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Til Medicintilskudsnævnets sekretariat 
 
På vegne af Dansk Endokrinologisk Selskab skal jeg hermed takke for muligheden for at komme med 
bemærkninger til indstillingen vedr diabetesmedicin, 
 
Vi har i den seneste vejledning for behandling af type 2 diabetes, der blev lavet i samarbejde med IRF 
og DSAM, lagt vægt på at behandlingen af diabetes patienter skulle kunne individualiseres, under 
hensyntagen til den enkelte patients behov og tilstand, medicinens virkning og bivirkninger samt 
omkostninger. Vi har også i vores kliniske retningslinjer for behandling af type 1 diabetes tilsvarende 
betragtninger. 
 
Vi er derfor tilfredse med den fremsatte indstilling hvor der tages hensyn til dette, og gives mulighed 
for at lægen kan foretage individuelle skøn i valg af behandling. 
 
med venlig hilsen 
Peter Rossing  
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Diabetesforeningens høringssvar på indstillingen vedr. revurde-

ring af tilskudsstatus for lægemidler mod diabetes (ATC-gruppe 

A10) 

 

Først og fremmest vil vi gerne takke for muligheden for at afgive hørings-

svar på indstillingen vedr. revurdering af tilskudsstatus for lægemidler 

mod diabetes.  

 

Diabetesforeningen har af to omgange sendt input til revurderingsproces-

sen. Her har vi bl.a. understreget vigtigheden af en individuel og optimal 

behandling for den enkelte patient.  

 

Derfor er vi også glade for at se, at der i indstillingen er fokus på, at det 

skal være muligt for den behandlende læge at sammensætte den mest 

optimale behandling til den enkelte patient. 

Samtidig kan vi dog være bekymrede for, at forslaget om klausulering af 

tilskud til de langtidsvirkende insulinanaloger og GLP-1 analoger kan få 

den konsekvens, at lægerne kan føle sig "presset" til at lade økonomiske 

hensyn komme før optimal behandling af patienten. 

Diabetesforeningen mener ikke, at man på grund af sparehensyn bør op-

fordre til, at ellers velbehandlede patienter skal skifte medicin på et ikke 

behandlingsindikeret grundlag. Et medicinskifte er aldrig en neutral hand-

ling - som tidligere påpeget kan et medicinskifte, ud over manglende 

compliance og utryghed betyde, at patienten i en periode vil være dårlige-

re reguleret, hvilket kan gøre det sværere at passe sit arbejde og almin-

delige liv. Derfor vil Diabetesforeningen endnu engang understrege med 

henblik på, at det tydeliggøres i indstillingen, at en klausulering af de 

langtidsvirkende insulinanaloger og GLP-1 analoger kun bør virke fremad-

rettet og med ovennævnte in mente. 

 

Vi finder det positivt, at lægemidler som medfører flere bivirkninger, flere 

interaktioner eller større risiko for hypoglykæmi vil få ændret tilskudssta-

tus til ikke generelt tilskud. Positivt er det også, at det i forhold til GLP-1 

analogerne fremhæves at f.eks. overvægtige og dysregulerede patienter 

har særlig gavn af disse lægemidler. Det kan overvejes, om dette bør 

skrives ind i selve klausuleringen på side 4 i indstillingen.  
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Som indstillingen foreligger nu, berøres begrebet livskvalitet ikke. Efter-

som også den medicinske behandling af diabetes kan have stor betydning 

for patientens livskvalitet, mener Diabetesforeningen, at Medicintilskuds-

nævnet også bør inddrage overvejelser herom i indstillingen.  

 
Diabetesforeningen ser med den seneste udvidelse af Medicintilskuds-

nævnet frem til, at patientperspektivet bliver et mere fremtrædende ele-
ment i Medicintilskudsnævnets fremtidige arbejde. 

 

Jævnfør Medicintilskudsnævnets anbefaling om, at Sundhedsstyrelsen bør 

monitorere det efterfølgende forbrug af de berørte lægemidler, så mener 

Diabetesforeningen, at eventuelle konsekvenser for patienten, ligeledes 

bør undersøges.  

 

Generelt vil Diabetesforeningen opfordre til, at der som led i de konkrete 

revurderingsprocesser indføres systematisk afdækning og inddragelse af 

konsekvenserne for de forskellige patientgrupper, som berøres af til-

skudsændringerne.  

 

Diabetesforeningen vil afsluttende gerne henstille til, at der oplyses grun-

digt og i god tid om eventuelle tilskudsændringer.  

 

Skulle ovennævnte medføre behov for yderligere drøftelse står vi natur-

ligvis til disposition.  

  

 

Med venlig hilsen 

 

 
Henrik Nedergaard 

Adm. direktør 
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JDRFs bemærkninger til Medicintilskudsnævnets forslag til indstilling vedr. revurdering af 
tilskudsstatus for lægemidler mod diabetes
25. oktober 2012
 
 
JDRF - Fonden for diabetesforskning noterer med glæde at Medicintilskudsnævnet anbefaler at de fleste 
antidiabetika, heriblandt de hurtigtvirkende insulinanaloger fortsat skal have generelt tilskud.
 
Det er altafgørende for god blodsukkerregulering  hos patienter med type 1 diabetes at de optimale 
behandlingsmetoder er umiddelbart tilgængelige, således også de hurtigtvirkende insulinanaloger. Blot 
den mindste forbedring i blodsukkerreguleringen reducerer risikoen for udvikling af de omkostningstunge 
følgesygdomme betydeligt, og øger patientens livskvalitet væsentligt.
 
Vedrørende de langtidsvirkende analoger, som står til at miste det generelle tilskud, har vi ganske vist 
stadig studier til gode der dokumenterer en forbedring af  blodsukkerreguleringen, udtrykt ved lavere 
HbA1c,  ved brug af disse. Vi har imidlertid adskillige studier1 til rådighed der dokumenterer betydelig større 
sikkerhed og forudsigelighed i virkningen af de langtidsvirkende analoge insuliner, udtrykt ved et fald i 
tilfælde af hypoglykæmi og mindre dag-til-dag variation,  sammenholdt med de tilsvarende humane insuliner. 
Patienterne oplever således større tryghed ved brug af langtidsvirkende analoge insuliner, hvilket også ses 
indikeret i JDRFs egen, uvidenskabelige, spørgeskemaundersøgelse2.
 
Selvom det ikke er dokumenterede forbedringer i blodsukkerreguleringen ved brug af de langtidsvirkende 
analoger, er det dog let at forestille sig at eventuelle mindre fald i HbA1c er absorberet af patienten selv, 
gennem oplevelsen af større tryghed og deraf følgende større frihed i valg af diet, spisetidspunkter og 
aktivitet. Dette ses ligeledes indikeret i JDRFs egen, uvidenskabelige, spørgeskemaundersøgelse2.
 
Derfor mener vi at det ud fra en helhedsbetragtning, hvor både de økonomiske langtidskonsekvenser og 
patientens livskvalitet indgår,  endnu engang bør overvejes at  også de langsomtvirkende insulinanaloger 
fastholder det generelle tilskud.
 
 
Med venlig hilsen

Finn Kristensen
Sekretariatschef, JDRF - Fonden for diabetesforskning
 
 
 
Kilder
1Long-Acting insulin analogues vs human insulin A meta-analysis. Diabetes, Obesity and Metabolism 2009

1ISPAD Guidelines 2009 - Insulin treatment

1Comparing insulin lispro with human insulin in patients. Diabetes Medicine 2001

2JDRF spørgeskema pr 2012-10-25
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Følgebrev: Høringssvar vedr. Medicintilskudsnævnets indstilling til ændrede 

tilskud til Levemir® (Insulin Detemir) og Victoza® (Liraglutid).    

 

Vedlagt er høringssvar fra Novo Nordisk vedr. Medicintilskudsnævnets indstilling til 

ændrede tilskud til Levemir® og Victoza®. 

 

Såfremt I har spørgsmål til det fremsendte, kontakt da venligst undertegnede. 

 

  

Med venlig hilsen 

 

 

Claus Dall Andersen 

Market Access Direktør 

 

 

 

 

  

 

 



 
 

 
 
 

 

1 of 5 

 

Vedrørende “Forslag til indstilling” i forbindelse med: 

”Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod diabetes i ATC-gruppe A10” 

 

 

Medicintilskudsnævnet har den 9.juli 2012 indstillet til Sundhedsstyrelsen at Levemir® 

(insulin detemir) ændrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud. 

 

Baggrunden for denne indstilling kan opsummeres som følger: 

I. Den behandlingsmæssige værdi (ved brug af insulin analoger) står ikke i alle 

tilfælde mål med prisen 

II. Forbrug og valg af basal insulin analoger virker ikke rationelt, set fra 

Medicintilskudnævnets side 

 

Novo Nordisk ønsker hermed at gøre indsigelse mod det ”forslag til indstilling” som 

Medicintilskudsnævnet har udarbejdet. 

 

 

Ad I 

Ved behandling med et basal-insulin er det naturligt at fokusere på præparatets effekt (i 

dette tilfælde, den blodsukkersænkende effekt) samt de relaterede bivirkninger 

forbundet med behandlingen. I det i februar 2012 fremsendte ”Dossier – Insulin” blev det 

belyst, hvordan de kliniske studier, der sammenligner Levemir® med NPH er designet 

som såkaldte Treat-to-target studier (TTT-studier). 

 

Treat-to-target studier er designet til at få de inkluderede patienter i samme  glykæmiske 

kontrol (opnå samme glykæmiske mål), så det er muligt at bedømme øvrige kliniske 

forskelle ved behandlingen. I et sådant design kan det  derfor ikke forventes, at man 

som udgangspunkt skal kunne påvise forbedret glykæmisk kontrol ved det ene produkt 

fremfor det andet. Skulle dette dog være tilfældet, ville man samtidigt kunne forvente en 

øget forekomst af især bivirkningen hypoglykæmi, ved det præparat der sænker  

blodsukkeret mest, da forbedret glykæmisk kontrol er forbundet med øget hypoglykæmi 

frekvens1. 

 

Som der ligeledes er redegjort for i høringsfasen, er der ved anvendelse af Levemir® vist 

ligeværdig eller signifikant bedre glykæmisk kontrol til behandling af både type 1- og 

type 2 diabetes i forhold til human insulin. Meta-analyser af RCT (randomised clinical 

trials) – studier har således vist signifikant forbedret reduktion af HbA1c med en øget 
reduktion på henholdsvis  0,14 og 0,13 %-point i type 1- og 2-diabetes2, 3.  

 

I relation til dette, finder studier en statistisk signifikant reduktion af såvel overordnede 

som natlige tilfælde af hypoglykæmi ved behandling med Levemir® i forhold til human 

insulin samtidig med en  øget reduktion af HbA1c. For type 1-diabetes ses således i 

meta-analyser af kliniske studier en statistisk signifikant reduktion på 26% af de natlige 

hypoglykæmi tilfælde, mens der ses en halvering af disse tilfælde i type 2-diabetes2. 

Dette vurderes at være særdeles klinisk relevant, da man burde forvente det modsatte, 

jvf ovenfor. 

 

Hypoglykæmi er som anført i Medicintilskudnævnets begrundelse for indstillingen, en af 

de store udfordringer for behandler og patient ved insulinbehandling og kan være 

begrænsende for at nå behandlingsmålet. I relation til dette, kan anføres at blandt 

danske ambulatorier har blot 17% og 29%, for henholdvis  type 1- og type 2-diabetes, 

opnået en HbA1c under 7 mmol/l (DVDD 2012). 

Hypoglykæmi forekommer som netop beskrevet i ”Behandlerbladet” oktober 2012  med 

en relativ høj incidens blandt personer med såvel type 1- som 2-diabetes. Der påvises 



 
 

 

   
 

omtrent 2 tilfælde pr uge blandt type 1-diabetes og ca 1 tilfælde pr uge blandt 

insulinbehandlede personer med type 2-diabetes4. 

 

Prævalensen af mild hypoglykæmi (tilfælde patienten selv kan  håndtere), afhænger af 

varigheden af insulin-behandlingen. Blandt type 1-diabetikere er det omtrent 85% der 

oplever tilfælde af hypglykæmi , mens det varierer mellem 51% og 64% for personer 

med type 2-diabetes som illustreret i figur 1, der viser prævalensen af hypoglykæmi 

blandt 383 diabetes patienter, som var i behandling med enten sulfonylurea eller insulin5. 

 

 
Figur 1: Prævalens af hypoglykæmi ved forskellige behandlings-regimer5 

  

Der anbefales yderligere i Medicintilskudsnævnets indstilling, at der ved tilfælde af natlig 

hypoglykæmi ved brug af NPH-insulin skiftes til en langtidsvirkende analog. Det bør  

bemærkes, at natlig hypoglykæmi er associeret med et højt produktivitets-tab i 

forbindelse med et sådant tilfælde6, hvilket rammer omtrent 50% af voksne patienter7. 

Derudover er natlig hypoglykæmi, medvirkende til udviklingen af hypoglykæmisk 

unawareness  (manglende erkendelse af hypoglykæmi) som markant øger risikoen for 
alvorlig hypoglykæmi, utryghed  og en nedsat livskvalitet8, 9.  

 

Som Medicintilskudsnævnet anfører, kan hypoglykæmi være den begrænsende faktor for 

opnåelse af de opstillede glykæmiske mål for patienten. I henhold til dette og med 

ovenstående evidens in mente, kan det derfor virke mindre rationelt, at patienter med 

diabetes der kræver basalinsulin-behandling skal opleve episoder med hypoglykæmi og 

udsættes for de relaterede risici10. Derudover risikerer man en dårligere kompliance i den 

fremtidige behandling, da patienten frygter  yderligere hypoglykæmiske episoder9 samt 

risikerer manglende opnåelse af de glykæmiske mål.  Dette kan føre til fremskyndet 

udvikling af sen-komplikationer. 

 

Som anført i tidligere fremsendte ”Insulin-dossier”, anbefaler Novo Nordisk  derfor  at 

basalinsulin-analogerne fortsat bør være et behandlingstilbud ligeværdigt med human 

insulin,  til behandlingen af type 1- og 2-diabetes med henblik på behovet for en 

individualiseret tilgang til patient behandlingen af diabetes. Dette anbefales og  

efterspørges i såvel danske som udenlandske diabetes guidelines. 

 

 

Ad II 

Medicintilskudsnævnet anfører i sin indstilling, at udviklingen indenfor ordineringen af 

basalinsulin-analoger ikke fremtræder rationel. Dette virker dog paradoksalt, når man ser 

på, ud fra hvilket forventet udskrivningsmønster, Levemir® i 2007 fik tilkendt generelt 

tilskud. 

 



 
 

 

   
 

Novo Nordisk ansøgte den 28. september 2007 den daværende Lægemiddelstyrelse om 

generelt tilskud til Levemir®. I den forbindelse angav Novo Nordisk et estimat over, 

hvordan forventningen var til udviklingen i salget af analoge basalinsuliner og NPH insulin 

for perioden 2008-2012.  

 

I tabel 1 er forecastet fra 2007-ansøgningen sammenholdt med det realiserede salg for 

den relevante periode 2008-2012.   

 

Som det fremgår af tabel 1 er det totale realiserede salg i volumen af basal insulin for 

perioden 2008-2012 stort set som forecastet tilbage i 2007.  Det samme gør sig 

gældende for forventningerne til udviklingen i henholdsvis det analoge basalinsulin 

segment og segmentet for NPH insulin. 

 
Tabel 1: Forecast af volumen vs. realiseret volumen 2008-2012 

MU1 sales Forecast2 2008 2009 2010 2011 2012 2008-12 

Levemir® 118 169 240 340 482 1349 

Glargine 42 33 22 24 25 146 

Analoge insuliner ialt 160 202 262 364 507 1495 

NPH insulin 377 366 335 264 152 1494 

Total 537 568 597 628 659 2989 

            

MU1 sales Realiseret3 2008 2009 2010 2011 20124 2008-12 

Levemir® 122 173 199 211 217 922 

Glargine 71 106 132 161 185 655 

Analoge insuliner ialt 193 279 331 372 402 1577 

NPH insulin 353 314 293 271 262 1493 

Total 546 593 624 643 664 3070 

            

Index – realiseret vs forecastet 2008 2009 2010 2011 2012 2008-12 

Index realiseret MI/forecastet MI 1,21 1,38 1,26 1,02 0,79 1,05 

Index realiseret NPH/forecastet NPH 0,94 0,86 0,87 1,03 1,72 1,00 

Index realiseret basal/forecastet basal 1,02 1,04 1,05 1,02 1,01 1,03 
1: MU = mega unit of insulin 
2: “Budget impact analysis of the expected medicine consumption during the first five years with general 
reimbursement”, Novo Nordisk ansøgning om generelt tilskud til Levemir® 28. september 2007 
3: DLI data, August 2012 
4: MAT August 2012 
 

Som det fremgår af tabel 2 har andelen af analog basalinsulin i forhold til total markedet 

ikke udviklet sig anderledes end som forecastet tilbage i 2007. Tværtimod har analog 

basalinsulin en mindre andel af basal markedet i 2012 end hvad Novo Nordisk 

forecastede tilbage i 2007. 

 
Tabel 2:Udviklingen i andelen af forecastet hhv. realiseret analog insulin og NPH ift. total markedet  

Forecast 2008 2009 2010 2011 2012  2008-12 

Andel analog insulin 30% 36% 44% 58% 77% 50% 

Andel NPH 70% 64% 56% 42% 23% 50% 

              

Realiseret 2008 2009 2010 2011 2012  2008-12 

Andel analog insulin 35% 47% 53% 58% 61% 51% 

Andel NPH 65% 53% 47% 42% 39% 49% 

 

På baggrund af de forventninger til volumen udviklingen, som Novo Nordisk 

præsenterede for Lægemiddelstyrelsen i 2007 – sammenholdt med de kliniske benefits 

Levemir® giver og som sikrede at Levemir® fik tilkendt generelt tilskud - mangler vi 

umiddelbar evidens, for Medicintilskudsnævnets ændrede opfattelse af de analoge 



 
 

 

   
 

basalinsuliners rationale og plads i behandlingen af insulin krævende diabetes. Det er 

således vanskeligt at forstå, hvilke argumenter der ligger til grund for 

Medicintilskudsnævnets vurdering af udviklingen indenfor ordinationsmønsteret indenfor 

basal-insulin, som værende mindre rationel. 

 

 

Konklusion 

Novo Nordisk håber med dette høringsvar atter at have belyst de klinisk relevante 

fordele, der er ved brug af Levemir® i forhold til NPH-insulin ved behandlingen af type 1- 

og 2-diabetes. Opmærksomheden henledes især på den  nedsatte forekomst af 

hypoglykæmi ved behandlingen med basal insulinanaloger. Dette har stor relevans for at 

opnå de fastsatte behandlingsmål for den enkelte patient. Som anført i både danske og 

internationale diabetes guidelines, bør den individuelle patient-tilgang prioriteres højt, da 

det ikke er muligt at betragte, især personer med type 2-diabetes, som én homogen 

gruppe11.  

 

Vedrørende udskrivningsmønstret af analog basal insulin, afviger dette ikke væsentligt 

fra det forventede forbrug, som skitseret af Novo Nordisk ved tilskudsansøgningen i 

2007. Forbruget forekommer på den baggrund både rationelt og relevant. 

   

På grundlag af ovenstående, mener Novo Nordisk, at der fortsat bør være generelt 

tilskud til Levemir®. 
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1 GLP-1RA: GLP-1-receptoragonist 
2 SU: Sulfonylurea 
3 DPP-4i: DPP-4-inhibitor 

 

Vedrørende “Forslag til indstilling” i forbindelse med: 
”Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod diabetes i ATC-gruppe 

A10” 
 

Medicintilskudsnævnet har den 9.juli 2012 indstillet til Sundhedsstyrelsen at Victoza® 

(Liraglutid) ændrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud. 

 

Baggrunden for denne indstilling kan opsummeres som følger: 

I. Den behandlingsmæssige værdi (ved brug GLP-1-RA) står ikke i alle tilfælde mål med 

prisen 

II. Forbrug og valg af GLP-1-RA virker ikke rationelt  set fra Medicintilskudnævnets side 

 

Novo Nordisk ønsker hermed at gøre indsigelse mod det ”forslag til indstilling” som 

Medicintilskudsnævnet har udarbejdet. 

 
 

Resumé 
 

Novo Nordisk har konstateret, at Tilskudsnævnet varsler en ændring af Victoza’s nuværende 

generelle tilskud til et generelt klausuleret tilskud, hvorved det tilskyndes, at GLP-1-RA1 først 

skal prøves efter, at SU2 og/eller DPP-4-i3 er forsøgt eller overvejet.  

Omlægningen begrundes med, at GLP-1-RA’ernes kliniske merværdi i forhold til SU og DPP-4i 

ikke står mål med prisforskellen versus DPP-4i. Med denne begrundelse underkender 

Tilskudsnævnet imidlertid værdien af GLP-1-RA’ernes unikke kliniske fordele versus SU og 

DPP-4i’er i forhold til HbA1c-effekt, risiko for hypoglykæmi og vægt, hvilket også vil være i klar 

modstrid med de nye internationale og nationale kliniske guidelines, hvor lægen som 

udgangspunkt – på grund af disse forskelle - skal kunne vælge frit mellem lægemidlerne. Det 

er netop disse forskelle, der sammen med patientens individuelle behov danner fundamentet 

for valg af den bedste farmakologiske behandling for patienten. 

 

Novo Nordisk anbefaler, at Liraglutid bevarer sit nuværende generelle tilskud, idet vi frygter, 

at omlægningen vil få en negativ indvirkning på både patienternes helbred og livskvalitet samt 

på den samlede sundhedsøkonomi i Danmark, idet: 

 Omlægningen vil forringe eller forsinke opnåelsen af det glykæmiske mål 

 Omlægningen vil medføre større risiko for vægtøgning og/eller hypoglykæmi 

 Omlægningen vil ramme patienterne tidligt i sygdommen, hvor forebyggelsespotentialet i 

forhold til sendiabetiske komplikationer og hjertekarsygdom er størst 

 Det ikke er udgiften til medicin, der gør type 2-diabetes til en dyr sygdom, men derimod 

omkostningerne forbundet med de sendiabetiske komplikationer og hjertekarsygdom 

 

For det første dokumenterer en meta-analysei, at kun ca. 24% af alle patienter, der først 

behandles med  SU og derefter med en DPP-4i, over en længere periode vil opnå det 

terapeutiske mål. De resterende patienter - ca. 76% - vil derfor ende med at skulle skifte til en 

anden behandling enten pga. utilstrækkelig effekt på HbA1c eller pga. vægtøgning og/eller 

hypoglykæmi.   

For det andet vil det øgede behov for skift og/eller intensiveringer i behandlingen videre få den 

konsekvens, at opnåelsen af det glykæmiske mål forsinkes med op til 4-12 år. Flere skift og 

intensiveringer indebærer nemlig flere ambulante kontroller ofte med for lange tidsintervaller - 

et begreb, der i klinikken, betegnes som klinisk inerti. Dette ville kunne undgåes, hvis 

patienterne istedet starter på en GLP-1-RA, der har den mest udtalte glukosesænkende effekt, 

som hos hovedparten af patienterne medfører vægttab, og hvor risikoen for svær 

invaliderende hypoglykæmi er fraværende. 

For det tredje vil en stor andel af de patienter, der på trods af omlægningen til SU og/eller 

DPP-4i opnår metabolisk kontrol, til gengæld risikere at pådrage sig vægtøgning og/eller 
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hypoglykæmiske episoder, der helt eller delvist kunne være undgået, hvis patienterne istedet 

var startet på en GLP-1-RA.  

For det fjerde vil omlægningen øge omfanget af senkomplikationer, idet forringelsen fortrinsvis 

vil ramme patienter med kort diabetesvarighed på ca. 2-3 år. Det er veldokumenteret bl.a. i 

det store engelske UKPDS-studievi, vii, at dårlig glykæmisk kontrol i de første 5-6 år efter 

diagnosen, selv om, at patienterne efterfølgende bliver godt reguleret, vil øge risikoen for 

sendiabetiske komplikationer, hjertekarsygdom samt død.  

 

I modsætning til Tilskudsnævnet, så er det Novo Nordisk’s opfattelse, at de dokumentede 

unikke kliniske fordele ved Liraglutid sammelignet med SU og/eller DPP-4i i form af flere 

patienter i god metabolisk kontrol, færre hypoglykæmiske tilfælde samt vægttab retfærdiggør 

den prisdifference, der er mellem en GLP-1-RA og en DDP-4i behandling, idet der ikke findes 

anden behandling, der har samme gunstige effekter på de nævnte variable, inklusiv på 

patientens livskvalitet. At Liraglutid er blevet en stor behandlingssucces, skyldes, at det for 

mange patienter for første gang er blevet muligt at opnå glykæmisk kontrol samtidig med et 

klinisk relevant vægttab over en længere periode samt, at hypoglykæmi, som patienter frygter 

meget, ikke længere er noget problem.  
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Fase III-data, meta-analyse 
Med Liraglutid opnår flere god kontrol versus både DPP-4i og SU 
 

De kliniske fase III-data, der ligger bag brugen af Victoza, bygger på studier af patienter med 

en median diabetesvarighed på mellem 6,4 og 9,0 år, hvilket svarer udmærket til forholdene 

hos de danske patienter, hvor median diabetesvarigheden er hhv. 6 år i almen praksis og ca. 8 

år i de danske ambulatorier. Herudover er Victoza i fase 3 studierne undersøgt som 

tillægsbehandling til alle de mest almindelige anti-diabetiske lægemidler. Samlet set kan 

resultaterne af disse fase III-studier overføres til den danske patient-populationi. 

 

Som det fremgår af ADA’s og EASD’s position statement ii og de nationale danske guidelinesiii så 

bliver kvaliteten af den anti-diabetiske behandling ikke kun vurderet på baggrund af HbA1c-

reduktionen, men også på behandlingens indvirkning på vægtkontrol og risiko for 

hypoglykæmi. Et internationalt anerkendt behandlingsmål er således at få patienterne i god 

metabolisk kontrol uden hypoglykæmi og uden vægtøgning. I den sammehæng viser en meta-

analyse af kliniske fase III-studier på mere end 5000 patienter, at patienter behandlet med 

Liraglutid havde størst sandsynlighed for at opnå dette ambitiøse, kombinerede endepunkt 

(Figur 1)i  

 

I forhold til lægens kliniske beslutningsproces er det dog væsentligt at knytte følgende 

kommentarer til Figur 1: 

 

DPP-4i og GLP-1-RA giver ikke klinisk betydende hypoglykæmi 

 De registrerede hypoglykæmiske episoder for DPP-4i og GLP-1-RA var udtryk for ”følinger” 

snarere end klinisk betydende hypoglykæmi 

 Ingen alvorlige episoder blev konstateret undtagen i enkelte tilfælde, hvor SU var en del af 

baggrundsbehandlingen 

 Både de nationale og de internationale guidelines vurderer, at hverken DPP-4i- eller GLP-1-

RA-klassen giver klinisk betydende hypoglykæmi 

 ”Følingsepisoder” i forbindelse med DPP-4i og GLP-1-RA vil således aldrig i den kliniske 

virkelighed medføre et skift til et andet lægemiddel, eller at patienten vil få problemer med 

at bevare sit kørekort  

  

GLP-1-RA giver altid ”bedst mulige” vægtkontrol 

 Selvom vægtøgning kan forekomme under behandling med Liraglutid, så skal det anføres, 

at vægtkontrollen i reglen kun vil blive forværret ved skift til et andet præparat, og en 

eventuel mindre vægtstigning vil derfor ikke indicere et skift til et andet lægemiddel 

 

Således kan forskellene mellem GLP-1-RA, DPP-4i og SU sammenfattes til følgende klinisk 

relevante konklusioner: 

 

GLP-1-RA (Liraglutid) 

 65% opnår HbA1c<7%... 

 ...og alle opnår ”bedst mulige” vægtkontrol  

 ...og ingen vil opleve klinisk betydende hypoglykæmiske episoder 

 

DPP-4i (Sitagliptin) 

 30% opnår HbA1c<7%... 

 ...men kun 17% opnår HbA1c<7% uden vægtøgning 

 ...hvorimod ingen vil opleve klinisk betydende hypoglykæmiske episoder 

 

SU (Glimepirid) 

 48% opnår HbA1c<7%... 

 ...men kun 8% opnår HbA1c<7% uden vægtøgning og uden hypoglykæmi 
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Tabel 1. Sammenfatning af klinisk relevante forskelle mellem SU, DPP-4i og GLP-1-

RAi 

Meta-analysen kan sammenfattes til følgende klinisk relevante konklusioner 
 
 
Lægemiddel 

Andel af patienter, der opnår kliniske behandlingsmål 

HbA1c<7% HbA1c<7%, vægtkontrol og uden klinisk betydende  
hypoglykæmiske episoder 

GLP-1-RA (Liraglutid) 65% 50% (alle opnår dog ”bedst mulige” vægtkontrol) 

DPP-4i (Sitagliptin) 30% 17% 

SU (Glimepirid) 48% 8% 

 

 

 

Figur 1. Meta-analyse på kombinerede endepunkter, 7 fase III-studier (>5000 

patienter) i 

Andel, der efter et ½ år opnår HbA1c<7% uden vægtøgning eller hypoglykæmi 

 
 

 
 

Tabel 2. Number needed to treat (NNT) for hhv. SU, DPP-4i og GLP-1-RA for at opnå 

HbA1c<7% uden vægtøgning eller hypoglykæmii  

Resultaterne fra tabel 1 omregnet til NNT 

Antal patienter behandlet per 6 mdr. 
 
 
Lægemiddel 

NNT for at opnå kliniske behandlingsmål 

HbA1c<7% HbA1c<7%, vægtkontrol og uden klinisk betydende  
hypoglykæmiske episoder 

GLP-1-RA (Liraglutid) 1,5 2,0 

DPP-4i (Sitagliptin) 3,3 5,9 

SU (Glimepirid) 2,1 12,5 
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Fase III-studier, Liraglutid 
I praksis vil kun 8% kunne opnå god metabolisk kontrol med SU 

 

Resultaterne fra Tabel 1 demonstrerer, at meget få patienter vil kunne opnå målet for 

metabolisk kontrol under behandling med SU alene, idet vægtøgning og hypoglykæmier i 

henhold til de kliniske guidelines vil medføre, at lægen ofte vil overveje at skifte til et andet 

præparat. Denne overvejelse var før GLP-1-RA’erne kom på markedet ikke relevant.  

 

Tabel 2 angiver, at i forhold til at opnå glykæmisk kontrol uden vægtøgning og uden klinisk 

betydende hypoglykæmi, er number needed to treat mere end 6 gange højere for SU 

sammenlignet med Liraglutid. Figur 2 illustrerer de mekanismer, der medvirker til, at kun 8% 

vil kunne forblive på SU-behandling.  

 

Figur 2. Procentdelen, som opnår HbA1c<7% uden hypoglykæmi eller vægtøgning. 

Tillæg til metformin                                                                          

Efter et ½ års behandling med SU vil kun 8% kunne forblive på aktuelle behandling 

 

 

 
  



6 af 20 

Fase III-studier, Liraglutid 
I praksis vil kun 17% kunne opnå god metabolisk kontrol under 

behandling med en DPP-4i 
 

 

Figur 3. Procentdelen, som opnår en HbA1c<7% uden vægtøgning 

Intensivering efter 1 eller 2 OAD                                                                                           

Efter et ½ års behandling med DPP-4i vil kun 17% have opnået metabolisk kontrol uden 

vægtøgning 

 

 
 
Meta-analyse-resultaterne  sv.t. Tabel 1 viser, at  kun 17% af alle patienter med Sitagliptin vil 

kunne opnå  det kombinerede endepunkt HbA1c<7% uden vægtøgning. Tabel 2 illustrerer, at i 

forhold til opnåelse af metabolisk kontrol uden vægtøgning er number needed to treat mere 

end ca. 3 gange højere for DPP-4i sammenlignet med Liraglutid. Samlet set medfører 

Sitagliptins virkningsprofil, at selvom 30% vil kunne opnå målet for glykæmisk kontrol med 

præparatet, vil det kun være en optimal behandling hos 17% af patienterne, idet de 

resterende 13% vil opleve vægtøgning, hvilket i henhold til de kliniske guidelines vil kunne 

indicere et skift til en GLP-1-RA, idet vægttab er en af hjørnestenene i behandlingen af type 2 

diabetes. Endvidere vil de 70%, der ikke opnår det glykæmiske mål, være oplagte kandidater 

til GLP-1-RA-behandling – især hvis patienterne tidligere har været i behandling med SU. Hos 

gruppen af patienter, der tidligere har været forsøgt behandlet med SU vil 83% af alle 

patienter, der opstartes med DPP-4i, inden for ½ år være kandidater til at blive skiftet til 

Liraglutid (Figur 3). 
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Addering af SU og/eller en DPP-4i eller en GLP-1 RA til metformin 
Omlægning vil give færre patienter i god kontrol 
 

I henhold Tilskudsnævnets tal behandles aktuelt ca. 15.000 patienter i Danmark med GLP-1-

RA – heraf er de 25% oprindeligt opstartet med DPP-4-hæmmer.  

 

Det fremgår af Tilskudsnævnets redegørelse, at man gerne ser, at også de sidste 75% af de 

patienter, som behandles med GLP-1-RA, som udgangspunkt opstartes med enten SU og/eller 

DPP-4-hæmmer inden, der kan forsøges GLP-1-RA. Klausuleringen vil  i overenstemmelse 

hermed prioritere følgende behandlingskaskade:  

 

 Metformin->SU og/eller DPP-4i->GLP-1-RA> insulin 

 

Figur 4. Procentdelen af patenter  som kommer i god metabolisk kontrol uden 

vægtøgning eller hypoglykæmi med intensiveringsalgortimen SU->DPP-4i±SU tillagt 

til metformin  

Intensiveringskaskade efter metformin                                                                          

Efter et 1 års forsøg med først SU og dernæst DPP-4i±SU vil 76% alligevel ende som 

kandidater til behandling med Liraglutid 

 

 
 

 
Imidlertid vil de ovenfor nævnte forskelle mellem SU og DPP-4i på den ene side og GLP-1-RA 

på den anden side medføre, at flere patienter i Danmark ikke når behandlingsmålet eller at 

opnåelsen af behandlingsmålet kan blive forsinket, hvilket vil bidrage til yderligere risiko for 
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udvikling af de sensdiabetiske komplikation, der udgør et stort problem i den diabetiske 

behandling i Danmark. 

 

Behandlingsalgoritmen SU -> DPP-4i ± SU efter metformin vil i løbet af et år kun bringe ca. 

1/4 af patienterne i metabolisk kontrol uden samtidig at give enten vægtøgning eller 

hypoglykæmi (Figur 4). Årsagen er dels, at DPP-4i’ernes blodsukkersænkende virkning samt 

effekt på vægten er beskeden, dels, at SU - selvom det giver en god blodsukkersænkning - 

desværre samtidigt giver både vægtøgning og øger risikoen for klinisk betydende 

hypoglykæmier. Det samlede resultat er, at kun relativt få patienter vil kunne opnå varig 

sygdomskontrol med DPP-4 og/eller SU behandling, hvorfor ca. ¾-del af de patienter, der 

prøver et regime baseret på DPP-4i og/eller SU, i sidste ende vil alligevel være kandidater til 

behandling med en GLP-1-RA. 

 

Behandlingsalgoritmen Liraglutid -> insulin detemir efter metformin vil derimod kunne bringe  

ca. 80% af patienterne i god metabolisk kontrol (HbA1c<7%) og sammenlignet med 

alternative regimer vil patienterne samtidig få det bedst mulige udgangspunkt for at opnå  

vægtkontrol samt for at undgå alvorlige hypoglykæmier (Figur 5).  

 

 

 

Figur 5. Andel som opnår HbA1c<7%, ”bedst mulige” vægtkontrol og som vil kunne 

undgå alvorlig hypoglykæmi: 

Intensiveringskaskaden ”Liraglutid->Liraglutid+detemir efter metformin” 

 

 
 
For det første vil 60-65% af alle patienter, som er i dårlig metabolisk kontrol på 

metforminbehandling, allerede indenfor det første halve år (i realiteten i løbet af de første 3 

uger) kunne opnå det terapeutiske må på HbA1c < 7,0 % med Liraglutid+metformin og 50% 

vil opnå metabolisk kontrol uden vægtøgning. I den kliniske praksis vil de relativt få patienter, 

der ikke opnår fuld vægtkontrol på GLP-1-RA, ikke nødvendigvis blive skiftet til et andet 

præparat, idet ingen præparater vil kunne give en bedre vægtkontrol og glykæmisk kontrol 

end GLP-1-RA. Således vil skift til både SU, DPP-4i og insulin således med sikkerhed forværre 

vægtsituationen yderligere. I praksis betyder dette, at 60-65% af patienterne, der opnår 

metabolisk kontrol med Liraglutid plus metformin, som udgangspunkt er bedst tjent med at 
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forblive på et GLP-1-RA regime uanset, hvor god vægtkontrol, der opnåes i det enkelte 

tilfælde. 

 

For det andet viser et nyligt fase III-studie, at ca. 35-40% af patienterne, der ikke indenfor det 

første ½ år kommer i mål på Liraglutid+metformin alene, med fordel vil kunne intensiveres 

med tillæg med insulin detemiriv. Herved vil yderligere 50% af de sidste 35-40%, der initielt 

ikke opnåede HbA1c<7% på Liraglutid+metformin alene, kunne komme i metabolisk kontrol. 

Dermed vil ca. 80% af alle patienter kunne komme i metabolisk kontrol med enten 

”metformin+Liraglutid” eller ”metformin+Liraglutid+insulin detemir” (Figur 5). 21% af alle 

patienter, der intensiveres med insulin detemir, vil desuden kunne komme i mål uden hverken 

hypoglykæmi eller vægtøgning. Samtidigt blev der i det pågældende fase III-studie ikke påvist 

alvorlige hypoglykæmiske tilfælde under sammenlagt et ½ års opfølgning og vægttabet opnået 

efter et ½ år med metformin+Liraglutid blev fastholdt på trods af intensivering med insulin 

detemiriv. 

 
De ovenfor anførte forskelle vil medføre, at  de patienter, der omlægges fra ”MetforminGLP-

1-RAinsulin” til ”MetforminSU og/eller DPP-4iGLP-1-RAinsulin” vil opnå langsommere 

Glykæmisk kontrol samtidigt med, at de patienter, der opnår glykæmisk kontrol vil være i 

risiko for vægtøgning og flere hypoglykæmier (Figur 6). Baggrunden for Figur 6 er følgende 

behandlingsalgoritme: ”Metformin->SU->DPP-4i->Liraglutid->insulin detemir”. 

 

Figur 6. Andel i metabolisk kontrol som funktion af tid samt andel af patienter med 

HbA1c<7%, som vil opleve vægtøgning og/eller hypoglykæmi 

 

 
 
Figur 6 illustrerer i værste fald et best-case-scenarie, idet tidsintervallet mellem 

intensiveringer og/eller skift ofte er væsentligt længere end blot et ½ år. Dette fremgår af en 

rapport fra IMS Danmark (2012)v, der viser, at for de enkelte behandlingstrin ligger 
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medianvarigheden indtil næste medicinændring på mellem 12-36 måneder ned igennem 

behandlingskaskaden. Dette svarer til, at forsinkelsen i opnåelsen af metabolisk kontrol i 

værste fald kan komme op på mellem 4-12 år. Desværre er det den kliniske erfaring, at 

mange patienter aldrig opnår det glykæmiske mål, da progressionen af sygdommen forløber 

hurtigere end intensiveringen af terapien (klinisk inerti). 
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Danske guidelines til behandling af type 2-diabetes 
Der er konsensus omkring GLP-1-RA’ernes fordele vs. DPP-4i og SU 
 

I både de nationale danske guidelines til behandling af T2DMiii og de nyeste retningslinjer fra 

EASD og ADAii er der nu etableret den konsensus, at GLP-1-agonister er mere effektive end 

DPP-4i samt, at DPP-4i kun er vægtneutrale, mens GLP-1-RA medfører klinisk betydende 

vægttab. Hertil opfattes SU ganske vist som et effektivt præparat i forhold til HbA1c-reduktion, 

mens der samtidig er der enighed om, at SU ligeledes giver vægtøgning samt klinisk 

betydende risiko for hypoglykæmier (Figur 7).  

 

 

Figur 7. Danske Guidelines til behandling af type 2-diabetesiii 

DPP-4i klassen rangerer som den mindst effektive lægemiddelklasse  

(Samme position som Acarbose) 

 

 
 

 

Som illustereret i Figur 7, så placeres GLP-1-agonisterne i gruppen af effektive non-insulin-

lægemidler, hvori også inkluderes SU, Metformin og TZD. Derimod placeres DPP-4-hæmmerne 

i gruppen af mindre effektive præparater, hvori bl.a. det meget sjældent anvendte præparat 

acarbose også finder sin plads. Tilsvarende rangering fremgår også af EASD og ADA’s position 

statementii. 
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God metabolisk kontrol reducerer dødeligheden 
 

For patienter med T2DM har HbA1c-niveauet stor betydning for prognosen. Således viser data 

fra UKPDS-studiet, at blot 1% reduktion af HbA1c kan reducere risikoen for død med 21%, 

risikoen for mikro-angiopati med 37%, risikoen for blodprop i hjertet med 14% og risikoen for 

perifere karlidelser med 43% (Se Figur 8)vi. 

 

Figur 8. Data fra UKPDS-studiet – betydningen af HbA1c for outcomevi 

Hvert eneste p.p. reduktion af HbA1c reducerer risiko for død og komplikationer 

 

 
 
Effektiv behandling skal sættes ind tidligt for at gøre en forskel 

Data-analyser fra UKPDS viser endvidere, at det især er den glykæmiske kontrol i starten af 

sygdommen, der er af betydning. Ved follow-up over 10 år efter studiets afslutning så man, at 

de patienter, der tidligt i deres sygdom havde fået en aggressiv antihyperglykæmisk 

behandling og opnået en lavere HbA1c, fortsat havde en lavere dødelighed end de patienter, 

der havde startet ”blødt” ud med ikke aggressiv behandling. Det til trods for, at patienterne 

gennem follow-up perioden havde det samme HbA1c-niveau (Figur 9)vii.  

Dette at kroppen ”husker”, hvilken behandling patienten oprindelig fik for mange år siden, 

kaldes populært ”legacy-effekten” (hukommelseseffekten) (Figur 9). 

Mens intensiv HbA1c-reduktion er af stor værdi i starten af sygdomsforløbet, så har flere 

studier imidlertid vist, at den ”beskyttende” virkning af intensiv behandling aftager som 

funktion af sygdomsprogressionenviii, ix. Videre er det vist, at intensiv behandling af patienter 

med lang diabetesvarighed og etableret åreforkalkningssygdom er uhensigtsmæssig og kan 

øge dødelighedenx. Samlet set viser disse studier således, at det store potentiale i forhold til at 

forebygge senkomplikationer til T2DM ligger tidligt i sygdommen, hvorimod at den behandling, 

som sættes ind senere i forløbet, ikke har den samme gavnlige effekt.  

 

Samtidigt har denne tankegang vundet ind i de internationaleii og nationale guidelinesiii, hvor 

man nu har sat et mere aggressivt mål sv.t. HbA1c≤6,5% for de nydiagnosticerede patienter, 

mens patienter med etableret hjerte-kar-sygdom og lang diabetesvarighed tilsvarende har fået 

lempet målsætningen til HbA1c≤7,5%. Retningslinierne imødekommer med lempelsen i forhold 

til de ældre og syge patienter dog en allerede etableret praksis, mens anbefalingerne i forhold 
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til de nydiagnosticerede patienter klart indebærer en skærpelse sammenlignet med den 

oprindelige behandlingspraksis. 

 

Der er således evidens for, at patienter med T2DM har mest gavn af at få effektiv medicin i 

starten af sygdommen, mens god glykæmisk kontrol senere i forløbet er af mindre betydning 

for at forhindre udvikling eller progression af komplikationer til diabetes.  

 

Endeligt er det vigtigt at pointere, at den aktuelle medicinomlægning fra GLP-1-RA til SU 

og/eller DPP-4i netop vil ramme patienter, som er i starten af deres sygdomsforløb og dermed 

vil have størst gavn af en effektiv og aggressiv blodsukkerkontrol. Dette fremgår af danske 

data fra IMS (2012)v, som viser, at de patienter, som aktuelt intensiveres med 

tillægsbehandling til metformin i Danmark -  dvs. dem, der rammes af klausuleringen - typisk 

har en median diabetesvarighed på blot ca. 2-3 år. 

 

 

Figur 9. Metabolisk kontrol og dødelighed i follow-up perioden efter UKPDS-studiet 

trial-delvii 

Hukommelseseffekten af tidlig glukosekontrol kan måles i mange år efter 

 

 
 
 
SU-behandling og hypoglykæmi øger potentielt dødeligheden  

SU er i et studie med kontinuerlig glukosemåling vist at give hyppige og daglige 

hypoglykæmiske tilfælde, som for størstedelen ikke erkendes af patienterne selvxi. Selvom de 

fleste uerkendte hypoglykæmiske episoder ofte er milde, så er milde tilfælde imidlertid ofte et 

forvarsel om mere alvorlige episoder.  

 

Alvorlig hypoglykæmi, som SU giver en øget risiko for, er ikke blot et problem i forhold til 

patienternes livskvalitet og i forhold til bevarelsen af kørekort. Hypoglykæmiske tilfælde er i 

flere undersøgelser samtidigt blevet kædet sammen med øget risiko for at udvikle demens, 

forvirring, kognitive forstyrrelser, øget infektionstendens, øget faldtendens hos ældre og 

udvikling af akutte forstyrrelser i hjerterytmeniii. Hertil er alvorlig hypoglykæmi - især for 

patienter med åreforkalkningssygdom – blevet associeret til en øget dødelighed af især 

kardiovaskulære tilfældex. Associationen mellem hypoglykæmi og øget kardiovaskulær 
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dødelighed er fundet både i klinisk randomiserede undersøgelserx og i observationelle 

opfølgningsstudierxii.  

 

I tillæg til ovenstående er SU-præparaterne også i epidemiologiske undersøgelser blevet 

kædet sammen med en øget dødelighed som følge af hjertetilfælde uden relation til 

hypoglykæmixiii,xiv. Den bagvedliggende mekanisme er formentlig, at SU-præparaterne har en 

potentielt skadelig biokemisk effekt på hjertets evne til at modstå effekterne af en akut 

blodprop, idet man har kunnet vise, at hjerteinfarktet (dvs. tabet af hjertevæv som følge af 

blodproppen/iltmangel) i eksperimentelle blodproper i dyrehjerter er vist at blive større, hvis 

hjertet forinden har været eksponeret for SU i terapeutiske doserxv. Det er således vist, at SU 

hæmmer det fænomen, som betegnes ”preconditionering”, en biologisk mekanisme, der 

beskytter hjertet mod iltmangel, og som reducerer infarktets størrelse.  

 

Endeligt skal det nævnes, at SU sammenlignet med en GLP-1 receptor agonist  medføre en 

hurtigere progression af sukkersygen på grund af, at destruktionen af de insulinproducerende 

celler øgesxvi,xvii, hvilket betyder, at patienten hurtigere får behov for insulinbehandling. 
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Den danske diabetesbehandling er suboptimal 
 

I Danmark ligger 102.000 patienter med T2DM fortsat med et HbA1c over 7% og heraf ligger 

de ca. 16.500 med et HbA1c over 9% (se Figur 10)xviii. 

 

 

Figur 10. Andel af T2DM-patienter, der har et HbA1c på hhv. <7%, 7-9% og >9%, 

respektivt 

Ca. 102.000 patienter er ikke i god metabolisk kontrol1,2 

 
 

 

 

 

 

 

Samlet set har minimum 13,3% (ca. 33.050 patienter) af alle T2DM-patienter en dårlig til 

meget dårlig metabolisk kontrol med et HbA1c≥8,0%xviii 

 Ambulatorierne 

 25% af patienterne med et HbA1c på ≥8,6% (ca. 9.250 patienter)  

 Heraf 10% med HbA1c ≥9,7% (ca. 3.700 patienter)  

 Almen praksis 

 10% af patientene ligger med et HbA1c over ≥8,0% ( ca. 23.800 patienter).  

 

 
Danske patienter kommer for langsomt i farmakologisk behandling 

I Danmark er 22% af alle patienter med et HbA1c>7% fortsat ikke opstartet i medicinsk 

behandling. Disse godt 22.000 patienter, de fleste fra almen praksis, vidner om, at anti-

hyperglykæmisk behandling fortsat opstartes for  langsomt i Danmark (se Figur 11)xviii.   

 

1: Det er i beregningerne anslået, at der er 275.000 patienter med type 2-diabetes i Danmark, hvoraf ca. 37.000 patienter i  
henhold til danske NIP-data (2011) er behandlet i ambulatorier; resten ialt ca. 238.000 patienter er behandlet i almen praksis 
2: Danske NIP-data fra 2011 for almen praksis er ikke komplette, hvorfor der er foretaget en skønsmæssig ekstrapolering. 
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Figur 11. Andel af T2DM-patienter, der har et HbA1c på hhv. <7% og >7%  

Ca. 22.000 har HbA1c>7%, men er endnu ikke opstartet i medicinsk behandling1,2 

 

 
 
 

 
 

1: Det er i beregningerne anslået, at der er 275.000 patienter med type 2-diabetes i Danmark, hvoraf ca. 37.000 patienter i  

henhold til danske NIP-data (2011) er behandlet i ambulatorier; resten ialt ca. 238.000 patienter er behandlet i almen praksis 
2: Danske NIP-data fra 2011 for almen praksis er ikke komplette, hvorfor der er foretaget en skønsmæssig ekstrapolering. 
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Omkostningsanalyse  
Vil en kortsigtet besparelse blot øge de samlede omkostinger? 
 

Som skitseret i Figur 6, vil omlægningen fra GLP-1-RA til SU og/eller DPP-4i medføre, at færre 

patienter vil kunne opnå god metabolisk kontrol på et tidligt tidspunkt i deres sygdom. Som 

illustreret i Figur 9, er det imidlertid især den tidlige sygdomskontrol, der er af afgørende 

betydning for risikoen for senkomplikationer. Der er derfor en risiko for, at omlægningen på 

den lange bane vil øge komplikationsbyrden pga. dårligere behandlingsresultater i de tidlige 

faser af sygdommen. 

 

 

Figur 12. De samlede årlige omkostninger af diabetes i Danmark. 

Millarder DKK per år  

 

 

 
Som anført i Figur 12, udgør de årlige medicinudgifterne til diabetes i Danmark ca. 611 

millioner DKK (tal fra 2012). Uanset, hvad en omlægning af den farmakologiske behandling 

anses for at reducere udgifterne til medicin, så er besparelsespotentiale set i relation til de 

totale medicinudgifter fortsat relativt beskedent. Set i det lys, er det Novo Nordisks vurdering, 

at den potentielle besparelse, som samfundet vil kunne opnå ved klausuleringen, ikke vil stå 

mål med den usikkerhed, der vil opstå i forhold til den største del af omkostningsbyrden, som 

er omkostninger forbundet med dels tab af arbejdsår og dels udgifter til behandling og pleje af 

diabetesrelaterede følgesygdomme. Disse omkostninger udgør tilsammen ca. 31 milliarder 
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DKK årligt (2006 tal) og denne udgiftspost risikerer nu at vokse som følge af omlægningens 

negative indvirkning på kvaliteten af den tidlige diabetesbehandling. 
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Konklusion 
 

Tilskudsnævnets ønske om at klausulere brugen af GLP-1-RA-klassen for i stedet at stimulere 

en omlægning til SU og/eller DPP-4i er en kortsigtet økonomisk prioritering, som ikke er i 

overenstemmelse med de internationale og nationale kliniske guidelines og ikke er begrundet 

ud fra lægefaglige kriterier.   

 

Novo Nordisk er bekymret for denne prioritering, idet omlægningen vil få en negativ 

indvirkning på både patienternes livskvalitet og helbred samt på den samlede 

sundhedsøkonomi i Danmark, idet et generelt skift i behandlingsmønsteret fra GLP-1-RA til 

opstart med SU og/eller DPP-4i samlet set vil medføre: 

 

 At færre patienter i Danmark vil opnå en tilfredsstillende glykæmisk kontrol, idet kun 24% 

af de omlagte patienter vil kunne forblive velregulerede på SU og/eller DPP-4i 

 At flere patienter - som følge af DPP-4i- og SU-præparaternes kliniske egenskaber - vil 

pådrage sig vægtøgning og/eller hypoglykæmi 

 At opnåelsen af den metaboliske kontrol for omlagte patienter forsinkes med op til 4-12 år 

som følge af et øget behov for skift og/eller intensiveringer af behandlingen før, at en 

tilfredsstillende metabolisk kontrol vil kunne blive opnået  

 Et større antal ambulante kontroller pga. manglende sygdomskontrol, hvilket er besværligt 

for både sundhedsvæsenet og patienten, der begge i større grad vil opleve 

behandlingsforløbet negativt på grund af den manglende metaboliske kontrol 

 En forringelse af især den tidlige diabetesbehandling, hvor forebyggelses-potentialet i 

forhold til sendiabetiske komplikationer og hjertekarsygdom er vigtigt, idet omlægningen 

overvejende vil ramme patienter med en median diabetesvarighed på 2-3 år (sv.t. de 

patienter, der starter med tillægsbehandling efter metformin (Danske IMS-data, 2012))   

 En potentielt øget omkostningsbyrde for samfundet, idet den potentielle besparelse på 

medicin-udgifterne er minimal og kortsigtet sammenlignet med de omkostninger, der er 

forbundet med dels behandlingen af de sendiabetiske komplikationer og hjertekarsygdom 

samt dels med tab af produktivitet pga. øget sygelighed og dødelighed -  omkostninger 

som nu risikerer at stige som følge af omlægningens negative indvirkning på 

behandlingskvaliteten og på behovet for ambulante kontroller  

 

Tilskudsnævnets prioritering og forsøg på at fremme lægens valg af DPP-4i og/eller SU istedet 

for GLP-1-RA går direkte imod både de nationale og de internationale kliniske anbefalinger 

samt resultaterne fra mange kliniske studier. På denne måde underkender Tilskudsnævnet: 

 

 De nationale guidelines princip om den individualiserede behandling, hvor de indbyrdes 

forskelle lægemidlerne imellem i forhold til deres virkning på HbA1c, vægtkontrol og 

hypoglykæmirisiko sammen med patientens individuelle behov danner rammen for lægens 

frie valg af farmakologisk behandling 

 At vægttab i de kliniske guidelines er blevet en hjørnesten i behandlingen af type 2-

diabetes og, at GLP-1-RA-klassen samtidigt anerkendes for at tilbyde en stor klinisk fordel, 

idet GLP-1-RA’erne i modsætning til både SU- og DPP-4i-klassen er vist at give et 

betydende vægttab i de kliniske studier 

 At undgåelse af hypoglykæmi i de kliniske retningslinjer ligeledes er fuldt implementeret 

som et værdifuldt delmål for behandlingen af type 2-diabetes og, at GLP-1-RA’ernes profil 

med fravær af klinisk betydende hypoglykæmi anses for at udgøre en klinisk fordel - især 

sammenlignet med SU - med stor betydning for patienternes livskvalitet og for bevarelsen 

af deres kørekort  

 At de kliniske guidelines med baggrund i evidensen fra kliniske studier anerkender, at GLP-

1-RA’erne tilbyder en mere substantiel HbA1c-reduktion sammenlignet med DPP-4i, som 

generelt anses for at have en relativt beskeden HbA1c-reducerende effekt (sammenlignet 

med GLP-1-RA, SU, TZD og metformin)  
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 At SU i de kliniske guidelines anses for øge risikoen for både vægtøgning og hypoglykæmi 

og i kliniske studier er blevet kædet sammen med øget kardiovaskulær dødelighed samt 

potentielt en fremskyndet destruktion af de insulin-producerende celler 

 

Novo Nordisk beder endvidere Tilskudnævnet være opmærksom på, at de negative følger af en 

mere restriktiv adgang til GLP-1-RA’erne foreslås indført på et tidspunkt, hvor:  

 

 Over en tredjedel af patienterne fortsat er i dårlig glykæmisk kontrol; ca. en tredjedel af 

disse har et HbA1c på 8% eller derover.  

 Opnåelsen af optimal glykæmisk kontrol i forvejen er præget af forsinkelser, idet ca. 

22.000 patienter i Danmark har et HbA1c på over 7% uden at være opstartet i anti-

diabetisk medicin 

 

Til slut beder Novo Nordisk Tilskudsnævnet om for det første at anerkende 

principperne om individualiseret patientbehandling og lægens frie medicinvalg sådan som det  

skitseres i de gældende nationale kliniske retningslinjer for behandling af type 2-diabetes. For  

det andet beder Novo Nordisk Tilskudsnævnet om at overveje de langsigtede  

negative konsekvenser, som en kvalitetsforringelse af især den tidlige anti-diabetiske  

behandling vil kunne have i forhold til dels patienternes helbred, dels den samlede  

sundhedsøkonomi i Danmark.  

 

Prisdifferencen mellem Victoza og DDP-4i begrunder Novo Nordisk med, at Victoza-behandling  

giver en bedre og mere langvarig  HbA1c-reduktion versus DPP-4i og indebærer fravær af  

alvorlig hypoglykæmi i modsætning til SU, som fortsat vil have generelt tilskud, samt vægttab.   

Hertil er det væsentligt at notere sig, at det ikke er udgiften til medicin, der gør type 2- 

diabetes til en dyr sygdom, men derimod udgiften til behandlingen af følgesygdomme samt tab  

af produktivitet. Sammenfattet anbefaler Novo Nordisk derfor, at Tilskudsnævnet til  

trods for prisforskellen versus DPP-4i (og SU) bevarer det generelle tilskud til GLP-1-RA’erne,   

herunder også til Victoza.  
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