som tilleegsbehandling til insulin (dvs. tripel kombinationsbehandling) som
supplement til diset og motion til forbedring af den glykaemiske kontrol hos
patienter, nar stabil dosering af insulin og metformin alene ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 12.215
behandling) 2020: 11.365
2021:10.420
A10BD08 Metformin og vildagliptin
Laegemidler Eucreas, filmovertrukne tabletter

Icandra, filmovertrukne tabletter
Vildagliptin/Metformin "Krka", filmovertrukne tabletter
Vildagliptin/Metformin "Teva", filmovertrukne tabletter
Zomarist, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret som supplement til dizet og motion for at forbedre glykeemisk
kontrol hos voksne med type 2-diabetes mellitus:
e hos patienter, der er utilstrackkeligt kontrolleret med metformin
hydrochlorid alene.
e hos patienter som allerede behandles med kombinationen af
vildagliptin og metformin hydrochlorid, i form af separate tabletter.
e i kombination med andre laegemidler til behandling af diabetes,
herunder insulin, nar disse ikke giver tilstraekkelig glykaemisk kontrol.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i 2019: 7.945

behandling) 2020: 7.085
2021:6.210

A10BDO09 Pioglitazon og alogliptin
OBS: Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.

Leegemidler Incresync, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret som anden- eller tredjevalgsbehandling til voksne patienter pa 18
ar eller derover med type 2-diabetes mellitus:
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A10BD09

Pioglitazon og alogliptin
OBS: Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.

e Som supplement til diaet og motion med det formal at forbedre
den glykaemiske kontrol hos voksne patienter (specielt
overveegtige patienter), der er utilstreekkeligt reguleret med
pioglitazon alene, og for hvem metformin ikke er velegnet pa
grund af kontraindikationer eller intolerans.

e | kombination med metformin (dvs. kombinationsbehandling med
tre stoffer) som tilleeg til dizet og motion med det formal at
forbedre den glykaemiske kontrol hos voksne patienter (specielt
overvaegtige patienter), der er utilstraskkeligt reguleret pa den
maksimalt tolererede dosis metformin og pioglitazon.

Incresync kan desuden benyttes til at erstatte separate tabletter med
alogliptin og pioglitazon hos voksne patienter pa 18 ar eller der over med type
2-diabetes mellitus, som allerede er i behandling med denne kombination.

3 til 6 maneder efter pabegyndelsen af behandlingen med Incresync skal
patienten tilses, sa det kan vurderes, om behandlingen har tilstraekkelig effekt
(f.eks. fald i HbA1c). Hvis patienten ikke opnar tilstraekkelig effekt af
behandlingen, skal behandlingen med Incresync afbrydes. De ordinerende
leeger skal ved laengerevarende behandling med pioglitazon ved de
efterfglgende rutinekontrolbesgg undersgge, om Incresync fortsat har den
gnskede virkning.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ingen tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

2019: -
2020: -
2021: -

A10BD10

Metformin og saxagliptin

Leegemidler

Komboglyze, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til forbedring af den glykeemiske kontrol hos voksne med type 2-diabetes
mellitus som supplement til diset og motion:

¢ Hos patienter med utilstraekkelig kontrol pa deres maksimailt talte
dosis af metformin alene.

e | kombination med anden medicin til diabetesbehandling,
herunder insulin, til patienter med utilstraekkelig kontrol pa
metformin og denne anden medicin.

Hos patienter, der allerede er i behandling med kombinationen af saxagliptin
0og metformin som separate tabletter.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 25
behandling) 2020: 20
2021: 25
A10BD11 Metformin og linagliptin
Leegemidler Jentadueto, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus som supplement til
dizet og motion for at forbedre den glykaemiske kontrol:
e Hos patienter, der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret pa den
maksimalt tolererede dosis metformin alene.
e | kombination med andre antidiabetika, herunder insulin, hos
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A10BD11 Metformin og linagliptin
patienter, der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret pa metformin og
disse leegemidler.
e Hos patienter, der allerede er i behandling med en kombination af
linagliptin og metformin som separate tabletter.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 135
behandling) 2020: 120
2021: 105
A10BD13 Metformin og alogliptin
Leegemidler Vipdomet, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne patienter i alderen 18 ar og opefter med type 2-
diabetes mellitus:

e Som supplement til diaet og motion med det formal at forbedre
den glykeemiske kontrol hos voksne patienter, der ikke er
tilstraekkeligt reguleret pa den maksimalt tolererede dosis
metformin alene, eller som allerede behandles med en
kombination af alogliptin og metformin.

¢ | kombination med pioglitazon (dvs. trestofbehandling) som
supplement til diset og motion hos voksne patienter, der ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret pa den maksimalt tolererede dosis
metformin og pioglitazon.

e | kombination med insulin (dvs. trestofbehandling) som
supplement til dizet og motion med det formal at forbedre den
glykeemiske kontrol hos patienter, som ikke opnar tilstraekkelig
glykaemisk kontrol med insulin i stabil dosis og metformin alene.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 440
behandling) 2020: 395
2021: 340
A10BD15 Metformin og dapagliflozin
Leegemidler Xigduo, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret til voksne til behandling af type 2-diabetes mellitus som
supplement til diset og motion:

e il patienter, hvis maksimalt talte dosis af metformin alene ikke giver
tilstreekkelig kontrol.

e i kombination med andre laegemidler til behandling af diabetes til
patienter, hvor metformin og disse laeegemidler ikke giver tilstraekkelig
kontrol.

o til patienter, der allerede er i behandling med kombinationen af
dapagliflozin og metformin som separate tabletter.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 1.560
behandling) 2020: 2.000
2021: 2.555
A10BD16 Metformin og canagliflozin
Leegemidler Vokanamet, filmovertrukne tabletter
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Godkendt indikation

Er indiceret til voksne med type 2-diabetes mellitus som supplement til diset
og motion:

e Hos patienter, der er utilstraekkeligt kontrollerede med den
maksimale tolererede dosis metformin alene.

e | kombination med andre laegemidler til behandling af diabetes
hos patienter, der er utilstraekkeligt kontrollerede med metformin
og disse lzegemidler.

e Hos patienter, der allerede er i behandling med en kombination af
canagliflozin og metformin som separate tabletter.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i 2019: 30

behandling) 2020: 70
2021:75

A10BD19 Linagliptin og empagliflozin
OBS: Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.

Leegemidler Glyxambi, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret til voksne med type 2-diabetes mellitus i alderen 18 ar og
derover:

o for at forbedre den glykaemiske kontrol, nar metformin og/eller
sulfonylurinstof (SU) og et af enkeltstofferne i Glyxambi ikke giver
tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

e nar patienten allerede er i behandling med en kombination af
empagliflozin og linagliptin som seerskilte tabletter.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke
har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i
kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-ha&ammer.

Forbrug (antal personer i 2019: 30
behandling) 2020: 35
2021: 40
A10BD20 Metformin og empagliflozin
Laegemidler Synjardy, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus som supplement til
dieet og motion:
e hvis patienten er utilstreekkeligt kontrolleret med den maksimalt
tolererede dosis metformin som monoterapi.
¢ i kombination med andre antidiabetika, hvis patienten er
utilstraekkeligt kontrolleret med metformin og disse lsegemidler.
e hvis patienten allerede er i behandling med en kombination af
empagliflozin og metformin som saerskilte tabletter.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 3.590
behandling) 2020: 4.305
2021: 5.260

A10BD21

Saxagliptin og dapagliflozin

Leegemidler

Qtern, filmovertrukne tabletter
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Godkendt indikation

Til voksne personer pa 18 ar og derover med type 2-diabetes mellitus:
e For at forbedre den glykaemiske kontrol, nar metformin og/eller
sulfonylurinstof (SU) og et af enkeltstofferne i Qtern ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

e Nar patienten allerede er i kombinationsbehandling med dapagliflozin
0g saxagliptin som enkeltstoffer.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke
har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i
kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-hammer.

Forbrug (antal personer i 2019: 75

behandling) 2020: 60
2021: 50

A10BD23 Metformin og ertugliflozin
OBS: Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.

Laegemidler Segluromet, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til voksne til behandling af type 2-diabetes mellitus som supplement til diset
og motion:
e hos patienter, der er utilstrackkeligt kontrolleret pa den maksimalt
tolererede dosis metforminsom monoterapi.
¢ i kombination med andre antidiabetika hos patienter, der er
utilstreekkeligt kontrolleret medmetformin og disse lsegemidler.
e hos patienter, der allerede er i behandling med kombinationen af
ertugliflozin og metformin som separate tabletter.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i 2019: 10

behandling) 2020: 10
2021: 15

A10BD24 Sitagliptin og ertugliflozin
OBS: Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.

Laegemidler Steglujan, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til voksne i alderen 18 ar og derover med type 2-diabetes mellitus som
supplement til diset og motion:

e il forbedring af den glykaemiske kontrol, nar metformin og/eller et
sulfonylurinstof (SU) og et af enkeltstofferne i Steglujan ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

e hos patienter, der allerede behandles med kombinationen af
ertugliflozin og sitagliptin som separate tabletter.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke
har opnaet tilstreekkelig glykaemisk kontrol ved behandling med metformin i
kombination med enten en DPP-4-haemmer eller en SGLT2-haammer.

Forbrug (antal personer i 2019: 15

behandling) 2020: 10
2021: 10

A10BG - Glitazoner

A10BG02 Rosiglitazon
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OBS: Markedsfaringstilladelsen er suspenderet

Leegemidler

Avandia, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af type 2-diabetes:

Som monoterapi
o Til patienter (seerligt overvaegtige patienter), som er
utilstreekkeligt kontrolleret pa dieet og ved motion, og for hvem
metformin er et uhensigtsmaessigt behandlingsvalg pa grund af
kontraindikationer eller intolerans.

Som kombinationsbehandling med

e Metformin, til patienter (seerligt overvaegtige patienter) med
insufficient glykeemisk kontrol trods maksimal tolereret dosis af
monoterapi med metformin.

e Et sulfonylurinstof, kun til patienter med insufficient glykaemisk
kontrol trods monoterapi med et sulfonylurinstof, og som har
udvist intolerance over for metformin eller for hvem metformin er
kontraindiceret.

Som tripel-kombinationsbehandling med
Metformin og et sulfonylurinstof, til patienter (seerligt overvaegtige patienter)
med insufficient glykaemisk kontrol trods kombinationsbehandling.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ingen tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: -
behandling) 2020: -

2021: -
A10BG03 Pioglitazon
Laegemidler Actos, tabletter

Pioglitazone "Accord", tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret som andet- eller tredjevalgsbehandling af type 2-diabetes mellitus
som beskrevet nedenfor:

Som monoterapi:

e Hos voksne patienter (specielt overvaegtige patienter), der er
utilstraekkeligt reguleret via diset og motion, og for hvem
metformin ikke er velegnet pa grund af kontraindikationer eller
intolerans.

Som oral kombinationsbehandling, sammen med

e Metformin hos voksne patienter (specielt overvaegtige patienter)
med utilstraekkelig glykaemisk kontrol pa metformin-monoterapi
pa trods af maksimalt tolereret metformindosis.

e Sulfonylurinstof hos voksne patienter med utilstraekkelig
glykaemisk kontrol p& monoterapi med sulfonylurinstof pa trods af
maksimalt tolereret sulfonylurinstofdosis; dog kun hos patienter,
der udviser intolerans over for metformin, eller for hvem
metformin er kontraindiceret.

Som trippel oral kombinationsbehandling, sammen med
e Metformin og sulfonylurinstof hos voksne patienter (specielt
overveegtige patienter) med utilstreekkelig glykeemisk kontrol pa
trods af oral kombinationsbehandling med to praeparater.
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A10BGO03

Pioglitazon

e Pioglitazon er ogsa indiceret til kombinationsbehandling med
insulin hos voksne patienter med type 2-diabetes mellitus, der har
utilstraekkelig glykeemisk kontrol med insulin, og for hvem
metformin er uhensigtsmeessig pa grund af kontraindikationer
eller intolerans.

Efter pabegyndelse af behandling med pioglitazon ber patienten monitoreres
efter 3-6 maneder for at vurdere, om behandlingsresponset er acceptabelt
(f.eks. reduktion i HbA1c). Hos patienter, der ikke udviser et acceptabelt
respons, begr pioglitazon seponeres. | lyset af de potentielle risici ved
leengerevarende behandling bgr den ordinerende lzege ved efterfglgende
rutinemaessige kontroller bekraefte den kliniske fordel ved pioglitazon.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ingen tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

2019: 90
2020: 100
2021: 110

A10BH - Dipeptidylpeptidase- 4- (DPP-4) haammere

A10BHO1

Sitagliptin

Leegemidler

Januvia, filmovertrukne tabletter

Sitagliptin "Glenmark", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin "Grindeks", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin "Krka", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin "Sandoz", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin "Stada", filmovertrukne tabletter
Sitagliptin "Zentiva", filmovertrukne tabletter
Xelevia, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til voksne patienter med type 2-diabetes mellitus.
Sitagliptin er indiceret til at forbedre den glykaemiske kontrol:

Som monoterapi
e Hos patienter, der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret ved dizet og
motion alene, og nar metformin ikke er hensigtsmaessigt pga.
kontraindikationer eller intolerance.

Som dual oral behandling sammen med

e Metformin, i de tilfaelde hvor dizet og motion plus metformin alene
ikke giver tilstraekkelig glykaemisk kontrol.

e Et sulfonylurinstof, nar dizet og motion plus maksimal tolereret
dosis af et sulfonylurinstof alene ikke giver tilstreekkelig
glykeemisk kontrol, og nar metformin ikke er hensigtsmaessigt
pga. af kontraindikationer eller intolerance.

e En peroxisom proliferator-aktiveret receptor-gamma (PPARL])-
agonist (dvs. et glitazon), nar anvendelse af en PPAR[]-agonist

er hensigtsmaessig, og nar diaet og motion plus PPAR[1-
agonisten alene ikke giver tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

Som tripel oral behandling sammen med
e Et sulfonylurinstof og metformin, nar diset og motion plus dual
behandling med disse lzegemidler ikke giver tilstraekkelig
glykaemisk kontrol.
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A10BHO1 Sitagliptin
e En PPARLI-agonist og metformin, nar anvendelse af en PPARLI-
agonist er hensigtsmaessig, og nar diaet og motion plus dual
behandling med disse lzegemidler ikke giver tilstraekkelig
glykaemisk kontrol.
Sitagliptin er ogsa indiceret som tillzegsbehandling til insulin (med eller uden
metformin), nar diset og motion plus stabil dosering af insulin ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 14.690
behandling) 2020: 14.035
2021:13.170
A10BHO02 Vildagliptin
Laegemidler Galvus, tabletter

Jalra, tabletter

Vildagliptin "Accord", tabletter
Vildagliptin "Krka", tabletter
Vildagliptin "Stada", tabletter
Vildagliptin "Teva", tabletter

Godkendt indikation

Er indiceret som supplement til dizet og motion for at forbedre glykeemisk
kontrol hos voksne med type 2-diabetes mellitus:
e som monoterapi hos patienter hvor metformin er uhensigtsmaessigt
grundet kontraindikationer eller intolerans.
e i kombination med andre laegemidler til behandling af diabetes,
herunder insulin, nar disse ikke giver tilstraekkelig glykaemisk kontrol.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 2.260
behandling) 2020: 2.105
2021: 1.945
A10BHO3 Saxagliptin
Laegemidler Onglyza, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til forbedring af den glykaemiske kontrol hos voksne patienter med type 2-
diabetes mellitus i tilleeg til diset og motion:
e som monoterapi nar metformin er uhensigtsmaessig pa grund af
intolerans eller Kontraindikationer.

e | kombination med anden medicin til diabetesbehandling, herunder
insulin, nar den ikke giver tilstreekkelig glykeemisk kontrol.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 595
behandling) 2020: 470
2021: 360
A10BHO04 Alogliptin
Leegemidler Vipidia, filmovertrukne tabletter
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Godkendt indikation

Er indiceret til at forbedre den glykeemiske kontrol hos voksne patienter i
alderen 18 ar og opefter med type 2-diabetes mellitus. Vipidia gives i
kombination med andre glucosesaenkende lsegemidler, herunder insulin, hvis
disse sammen med diget og motion ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Vipidia 12,5 og 25 mg har generelt tilskud
Vipidia 6,25 mg har ikke tilskud

Forbrug (antal personer i 2019: 780
behandling) 2020: 750

2021: 735
A10BHO05 Linagliptin
Leegemidler Trajenta, tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne patienter med type 2-diabetes mellitus som tillaeg til
diset og motion for at forbedre den glykaemiske kontrol:

Som monoterapi
e Nar metformin ikke er hensigtsmeessig pga. intolerans eller
kontraindiceret pga. nedsat nyrefunktion.

e Som kombinationsterapi
| kombination med andre antidiabetika, herunder insulin, nar disse
ikke giver tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019:6.735
behandling) 2020: 6.615
2021:6.490
A10BJ - GLP-1-analoger
A10BJO1 Exenatid
Leegemidler Bydureon, pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension i fyldt pen

Byetta, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Godkendt indikation

Bydureon er indiceret til behandling af type 2-diabetes mellitus hos voksne,
unge og begrn i alderen 10 ar og derover for at forbedre den glykaemiske
kontrol ved kombination med andre glukosesaenkende laagemidler, herunder
basal insulin, nar disse kombineret med diaet og motion ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

Byetta er indiceret til behandling af type 2-diabetes mellitus i kombination
med:

- metformin

- sulfonylurinstoffer

- thiazolidindioner

- metformin og sulfonylurinstof

- metformin og thiazolidindion

til voksne, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved den
maksimalt tolererede dosis for disse orale behandlinger.

Byetta er ogsa indiceret som tillaegsbehandling til basal insulin med eller uden
metformin og/eller pioglitazon hos voksne, som ikke har opnaet tilstraekkelig
glykaemisk kontrol med disse lzegemidler.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med type 2-diabetes mellitus:
e der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved
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A10BJO1

Exenatid

behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud eller

o for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med
generelt tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Forbrug (antal personer i 2019: 185

behandling) 2020: 120
2021: 95

A10BJ02 Liraglutid
OBS: Saxenda er ikke en del af revurderingen, da det ikke er godkend til
behandling af diabetes.

Leegemidler Victoza, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Godkendt indikation

Victoza er indiceret som et supplement til kost og motion til voksne, unge og
bgrn i alderen 10 ar og derover med type 2-diabetes mellitus, som ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret
e som monoterapi, ndr metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund
af intolerance eller kontraindikationer
e som supplement til andre laegemidler til behandling af diabetes.

Udleveringsgruppe

Victoza har udleveringsgruppe: B

Tilskudsstatus

Victoza: Generelt klausuleret tilskud til patienter med type 2-diabetes mellitus:

e der ikke har opnaet tilstraskkelig glykaemisk kontrol ved
behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud eller

o for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med
generelt tilskud efter ls&egens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Ingen tilskud til Saxenda

Forbrug (antal personer i
behandling)

2019: 23.425
2020: 19.505
2021: 21.460
| forbruget indgar ogsa Saxenda

A10BJ0O3

Lixisenatid

Leegemidler

Lyxumia, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Godkendt indikation

Til behandlingen af voksne med type 2-diabetes mellitus for at opna
glykaemisk kontrol i kombination med orale glucosesaenkende laegemidler
og/eller basal insulin, nar disse, sammen med diaet og motion, ikke giver en
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med type 2-diabetes mellitus:

e der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved
behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud eller

e for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med
generelt tilskud efter lsegens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Forbrug (antal personer i
behandling)

2019: 30
2020: 25
2021: -
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A10BJO5S

Dulaglutid

Leegemidler

Trulicity 0,75 mg, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Trulicity 1,5 mg, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Trulicity 3 mg, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Trulicity 4,5 mg, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Godkendt indikation

Type 2-diabetes mellitus

Trulicity er indiceret til behandling af voksne med utilstreekkeligt kontrolleret
type 2-diabetes mellitus som supplement til dizet og motion
e som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er tilrddelig
pga. intolerans eller kontraindikationer.
e itilleeg med andre laegemidler til behandling af diabetes.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Trulicity 1,5 mg: Generelt klausuleret tilskud til patienter med type 2-diabetes
mellitus:

e der ikke har opnaet tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved
behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud, eller

e for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med
generelt tilskud efter lsegens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg har ikke tilskud.

Forbrug (antal personer i 2019: 1.615
behandling) 2020: 1.455
2021:1.285
A10BJ06 Semaglutid
Laegemidler Ozempic, injektionsvaeske, oplasning i fyldt pen

Rybelsus, tabletter

Godkendt indikation

Ozempic er indiceret som et supplement til kost og motion til voksne med
type 2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret
e som monoterapi, ndr metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund
af intolerance eller kontraindikationer
e som supplement til andre lzegemidler til behandling af diabetes.

Rybelsus er indiceret som supplement til kost og motion til behandling af
voksne med type 2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret
e som monoterapi, ndr metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund
af intolerance eller kontraindikationer
e i kombination med andre laegemidler til behandling af diabetes.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt klausuleret tilskud til patienter med diabetes mellitus type 2:

e der ikke har opnaet tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved
behandling med metformin i kombination med andre antidiabetika
med generelt tilskud, eller

e for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med
generelt tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Forbrug (antal personer i
behandling)

2019:21.910
2020: 38.285
2021:59.510
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A10BKO1

Dapagliflozin

Leegemidler

Forxiga, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Type 2-diabetes mellitus

Forxiga er indiceret til voksne og begrn i alderen 10 ar og derover til
behandling af utilstreekkelig kontrolleret type 2-diabetes mellitus i tillaeg til
diaet og motion
e som monoterapi ndr metformin ikke anses for velegnet pa grund af
intolerance.
o som tilleegsbehandling til andre lsegemidler til behandling af type 2-
diabetes.

Hijertesvigt
Forxiga er indiceret til voksne til behandling af symptomatisk kronisk

hjertesvigt med reduceret ejektionsfraktion.

Kronisk nyresygdom
Forxiga er indiceret til behandling af kronisk nyresygdom hos voksne.[]

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 11.965
behandling) 2020: 15.300
2021:26.310
A10BKO02 Canagliflozin
Leegemidler Invokana, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes
mellitus som supplement til diset og motion:
e som monoterapi nar metformin ikke bgr anvendes pa grund af
intolerans eller kontraindikationer
e sammen med andre lazegemidler til behandling af diabetes.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 1.300
behandling) 2020: 1.710
2021: 1.695
A10BKO03 Empagliflozin
Laegemidler Jardiance, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Type 2-diabetes mellitus

Til behandling af voksne med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes
mellitus som supplement til diset og motion
e som monoterapi, ndr metformin betragtes som uhensigtsmaessigt pa
grund af intolerans
e som supplement til andre antidiabetika For studieresultater
vedrgrende kombinationer, effekt pa glykaemisk kontrol og
kardiovaskulzere haendelser samt studiepopulationer.

Hijertesvigt
Jardiance er indiceret til behandling af symptomatisk kronisk hjertesvigt hos
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A10BKO03 Empagliflozin
voksne.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 23.350
behandling) 2020: 29.035
2021: 36.065
A10BKO04 Ertugliflozin
OBS: Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes
Laegemidler Steglatro, filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til behandling af voksne med utilstraekkeligt kontrolleret type 2-diabetes
mellitus som supplement til diset og motion:
e som monoterapi, ndr metformin ikke er hensigtsmaessigt pa grund af
intolerans eller kontraindikationer.
e som supplement til andre antidiabetika.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2019: 45
behandling) 2020: 40

2021: 45
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Prisoversigt for antidiabetika i ATC-gruppe A10B
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede lzegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af laagemidler ved
revurdering af la&egemidlers tilskudsstatus. Generelt tilskud
Klausuleret tilskud

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 5/8 til 14/11 - 2022)

1. ATC 2. Laegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis' |4. Lagemiddelform 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe enhedspris (kr.) behandlingspris
(per dagn) (kr.)
A10AE Insuliner og analoger til injektion, langtidsvirkende
A10AE54 |Ins. glargin + lixisenatid 40 E Inj.vaeske opl., pen 100 E + 33/50 mikg 84,97 | 112,92 |(per 15/6-20)
A10AE56 |[Ins. degludec + Liraglutid 40 E Inj.vaeske opl., pen 100 E + 3,6 mg/ml 115,77 46,31

A10BA Biguanider

A10BA02 |Metformin 1000 - 2000 3™ |[Tabletter 1000 mg 0,53 0,53 - 1,06
Tabletter 500 mg 850 0,16 / 0,35
A10BB Sulfonylurinstoffer
IROBEOMN G!ibenclamid 7 “2 [Tapletter 35 mg 188 (per 28/6-2] 3,76
A10BBO7 |Glipizid 10 81 |Tabletter 5 mg 2,29 4,58
A10BB09 |Gliclazid 60 2810 | Tabletter m. mod. udlgsning 30 mg 1,01 2,02
A10BB12 |Glimepirid 3 2810 | Tabletter 1 mg 2 1,28 / 3,28
Tabletter 3 mg 4 2,22 | 1,58 2,22
A10BD Kombination af orale blodglukosesankende midler
A10BD07 |Metformin + sitagliptin  {2000+100 mg Tabletter 1000+50 mg 3,76 7,52
Tabletter 850+50 mg 4,23
A10BD08 |Metformin + vildagliptin {2000+100 mg Tabletter 1000+50 mg 3,72 7,44
Tabletter 850+50 mg 8,38
A10BD10 |Metformin + saxagliptin |2000+5 mg Tabletter 1000+2,5 mg 7,89 15,78
A10BD11  |Metformin + linagliptin  |2000+5 mg Tabletter 1000+2,5 mg 6,85 13,70
A10BD13  |Metformin + alogliptin ~ [2000+25 mg Filmovertrukne tabl. 1000+12,5 mg 5,59 11,18
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Filmovertrukne tabl. 850+12,5 mg 5,59
A10BD15 |Metformin + dapagliflozif2000+10 mg Filmovertrukne tabl. 1000+5 mg 6,89 13,78
Filmovertrukne tabl. 850+5 mg 7,84
A10BD16 |Metformin + canaglifozin{2000+100-300 Filmovertrukne tabl. 1000+50/150 mg 9,11 18,22
A10BD20 |Metformin + empagliflozi]2000+10/25 Filmovertrukne tabl. 1000+5/12,5 mg 6,55 / 7,35 13,10 - 14,70
A10BD23 |Metformin + ertugliflozin [2000+5/15 Filmovertrukne tabl. 1000+2,5/7,5 mg 7,51 15,02
Pioglitazon + alogliptin Tabletter 30+25 mg 12,30 (per 28/8-17)
A10BD19 |Linaglipt. + empaglifloz. |5+10/25 Filmovertrukne tabl. 5+10/25 mg 26,53 26,53
A10BD21 |Saxagliptin + dapagliflozi(5+10 mg Filmovertrukne tabl. 5+10 mg 26,51 26,51
A10BD24 |Sitagliptin + ertugliflozin [100+5/15 Filmovertrukne tabl. 100+5/15 mg 27,67 27,67
A10BG Glitazoner
Rosiglitazon Tabletter 4 mg 8 11,57 / 18,08 [(per 1/11-2010)
Pioglitazon 15 - 45 Tabletter 15 mg 30 6,35 - 2,01 (per 25/7-2022)
A10BH DPP-4-haammere
A10BHO1 |Sitagliptin 100 810 |Tabletter 100 mg 5,69 5,69
Tabletter 25 mg 50 1,40 / 1,72
A10BHO2 |Vildagliptin 100 8811 1 Tabletter 50 mg 4,22 8,44
A10BHO3 |Saxagliptin 5 810 1Tabletter 5 mg 15,13 15,13
Tabletter 25 mg 15,25
A10BHO4  |Alogliptin 25 810 IFilmovertrukne tabl. 25 mg 10,74 10,74
Filmovertrukne tabl. F mg 125| 11,18 / 10,74
A10BHO5 [Linagliptin 5 810 |Tabletter 5 mg 13,41 13,41
A10BJ GLP-1-analoger
A10BJO1 Exenatid 10 - 20 %" |Inj. veeske opl. pen 5 pupg 10 17,16 / 17,14 34,32 34,32
2 mg ugtl.®'° |Inj. vaeske, susp, depot 2 mg 252,32 36,05
A10BJ02 |Liraglutid 1,2 - 1,8 " |lInjvaeske, opl., pen 6 mg/ml 468,29 ° 31,22 46,83
A10BJ03 Lixisenatid 10 - 20 3" [Inj.vaeske opl. pen 10 upug 20 |[(per 7/9-2020) 21,12 32,00
A10BJO5S Dulaglutid (ugentligt) 0,75 - 1,5 ®'° |Inj.vaeske opl. pen - mg 1,5 294,09 / 199,11 42,01 28,44
Inj.vaeske opl. pen mg [GH 33261 327,50 4752 46,79
A10BJO6  |Semaglutid (ugentligt) 0,5 -1 810 1Inj.veeske opl. pen 05 mg 1 246,33 / 261,13 35,19 37,30
0,25 mg 235,06 33,58
Semaglutid 7 - 14 &% [Tabletter 7 14 34,88 / 34,88 34,88 34,88
Tabletter 3 34,88
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A10BK SGLT-2-haammere

A10BKO1 |Dapagliflozin 5 - 10 ®'° |Filmovertrukne tabletter 5 /10 15,90 / 15,88 15,90 - 15,88

A10BKO2 |Canagliflozin 100 - 300 & [Filmovertrukne tabletter 100 / 300 13,77 | 14,96 13,77 - 14,96

A10BK0O3 |Empagliflozin 10 - 25  ®'° |Filmovertrukne tabletter 10 / 25 14,54 | 15,74 14,54 - 15,74

A10BK04 |Ertugliflozin 5 - 15 ®" [Filmovertrukne tabletter 51715 14,89 / 14,89 14,89 - 14,89

A10BX Andre blodglukosesa@nkende midler, ekskl. insuliner

A10BX02 [Repaglinid 3 4811 [Tabletter 05/ 2 1,74 | 2,64 6,87
Tabletter 1 2,29

Noter/forklaringer:

Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

Doseres 1-2 gange dagligt
Doseres 2 gange daglig

Doseres 3 gange daglig
Dosis fra produktresumeet

Doseres en gang ugentligt
DDD

Dosering fra den Nationale Rekommandationsliste
Pris for 3 ml

Rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste
Rekommanderet i seerlige tilfeelde i den Nationale Rekommandationsliste

NS © N O WwN =

Ikke rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste
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