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Afgorelse om fremtidig tilskudsstatus for lsegemidler til behandling af diabetes - eksklusive
insuliner

Vi afslutter med denne afggrelse revurderingen af tilskudsstatus for laeegemidler til behandling af diabetes

- eksklusive insuliner, ATC-gruppe A10B (eksklusive Saxenda og Wegovy', A10BD03 metformin+rosiglita-
zon?, A10BD04 glimepirid+rosiglitazon? og A10BGO02 rosiglitazon?), som per 29. april 2024 er godkendt til
markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart.

Afgerelsen far virkning fra den 25. november 2024.
Afgorelse

1.
Leegemidler med indhold af biguanidet

A10BA02  Metformin
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af sulfonylurinstofferne

A10BB09  Gliclazid
A10BB12  Glimepirid

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af sulfonylurinstoffet og meglitinidet

A10BB07  Glipizid
A10BX02  Repaglinid

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af DPP-4-haemmerne

1 Saxenda og Wegovy er ikke en del af revurderingen, da de ikke er godkendt til behandling af diabetes.
2 Rosiglitazon samt kombinationer heraf har vaeret i karantsene siden 2010 og mé ikke markedsfares grundet gget risiko
for kardiovaskulaer sygdom.

Side 1 af 25



&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

A10BHO1  Sitagliptin
A10BH02  Vildagliptin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

5.
Leegemidler med indhold af DPP-4-haemmerne

A10BH03  Saxagliptin
A10BH04  Alogliptin (12,5 mg og 25 mg)
A10BHO5 Linagliptin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

6.
Laegemidler med indhold af DPP-4-ha&ammeren

A10BH04  Alogliptin (6,25 mg)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

7.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD07  Metformin + sitagliptin
A10BD08  Metformin + vildagliptin

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

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

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

9.
Laegemidler med indhold af SGLT-2-haammerne

A10BKO1  Dapagliflozin

A10BK02  Canagliflozin

A10BK03  Empagliflozin
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

10.
Laegemidler med indhold af SGLT-2-heemmeren
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A10BK04  Ertugliflozin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

11.
Laegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD15  Metformin + dapagliflozin
A10BD20  Metformin + empagliflozin

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

12.
Laegemidler med indhold af kombinationerne

A10BD16  Metformin + canaglifozin
A10BD23  Metformin + ertugliflozin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

13.
Leegemidler med indhold af GLP-1-analogerne

A10BJO5  Dulaglutid (1,5 mg)
A10BJO6  Semaglutid

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud, men andrer tilskudsklausulen fra:

"Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig 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 lsegens samlede vurdering af patienten ikke an-
ses for hensigtsmeessig.”

til

“Patienter med type 2-diabetes, hvor SGLT-2-haemmer ikke kan anvendes pé grund af intolerance eller
sveert nedsat nyrefunktion, og som enten har 1) hjertekar- eller nyresygdom eller 2) mindst tre risikofaktorer
for hjertekarsygdom og samtidig utilstraekkelig glyksemisk kontrol med metformin. Alle patienter med type 2-
diabetes, som ikke har tilfredsstillende glykaemisk kontrol ved behandling med alle relevante orale antidiabe-
tika, herunder SGLT-2-haemmer.”

14.
Laegemidler med indhold af GLP-1-analogerne

A10BJO1 Exenatid
A10BJ02 Liraglutid
A10BJ0O3 Lixisenatid

andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.
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15.
Laegemidler med indhold af GLP-1-analogen

A10BJO5  Dulaglutid (0,75 mg, 3 mg og 4,5 mg)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

16.
Leegemidler med indhold af GIP- og GLP-1-analogen

A10BX16 Tirzepatid

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

17.
Laegemidler 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

A10BG03 Pioglitazon
A10BD09  Pioglitazon + alogliptin

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Retsregler
Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler i afsnit X i sundhedsloven?® og medicintilskudsbekendtgerelsen
danner rammen om den periodiske revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af tilskud og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud sker med hjemmel i §§ 4 og 5 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtgarelsen.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om

der skal ydes generelt tilskud til et laagemiddel, leegger vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi, jeevnfar dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske szerlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

3 Lovbekendtggrelse nr. 247 af 12. marts 2024, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/247
4 Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud, https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2022/728
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3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forven-
tes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig lazagemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laagemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Revurderingen foretages endvidere i overensstemmelse med principperne beskrevet i Leegemiddelstyrel-
sens vejledning om periodisk revurdering af laegemidlers tilskudsstatus®.

Sagsforleb

Medicintilskudsnaevnet har den 8. januar 2024 afgivet sin endelige indstilling om fremtidig tilskudsstatus for
lzegemidler til behandling af diabetes - eksklusive insuliner. Naevnets indstilling med referencer og bilag kan
laeses pa vores hjemmesides®.

Inden naevnet afgav sin endelige indstilling, har neevnet haft to forslag til indstillinger i haring hos bergrte
virksomheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger samt andre interessenter.

Forslag til indstillinger samt haringssvar kan laeses pa vores hjemmeside’.

Vi henviser til beskrivelsen af revurderingsforlgbet i naevnets indstilling af den 8. januar 2024 for oplysninger
om sagsforlgbet op til, at naevnet afgav sin endelige indstilling, og til bilag D til indstillingen for naevnets kom-
mentarer til de indkomne hgringssvar.

Begrundelse

| vores vurdering af fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes

- eksklusive insuliner, i ATC-gruppen A10B, har vi lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, som
fremgar af naevnets indstilling af 8. januar 2024.

Vi har lagt veegt pa de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dag, som fremgar af bilag A til denne
afgerelse, og det er disse behandlingspriser, der er anfgrt i begrundelserne. Vi har dog lagt veegt pa de aktu-
elle priser pa lazegemidler med indhold af semaglutid, idet prisen for disse leegemidler er saenket den 29. april
2024.

Ad 1 - Legemidler med indhold af metformin

Metformin er et biguanid og det eneste lzegemiddel i denne gruppe. Metformin virker ved at gge virkningen
af insulin, @ge glukoseoptagelsen i muskulaturen og reducere friggrelsen af glukose fra leveren. En del af
virkningen skyldes formentlig ogsa, at metformin haemmer glukoseoptagelsen fra tarmen. Metformin giver en

5 Vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering af la&egemidlers tilskudsstatus, https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/retsinfo/2018/9154

6 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2024/medicintilskudsnaevnet-fastholder-anbefalinger-om-det-fremtidige-
tilskud-til-diabetesmedicin-ekskl-insuliner/

7 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/
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klinisk relevant saenkning af HbA1c og er ledsaget af et mindre vaegttab (1). Metformin er godkendt til be-
handling af type 2-diabetes og har i dag generelt tilskud (2).

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) og Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM) anbefaler i deres feelles
nationale behandlingsvejledning (NBV) for type 2-diabetes (i det folgende omtalt som DES/DSAM) metformin
som fagrstevalg uafthaengig af HbA1c sammen med en individuel tilrettelagt plan for livsstilseendring. Sund-
hedsstyrelsen anfgrer ligeledes metformin som farstevalg. For patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt
eller nyresygdom anfgrer DES/DSAM dog, at det er vigtigt, at implementering af organbeskyttelse med na-
trium-glukose co-transporter 2- (SGLT-2-) haeammer eller glukagon-lignende-peptid 1- (GLP-1-) analog ikke
forsinkes af optitrering af metformin. Her kan metformin blive tillagt efter initiering af SGLT-2-haemmer eller
GLP-1-analog (3). Metformin er rekommanderet af Sundhedsstyrelsen (1,4).

Behandlingsprisen for metformin er 0,47 kr. — 0,94 kr. afhaengig af dosis. | 2023 indlgste 221.290 personer
recept pa metformin.

Vores vurdering
Vi finder, at metformin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og at pri-

sen pa metformin star i rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige vaerdi. Dermed opfylder metformin krite-
rierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores vurdering lsegger vi vaegt pa,
at metformin er godkendt til behandling af type 2-diabetes, og at metformin er reckommanderet af Sundheds-
styrelsen. Vi leegger endvidere vaegt pa, at DES/DSAM og Sundhedsstyrelsen anbefaler metformin som for-
stevalg, ligesom vi laegger vaegt pa, at behandlingsprisen for metformin er den laveste blandt leegemidler til
behandling af type 2-diabetes.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til metformin.

Pa dette grundlag bevarer metformin generelt tilskud.

Ad 2 og 3 - Lgemidler med indhold af gliclazid, glimepirid, glipizid ogq repaglinid

| gruppen af betacellestimulerende midler findes sulfonylurinstoffer (SU’er) og meglitinid. Gliclazid, glimepirid
og glipizid er SU’er, og repaglinid er et meglitinid. Leegemidlerne virker ved at stimulere 3-cellerne i de lan-
gerhanske ger i pancreas til en gget insulinsekretion, og de er alle godkendt til behandling af type 2- diabe-
tes til patienter, hvor livsstilsintervention ikke giver tilstraekkelig effekt. Laeagemidlerne har generelt tilskud
(1,2).

Sundhedsstyrelsen anfarer, at alle laegemidler i gruppen giver en klinisk relevant saenkning af HbA1c i tilleeg
til eksisterende glukoseseenkende farmakologisk behandling, men behandlingen med SU’er er forbundet
med @get risiko for hypoglykeemi. Dog er denne risiko ifglge DES/DSAM sjeeldent et klinisk betydende pro-
blem. Ifalge Sundhedsstyrelsen er der ikke gget risiko for hypoglykeemi ved behandling med repaglinid. Lae-
gemidlerne reducerer ikke den kardiovaskuleere risiko og er forbundet med en mindre veegtegning (1,3).

Ifalge DES/DSAM og Medicinradet er SU’er mulige andetvalg i tillaeg til metformin til patienter uden hjerte-
karsygdom, hjertesvigt og nyresygdom og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, eller hvis
SGLT-2-haemmere og GLP-1-analoger ikke tales. Laegemidlerne er mulige tredjevalg til patienter med hjerte-
karsygdom, hjertesvigt, nyresygdom eller mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom. Ifglge Sundhedsstyrel-
sen kan SU’er veere mulige andetvalg hos patienter, hvor et vaegttab ikke er centralt, og patienten ikke har
risikofaktorer for hypoglykaemi. Sundhedsstyrelsen anfarer, at den relativt lave pris betyder, at SU’er kan
veelges frem for andre vaesentlig dyrere lzegemiddelgrupper (3,4,5).
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Gliclazid og glimepirid er primaert anbefalet blandt SU’erne af DES/DSAM og Medicinradet. Sundhedsstyrel-
sen rekommanderer ligeledes disse to SU’er blandt de betacellestimulerende midler, mens glipizid og repag-
linid er rekommanderet i seerlige tilfaelde, da der med glipizid potentielt er gget risiko for klinisk relevant hypo-
glykeemi, og der er begraenset videns- og erfaringsgrundlag med repaglinid i forhold til gliclazid og glimepirid.
Glipizid kan anvendes i de tilfaelde, hvor de rekommanderede laegemidler ikke er egnede, og repaglinid kan
anvendes til patienter med svaert nedsat nyrefunktion (1).

Behandlingspriser og forbrugstal for betacellestimulerende laegemidler fremgar af Tabel 1:

Tabel 1: Behandlingspriser og antal personer med recept-
indlgsninger pa betacellestimulerende lzegemidler i 2023.

Lzegemiddelstof Behandlings- | Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*
Gliclazid 1,26 2.015
Glimepirid 3,34 9.035
Glipizid 4,52 125
Repaglinid 2,73 255

* Kilde: Medstat.dk

Vores vurdering
Vi finder, at betacellestimulerende laegemidler har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraen-

set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendt-
gerelsen. | vores vurdering leegger vi vaegt pa, at disse leegemidler er godkendt til behandling af type 2-dia-
betes. Vi lsegger endvidere veegt pa, at betacellestimulerende midler ifalge DES/DSAM og Medicinradet er
mulige andetvalg i tillaeg til metformin til patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom og med
mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, eller hvis SGLT-2-haeammere og GLP-1-analoger ikke tales.
Vi leegger ligeledes veegt pa, at de er mulige tredjevalg til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyre-
sygdom eller mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom med behov for intensivering af den blodsukkersaen-
kende behandling.

Gliclazid og glimepirid

Vi finder, at priserne for SU’erne gliclazid og glimepirid star i rimeligt forhold til l;=egemidlernes behandlings-
maessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er der-
med opfyldt. | vores vurdering laegger vi vaegt pa, at disse SU’er primaert er anbefalet af bade DES/DSAM,
Medicinradet og Sundhedsstyrelsen, og er vurderet ligevaerdige. Vi laegger endvidere vaegt pa, at behand-
lingspriserne for disse laegemidler er nogle af de laveste blandt laegemidler til behandling af type 2-diabetes.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse SU’er. Vi har overvejet, om der ved tildeling af gene-
relt tilskud til disse laegemidler er risiko for, at de anvendes som fgrstevalg fgr metformin, jf. medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5. Vi finder i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ikke er risiko herfor.
Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at data fra Leegemiddelstatistikregisteret viser, at der i 2023 kun var
ganske fa patienter med type 2-diabetes, der blev opstartet med disse laegemidler som det farste glukose-
saenkende lszegemiddel.

Pa dette grundlag bevarer gliclazid og glimepirid generelt tilskud.

Glipizid og repaglinid

Vi finder, at priserne for SU’et glipizid og meglitinidet repaglinid ikke star i rimeligt forhold til laagemidlernes
behandlingsmaessige vaerdi, nar disse stilles over for gliclazid og glimepirid, der bevarer generelt tilskud. Kri-
terierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed ikke opfyldt. Vi
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lzegger ved denne vurdering veegt pa, at Sundhedsstyrelsen rekommanderer disse laegemidler i szerlige til-
feelde, da der med glipizid potentielt er gget risiko for klinisk relevant hypoglykeemi, og der er begraenset vi-
dens- og erfaringsgrundlag med repaglinid i forhold til gliclazid og glimepirid, der bevarer generelt tilskud. Vi
lzegger for glipizid videre veegt pa, at behandlingsprisen er hgjere end for gliclazid og glimepirid.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

I lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at glipizid og repaglinid opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er
som ovenfor naevnt.

Vi er opmaerksomme pa, at repaglinid ifelge Sundhedsstyrelsen kan anvendes hos patienter med sveert ned-
sat nyrefunktion. Vi vurderer, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der kan sgges om enkelttilskud til de
patienter med sveert nedsat nyrefunktion, hvor repaglinid efter en laegefaglig vurdering er den mest hensigts-
maessige behandling.

Pa dette grundlag aendrer glipizid og repaglinid tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 4,5, 6, 7 og 8 - Lgemidler med indhold af sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, alogliptin og li-
nagliptin samt kombinationer med metformin

Sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, alogliptin og linagliptin er dipeptidylpeptidase 4- (DPP-4-) heemmere. Lee-
gemidlerne virker ved at haamme kroppens eget nedbrydende GLP-1 enzym, hvorved effekten af dette hor-
mon gges. Det medferer @get insulinfrigivelse samt nedsat glukagonfrigivelse efter maltider, hvilket medfgrer
en seenkning af blodsukkeret (1). DPP-4-haammerne 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 laegemidler til behandling af type 2-dia-
betes. DPP-4-haammerne findes ogsa i kombination med metformin. Bade DPP-4-haammere som separate
leegemidler og i kombination med metformin har generelt tilskud. Udvalgte DDP-4-haemmere findes ogsa i
kombination med en SGLT-2-haemmer og disse adresseres i Ad 17 - Laegemidler med indhold af kombinatio-
nerne linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin og sitagliptin+ertugliflozin . DDP-4-heemmeren alog-
liptin findes ogsa i kombination med glitazonet pioglitazon og adresseres i Ad 18 - Leegemidler med indhold
af pioglitazon samt kombination med alogliptin (2).

Sundhedsstyrelsen anfarer, at alle laegemidler i gruppen giver en klinisk relevant saenkning af HbA1c i tilleeg
til eksisterende glukose-seenkende farmakologisk behandling. De pavirker ikke veegten og ager ikke risikoen
for alvorlig hypoglykaemi. Leegemidlerne har ofte fa bivirkninger og kan derfor veere velegnet til skrgbelige
eeldre patienter. De reducerer ikke den kardiovaskuleere risiko (1,4).

Ifelge DES/DSAM og Medicinradet er DPP-4-haemmerne mulige andetvalg i tilleeg til metformin til patienter
uden hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, el-
ler hvis SGLT-2-haemmere og GLP-1-analoger ikke tales. De er derudover mulige tredjevalg til patienter med
hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom, eller patienter med mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom.
Ifelge Sundhedsstyrelsen kan DPP-4-heemmere veelges hos patienter, hvor et veegttab ikke er afggrende
(3,4,5).

Alogliptin, linagliptin og sitagliptin er primeert anbefalet blandt DPP-4-ha&emmerne af DES/DSAM. Sundheds-

styrelsen og Medicinradet rekommanderer herudover ogsa saxagliptin. Bade DES/DSAM og Sundhedssty-
relsen anfgrer, at linagliptin eller sitagliptin er foretrukket ved hjertesvigt. Sundhedsstyrelsen rekommanderer
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vildagliptin i seerlige tilfaelde, da der til dato ikke er gennemfgrt kardiovaskulzere outcome studier. Vildagliptin
bar derfor ikke veere fgrstevalg blandt DPP-4-heemmere (1,3,5).

Behandlingspriser og forbrugstal for DPP-4-haemmerne samt kombinationslaegemidler med DPP-4-haem-
mere og metformin fremgar af Tabel 2:

Tabel 2: Behandlingspriser og antal personer med receptindlesninger pa
DPP-4-haammere, inklusive kombinationer med metformin i 2023.

Laegemiddelstof Behandlings- | Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*
Sitagliptin 1,15 11.985
Vildagliptin 1,24 1.650
Saxagliptin 9,95 220
Alogliptin 10,42 600
Linagliptin 12,67 5.220
Metformin+sitagliptin 2,72 8.685
Metformin+vildagliptin 2,08 2.585
Metformin+saxagliptin 15,60 20
Metformin+linagliptin 13,54 90
Metformin+alogliptin 11,04 250

* Kilde: Medstat.dk

Vores vurdering - DPP-4-haemmere som enkeltstoffer

Vi finder, at DPP-4-haemmere har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og
dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores
vurdering laegger vi vaegt pa, at disse laeagemidler er godkendt til behandling af type 2-diabetes. Vi laegger
endvidere vaegt pa, at DPP-4-haemmere ifalge DES/DSAM og Medicinradet er mulige andetvalg i tilleeg til
metformin til patienter uden hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom og med mindre end 3 risikofaktorer
for hjertekarsygdom, eller hvis SGLT-2-haemmere og GLP-1-analoger ikke tales. Vi laegger ligeledes vaegt
pa, at de er mulige tredjevalg til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom eller mindst 3 risi-
kofaktorer for hjertekarsygdom med behov for intensivering af den blodsukkersaenkende behandling.

Sitagliptin og vildagliptin

Vi finder, at priserne for DPP-4-haammerne sitagliptin og vildagliptin star i rimeligt forhold til laegemidlernes
behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrel-
sen er dermed opfyldt. | vores vurdering leegger vi vaegt pa, at sitagliptin er én af de anbefalede DPP-4-
hammere af bade DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen. Vildagliptin er rekommanderet i szerlige
tilfeelde af Sundhedsstyrelsen pa grund af manglende kardiovaskulzer outcome studier. Vi laegger i den for-
bindelse vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at der ikke er fundet signaler om gget kardiovasku-
lzer risiko med vildagliptin, og at alle DPP-4-haemmerne derfor kan betragtes som ligevaerdige. Pa den bag-
grund betragter vi alle DPP-4-haemmere som ligeveerdige. | vores vurdering af at prisen for sitagliptin og vil-
dagliptin star i rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige veerdi laegger vi derfor afggrende vaegt pa, at
behandlingspriserne for disse lzegemidler er de laveste blandt DPP-4-haemmerne og nogle af de laveste
blandt lzzgemidler til behandling af type 2-diabetes.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse DPP-4-haemmere. Vi har overvejet, om der ved tilde-
ling af generelt tilskud til disse la&egemidler er risiko for, at de anvendes som fgrstevalg fer metformin, jf. me-
dicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5. Vi finder i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ikke er
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risiko herfor. Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret viser, at der i
2023 kun var ganske fa patienter med type 2-diabetes, der blev opstartet med disse lsegemidler som det for-
ste glukosesaenkende laegemiddel.

Pa dette grundlag bevarer sitagliptin og vildagliptin generelt tilskud.

Saxagliptin, alogliptin og linagliptin

Vi finder, at priserne for DPP-4-haammerne saxagliptin, alogliptin og linagliptin ikke star i rimeligt forhold til
lzegemidlernes behandlingsmaessige veerdi, nar disse stilles over for vildagliptin og sitagliptin, der bevarer
generelt tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed
ikke opfyldt. Vi laegger vaegt pa, at DPP-4-haammere er anbefalet af DES/DSAM, Sundhedsstyrelsen og Me-
dicinradet, ligesom vi laegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at alle DPP-4-haemmere kan be-
tragtes som ligevaerdige. Pa den baggrund betragter vi alle DPP-4-haemmere som ligeveerdige. | vores vur-
dering af at priserne for saxagliptin, alogliptin og linagliptin ikke star i rimeligt forhold til deres behandlings-
maessige vaerdi lsegger vi afgerende veegt pa, at behandlingspriserne for disse laagemidler er hgjere end for
de DPP-4-haammere, der bevarer generelt tilskud.

Vi er opmaerksomme pa, at linagliptin i modsaetning til de @vrige DPP-4-haammere ikke udskilles renalt og
derfor kan veere velegnet hos aldre patienter med aftagende nyrefunktion. | lighed med Medicintilskudsnaev-
net vurderer vi dog, at det ogsa hos denne patientgruppe vil vaere muligt at anvende sitagliptin og vildaglip-
tin, da de begge kan anvendes ved staerkt nedsat nyrefunktion, hvis der foretages dosisreduktion.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsati § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lsegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

I lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at saxagliptin, alogliptin og linagliptin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen
herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer saxagliptin, alogliptin (12,5 mg og 25 mg) og linagliptin tilskudsstatus fra generelt
tilskud til ikke generelt tilskud og alogliptin (6,25 mg) bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Vores vurdering - Kombinationsleegemidler med metformin og en DPP-4-haemmer

Vi finder, at kombinationslaegemidler med metformin og en DPP-4-haammer har en sikker og veerdifuld tera-
peutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr.
1, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores vurdering laegger vi vaegt pa, at disse kombinationslsegemidler
er godkendt til behandling af type 2-diabetes. Vi la&egger endvidere veegt pa, at DPP-4-haemmere ifglge
DES/DSAM og Medicinradet er mulige andetvalg i tillaeg til metformin til patienter uden hjertekarsygdom,
hjertesvigt og nyresygdom og med mindre end 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, eller hvis SGLT-2-haem-
mere og GLP-1-analoger ikke tales. Vi laegger ligeledes vaegt pa, at DPP-4-haammere er mulige tredjevalg til
patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt, nyresygdom eller mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom
med behov for intensivering af den blodsukkersaenkende behandling.

Metformin+sitagliptin og metformin+vildagliptin

Vi finder, at prisen for kombinationslaegemidlerne med metformin+sitagliptin samt metformin+vildagliptin star
i rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medi-
cintilskudsbekendtgerelsen er dermed opfyldt. | vores vurdering lsegger vi vaegt pa, at sitagliptin er én af de
anbefalede DPP-4-haammere af baAde DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen. Vildagliptin er re-
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kommanderet i seerlige tilfaelde af Sundhedsstyrelsen pa grund af manglende kardiovaskulaer outcome stu-
dier. Vi laegger i den forbindelse vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at der ikke er fundet signaler
om gget kardiovaskuleer risiko med vildagliptin og, at alle DPP-4-haammerne derfor kan betragtes som lige-
veerdige. P4 den baggrund betragter vi vildagliptin ligeveerdig med de gvrige DPP-4-haemmere. | vores vur-
dering har vi videre lagt veegt pa, at behandlingsprisen for disse kombinationslaegemidler er pa niveau med
den samlede behandlingspris for metformin og henholdsvis sitagliptin og vildagliptin, som bevarer generelt
tilskud, som separate lasegemidler.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til kombinationsleegemidlerne med metformin+sitagliptin samt
metformin+vildagliptin. Vi har overvejet, om der ved tildeling af generelt tilskud til disse kombinationslaege-
midler er risiko for, at det anvendes som farstevalg fgr metformin, jf. medicintilskudsbekendtgarelsens § 1,
stk. 3, nr. 5. Vi finder i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ikke er risiko herfor. Vi leegger ved denne
vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret viser, at der i 2023 kun var ganske fa patienter
med type 2-diabetes, der blev opstartet med disse kombinationsleegemidler som det farste glukosesaen-
kende lazegemiddel.

Pa dette grundlag bevarer kombinationslaegemidlerne med metformin+sitagliptin samt metformin+vildagliptin
generelt tilskud.

Metformin+saxagliptin, metformin+linagliptin og metfomin+alogliptin

Vi finder, at priserne for kombinationsleegemidler med metformin+saxagliptin, metformin+linagliptin samt
metformin+alogliptin ikke star i rimeligt forhold til l,egemidlernes behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for
generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt. Vi leegger veegt
pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at alle DPP-4-haemmerne kan betragtes som ligeveerdige og vi be-
tragter pa den baggrund alle DPP-4-haemmere som ligevaerdige. Vi leegger endvidere vaegt pa, at behand-
lingspriserne péa disse kombinationsleegemidler er hgjere end behandlingsprisen for kombinationsleegemidler
med metformin+sitagliptin eller metformin+vildagliptin og ligeledes hgjere end den samlede behandlingspris
for en kombination af metformin og én af de DPP-4-haemmere, der bevarer generelt tilskud, som separate
leegemidler.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsati § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lsegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

| lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at disse kombinationslaegemidler med metformin+saxagliptin, metformin+linagliptin samt
metformin+alogliptin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer kombinationsleegemidlerne med metformin+saxagliptin, metformin+linagliptin og
metformin+alogliptin tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 9,10, 11 og 12 - Leegemidler med indhold af dapagliflozin, canagliflozin, empagliflozin oq ertug-
liflozin samt kombinationer med metformin

Dapagliflozin, canagliflozin, empagliflozin og ertugliflozin er SGLT-2-haemmere, der virker ved at gge udskil-
lelsen af glukose i urinen ved at heemme transportgren SGLT-2, der under normale forhold reabsorberer glu-
kose fra urinen til blodbanen (1). SGLT-2-haemmerne er godkendt til behandling af type 2-diabetes i tilleg til
livsstilsintervention for at forbedre den glykaemiske kontrol bade i monoterapi, nar metformin ikke anses for
velegnet pa grund af intolerance, og som tillazgsbehandling til andre lazegemidler til behandling af type 2-dia-
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betes. Dapagliflozin og empagliflozin er herudover godkendt til behandling af symptomatisk kronisk hjertein-
sufficiens og kronisk nyresygdom (2), men den indevaerende revurdering af leegemidlernes tilskudsstatus
omfatter ikke disse indikationer.

Alle SGLT-2-ha&ammerne findes i kombination med metformin. Bade SGLT-2-haemmere som separate laege-

midler og i kombination med metformin har generelt tilskud. Udvalgte SGLT-2-ha&ammere findes ogsa i kom-

bination med en DDP-4-haammer og disse adresseres i Ad 17 - Leegemidler med indhold af kombinationerne
linagliptin+tempagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin og sitagliptin+ertugliflozin.

Sundhedsstyrelsen anfarer, at alle SGLT-2-haemmere giver en klinisk relevant seenkning af HbA1c i tillaeg il
eksisterende blodsukkersaenkende farmakologisk behandling og synes ikke at @ge risikoen for alvorlig hypo-
glykeemi. De anfgrer videre, at laegemidlerne virker vaegtreducerende, men at det gennemsnitlige veegttab
for de enkelte SGLT-2-haeammere ikke nar 5 kg, og dermed ikke betegnes som et klinisk relevant vaegttab.
Dog vurderer Sundhedsstyrelsen, at mange patienter vil tillaegge den vaegtreducerende virkning positiv
veerdi (1).

SGLT-2-haemmere har vist at reducere dgdelighed, den kardiovaskulaere risiko, risikoen for indleeggelse for
hjertesvigt samt progressionen af nyresygdom hos patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresyg-
dom ved diabetes. Ifalge DES/DSAM og Medicinradet er SGLT-2-haemmerne pa grund af den organbeskyt-
tende effekt anbefalet til disse patientgrupper uafhaengigt af HbA1c. Det er derfor vigtigt, at implementering
af en SGLT-2-haemmer ikke forsinkes af optitrering af metformin, og metformin kan derfor tilleegges efter initi-
ering af SGLT-2-haeammer (3,5).

DES/DSAM og Medicinradet angiver endvidere, at der for patienter med mindst 3 risikofaktorer for hjertekar-
sygdom kan overvejes tilleeg af en SGLT-2-haeammer eller en GLP-1-analog ved behov for intensivering af
den glukosesankende 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 hjertekar-
sygdom er en SGLT-2-haemmer et muligt andetvalg ved behov for intensivering af den blodsukkersaenkende
behandling (3,5).

For patienter med diabetes og sveer overvaegt anfarer Medicinradet, at SU’er, DPP-4-haemmere, SGLT-2-
haemmere og GLP-1-analoger alle er vurderet ligeveerdige, mens DES/DSAM og Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler, at SGLT-2-haammere eller GLP-1-analoger pa grund af deres vaegtreducerende egenskaber kan tillaeg-
ges metfomin ved behov for intensivering af den glukosesaenkende behandling. Bade Sundhedsstyrelsen og
Medicinradet anbefaler at veelge en SGLT-2-heemmer fremfor en GLP-1-analog pa grund af lavere behand-
lingspris (3,4,5,6).

Den glukoseszenkende effekt aftager med faldende nyrefunktion og er begraenset ved eGFR < 45 ml/min.
Dog vil der fortsat veere organbeskyttende effekt helt ned til eGFR 20 ml/min hos patienter med diabetisk ne-
fropati. Behandling ved eGFR < 30 ml/min bgr ske i samrad med en nefrolog eller en endokrinolog (1,3)

Ifelge DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen er canagliflozin, dapagliflozin og empagliflozin pri-
meert anbefalet blandt SGLT-2-haemmerne og er vurderet klinisk ligevaerdige. Medicinradet anfarer, at ertug-
liflozin ikke er anbefalet, da det pa flere kliniske endepunkter (mortalitet, kardiovaskuleer sikkerhed eller nyre-
sygdom) ikke adskiller sig signifikant fra placebo (1,3,5).

Behandlingspriser og forbrugstal for SGLT-2-haemmerne samt kombinationslzegemidler med SGLT-2-haem-
mere og metformin fremgar af Tabel 3:
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Tabel 3: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
SGLT-2-haammere, inklusive kombinationer med metformin i 2023.

Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*
Dapagliflozin 15,62 - 15,71 55.865
Canagliflozin 13,23 - 15, 46 1.395
Empagliflozin 14,70 - 15,51 54.410
Ertugliflozin 14,84 - 15,25 25
Metformin+dapagliflozin 13,26 3.375
Metformin+canagliflozin 18,00 65
Metformin+empagliflozin 12,50 - 13,70 6.565
Metformin+ertugliflozin 14,98 10

* Kilde: Medstat.dk

Vores vurdering - SGLT-2-heemmere som enkeltstoffer

Vi finder, at SGLT-2-haemmere har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og
dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores
vurdering laegger vi veegt p4, at disse lsegemidler er godkendt til behandling af type 2-diabetes. Vi laegger
endvidere vaegt pa, at SGLT-2-haammere er anbefalet som organbeskyttelse hos patienter med hjertekar-
sygdom, hjertesvigt og nyresygdom uafheengigt af HbA1c, samt at de for gvrige patienter er mulige andet-
valg ved behov for intensivering af den glukosesaenkende behandling.

Dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin

Vi finder, at priserne for SGLT-2-ha&ammerne dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin star i rimeligt for-
hold til l,egemidlernes behandlingsmaessige vaerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medi-
cintilskudsbekendtgerelsen er dermed opfyldt. | vores vurdering laegger vi vaegt pa, at disse lsegemidler pri-
meert er anbefalet blandt SGLT-2-haemmerne af bade DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen og
er vurderet ligeveerdige. Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingspriserne er pa niveau med hinanden.
Behandlingspriserne for dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin er hgjere end for DPP-4-ha&ammerne og
de betacellestimulerende midler. Vi lzegger i lighed med Medicintilskudsnaevnet vaegt pa, at SGLT-2-ham-
merne foruden glukosesaenkende egenskaber ogsa besidder organbeskyttende egenskaber og derfor anbe-
fales uafthaengigt af HbA1c for visse patientpopulationer, hvilket vi finder kan begrunde den hgjere behand-
lingspris.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfgrer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til disse SGLT-2-ha&mmere. Vi har overvejet, om der ved til-
deling af generelt tilskud til disse laeagemidler er risiko for, at de anvendes som farstevalg fgr metformin, hvor
det ikke bar veere tilfeeldet, jf. medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5. Vi finder i lighed med Medi-
cintilskudsnaevnet, at der ikke er risiko herfor. Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at data fra Leegemid-
delstatistikregisteret viser, at godt 25 pct. af de patienter, der opstarter behandling med et glukosesaenkende
leegemiddel i 2023, opstarter behandling med en SGLT-2- heemmer. Vi vurderer ligesom Medicintilskuds-
naevnet, at dette i hgj grad afspejler, at opstart med disse laegemidler som ferste glukosesaenkende leege-
middel kan vaere det rationelle valg hos nogle patientgrupper. Vi leegger i denne vurdering veegt pa, at nogle
SGLT-2-haammere har andre indikationer, sdsom hjerteinsufficiens, og derved kan anvendes til andre pati-
entgrupper end patienter med type 2-diabetes. Vilaegger endvidere veegt pa, at der foreligger behandlings-
anbefalinger fra DES/DSAM og Medicinradet om, at SGLT-2-ha&ammerne pa grund af den organbeskyttende
effekt er anbefalet til patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom ved diabetes uafhaengigt af
HbA1c. | disse patientgrupper er det vigtigt, at implementering af en SGLT-2-ha&ammer ikke forsinkes af op-
titrering af metformin, og metformin kan derfor tillaegges efter initiering af SGLT-2-haemmer.
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Pa dette grundlag bevarer dapagliflozin, canagliflozin og empagliflozin generelt tilskud.

Ertugliflozin

Vi finder, at prisen pa SGLT-2-haammeren ertugliflozin ikke star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaes-
sige veerdi, nar dette lsegemiddel stilles over for de gvrige SGLT-2-ha&mmer. Kriterierne for generelt tilskud i
§ 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen er dermed ikke opfyldt. Vi leegger veaegt pa, at ertugliflozin
ifelge Medicinradet ikke er anbefalet, da det ikke adskiller sig signifikant fra placebo pa flere kliniske ende-
punkter som mortalitet, kardiovaskulzer sikkerhed og nyresygdom. Der er saledes ikke set tilsvarende risiko-
reduktion i kardiovaskulzere haendelser som for SGLT-2-heemmerne dapagliflozin, canagliflozin og empag-
liflozin. Vi lsegger ydermere veegt pa, at behandlingsprisen pa ertugliflozin er pa niveau med behandlingspri-
serne for de gvrige SGLT-2-heemmere, som bevarer generelt tilskud.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsati § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lsegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

I lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at ertugliflozin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor

naevnt.

Pa dette grundlag aendrer ertugliflozin tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Vores vurdering - Kombinationslaegemidler med metformin og en SGLT-2-haemmer

Vi finder, at kombinationsleegemidler med metformin og en SGLT-2-haammer har en sikker og veerdifuld tera-
peutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr.
1, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores vurdering lsegger vi vaegt pa, at disse lsegemidler er godkendt til
behandling af type 2-diabetes. Vi laegger endvidere veegt pa, at SGLT-2-haemmere ifglge DES/DSAM og Me-
dicinradet er anbefalet som organbeskyttelse hos patienter med hjertekarsygdom, hjertesvigt og nyresygdom
uafhaengigt af HbA1c, samt at de for gvrige patienter er mulige andetvalg ved behov for intensivering af den
glukosesaenkende behandling. Disse kombinationslaegemidler kan derfor vaere relevante hos patienter med
behov for samtidig behandling med metformin og en SGLT-2-haemmer.

Metformin+dapagliflozin og metformin+empagliflozin

Vi finder, at priserne for kombinationsleegemidler med metformin+dapagliflozin samt metformin+empagliflozin
star i rimeligt forhold til deres behandlingsmeessige vaerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtg@relsen er dermed opfyldt. Vi laegger veegt pa, at dapagliflozin og empagliflozin er
blandt de SGLT-2-heemmere, der primaert er anbefalet af bade DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedssty-
relsen, og ligeledes er vurderet ligeveerdige. | vores vurdering leegger vi endvidere vaegt pa, at behandlings-
priserne for disse kombinationslaegemidler er lavere end den samlede behandlingspris for metformin og én
af de SGLT-2-haemmere, som bevarer generelt tilskud, som separate lsegemidler.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til kombinationslaegemidlerne med metformin+dapagliflozin
og metformin+empagliflozin. Vi har overvejet, om der ved tildeling af generelt tilskud til disse kombinations-
leegemidler er risiko for, at de anvendes som farstevalg fgr metformin, hvor det ikke bgr veere tilfeeldet, jf.
medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5. Vi finder i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ikke
er risiko herfor. Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret viser, at
der i 2023 kun var ganske fa patienter med type 2-diabetes, der blev opstartet med disse laegemidler som
det fgrste glukosesaenkende laegemiddel.
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Pa dette grundlag bevarer kombinationslaegemidlerne med metformin+dapagliflozin samt metformin+empag-
liflozin generelt tilskud.

Metformin+canagliflozin og metformin+ertugliflozin

Vi finder, at priserne for kombinationsleegemidlerne med metformin+canagliflozin samt metformin+ertugliflo-
zin ikke star i rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2,
nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed ikke opfyldt. For kombinationsleegemidlet med metfor-
min+canagliflozin laegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen er hgjere end behandlingsprisen for en kombina-
tion af lazagemiddelstofferne som separate lzegemidler, der bevarer generelt tilskud, og hajere end behand-
lingsprisen for kombinationslsegemidlerne med metformin+dapagliflozin samt metformin+empagliflozin, som
ligeledes bevarer generelt tilskud, og som vi vurderer er ligeveerdige behandlingsalternativer.

For kombinationsleegemidlet med metformin+ertugliflozin lsegger vi vaegt pa, at ertugliflozin ifelge Medicinra-
det ikke er anbefalet, da det ikke adskiller sig signifikant fra placebo pa flere kliniske endepunkter som mor-
talitet, kardiovaskulzer sikkerhed og nyresygdom. Der er séledes ikke set tilsvarende risikoreduktion i kardio-
vaskuleere haendelser som for de SGLT-2-haemmere, der bevarer generelt tilskud. Vi leegger ydermere veegt
pa, at behandlingsprisen er hgjere end for kombinationslaagemidlerne med metformin+dapagliflozin samt
metformin+empagliflozin, som bevarer generelt tilskud.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

I ighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at kombinationslaegemidler med metformin+canagliflozin samt metformin+ertugliflozin op-

fylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer kombinationsleegemidlerne med metformin+canagliflozin samt metformin+ertug-
liflozin tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 13,14 ogq 15 - Leegemidler med indhold af exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semaglutid

Exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semaglutid er GLP-1-analoger, der virker ved at stimulere insu-
linproduktionen, haemme glukagonfrigivelsen, haemme appetit samt forsinke ventrikeltemningen (1). GLP-1-
analogerne er godkendt til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus for at opna glykaemisk kontrol i
kombination med orale glukosesezenkende laegemidler og/eller basal insulin, nar disse, sammen med dizet og
motion, ikke giver en tilstraekkelig glykeemisk kontrol. Nogle GLP-1-analoger, herunder dulaglutid i styrken
0,75 mg, er godkendt som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er mulig pga. intolerans eller
kontraindikationer (2).

Semaglutid findes til injektion under huden (ugentlig) og som tabletbehandling (daglig). De gvrige GLP-1-
analoger findes til injektion under huden. Doseringshyppigheden varierer imellem de enkelte GLP-1-analoger
og kan veere pa daglig eller ugentlig basis (2). GLP-1-analogerne, fraset dulaglutid i styrkerne 0,75 mg, 3,0
mg og 4,5 mg, har aktuelt generelt klausulereret tilskud til patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke
har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med andre antidia-
betika med generelt tilskud, eller for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt
tilskud efter laegens samlede vurdering af patienten ikke anses for hensigtsmeessig”. Dulaglutid i styrkerne
0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg har ikke generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Sundhedsstyrelsen anfagrer, at alle GLP-1-analogerne giver en klinisk relevant seenkning af HbA1c, og at ef-
fekten er gennemsnitlig starre end for de gvrige glukosesaenkende lzegemidler. Der synes ikke at veere en
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@get risiko for alvorlig hypoglykaemi, men der er risiko for gastrointestinale bivirkninger. Sundhedsstyrelsen
anfarer videre, at GLP-1-analogerne virker vaegtreducerende, men at det gennemsnitlige vaegttab for de en-
kelte GLP-1-analoger ikke nar 5 kg, og dermed ikke betegnes som klinisk relevant veegttab. Dog vurderer
Sundhedsstyrelsen, at mange patienter vil tillzegge den veegtreducerende virkning positiv veerdi. Effekten af
dette vaegttab synes ifalge Sundhedsstyrelsen at fortseette sa la&enge behandlingen pagar. DES/DSAM skri-
ver, at der er stor variation i vaegtresponset (1,3).

Ifelge DES/DSAM, Sundhedsstyrelsen og Medicinradet reducerer GLP-1-analogerne dgdeligheden og risi-
koen for progression af kardiovaskulaer sygdom hos patienter med kendt hjertekarsygdom. Af denne grund
anbefales GLP-1-analogerne til patienter med hjertekarsygdom pa lige fod med SGLT-2-haammerne. Hos
patienter med nyresygdom er GLP-1-analog et alternativ, hvis behandling med SGLT-2-haemmer ikke er mu-
lig, da de reducerer risikoen for forveerring af albuminuri og kardiovaskulaer sygdom i denne gruppe. Disse
anbefalinger for organbeskyttelse geelder uafhaengigt af HbA1c. DES/DSAM og Medicinradet angiver endvi-
dere, at der for patienter med mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom kan overvejes tilleeg af en GLP-1-
analog pa lige fod med en SGLT-2-haammer ved behov for intensivering af den glukosesaenkende behand-
ling. DES/DSAM bemeerker, at evidensen for denne anbefaling ikke er sa staerk som ved manifest hjerte-
eller nyresygdom. For de @vrige patientgrupper er GLP-1-analoger anbefalet som mulige andetvalg pa lige
fod med DPP-4-haemmere, SGLT-2-haemmere og SU’er (1,3,4,5).

For patienter med diabetes og sveer overvaegt anferer Medicinradet, at SU’er, DPP-4-haemmere, SGLT-2-
haemmere og GLP-1-analoger alle er vurderet ligeveerdige, mens DES/DSAM og Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler, at SGLT-2-haammere eller GLP-1-analoger pa grund af deres vaegtreducerende egenskaber kan tillaeg-
ges metfomin ved behov for intensivering af den glukosesaenkende behandling. Ifalge Sundhedsstyrelsen
kan veegttabet veere lidt starre ved behandling med GLP-1-analog, men det er usikkert, om forskellen vil
veere klinisk relevant for hovedparten af patienterne (3,4,5).

Bade Sundhedsstyrelsen og Medicinradet anbefaler generelt at vaelge en SGLT-2-haammer fremfor en GLP-
1-analog pa grund af lavere behandlingspris. GLP-1-analoger kan anvendes i stedet for SGLT-2-haemmere,
hvis denne behandling ikke tales eller ved eksempelvis lav nyrefunktion (3,4,5,6).

Ifalge DES/DSAM, Sundhedsstyrelsen og Medicinradet er dulaglutid, exenatid 2 mg (ugentligt), liraglutid og
semaglutid (til injektion og som tablet) primaert anbefalet blandt GLP-1-analogerne og er vurderet klinisk lige-
veerdige. Sundhedsstyrelsen rekommanderer lixisenatid og exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt) i seerlige tilfeelde
pa grund af mindre effekt p4 HbA1c sammenlignet med de rekommanderede GLP-1-analoger. For lixisenatid
geelder endvidere, at der er en neutral kardiovaskulaer effekt, og for exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt) er der
en mindre gunstig bivirkningsprofil. Dertil kommer, at lixisenatid skal administreres to gange dagligt. Sund-
hedsstyrelsen skriver endvidere, at der for exenatid 5 ug og 10 yg (dagligt) ikke er gennemfgrt kardiovasku-
lzere/-renale outcome studier, og laegemidlet er af denne grund heller ikke anbefalet af Medicinradet
(1,3,4,5).

Behandlingspriser og forbrugstal for GLP-1-analogerne fremgar af Tabel 4 og 5:

Tabel 4: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger
pa GLP-1-analoger (eksklusive Saxenda og Wegovy) i 2023.

Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*

Exenatid'

- 5 g (dagligt) 34,20 10

- 10 ug (dagligt) 34,20

- 2 mg (ugentligt) 36,05

Liraglutid** 30,88 - 46,33 7.770
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Lzegemiddelstof Behandlings- Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*

Lixisenatid? 32,00 - 33,65 -

Dulaglutid

- 0,75mg 30,75

- 15mg 31,27 3.020

- 3,0mg 37,93

- 45mg 42,70

Semaglutid**

- Injektion (ugentligt) 31,19 104.400

- Tabletter (dagligt) 30,75 - 31,15

*Kilde: Medstat.dk og Laegemiddelstatistikregisteret.

** Saxenda er ikke medtaget under liraglutid og Wegovy er ikke medtaget
under semaglutid.

"Udgéet - prisen er seneste registrerede pris fra 6. februar 2022 (5 ug (dagligt)),
12. juni 2023 (10 pg (dagligt)) og 12. december 2022 (2 mg (ugentligt)).
2Udgaet - prisen er seneste registrerede pris fra 7. september 2020.

Tabel 5: Tidligere behandling med udvalgte orale antidiabetika for opstart af behandling med GLP-1-
analoger blandt nye og alle brugere af GLP-1-analoger med klausuleret tilskud i 2022 og 2023.

0/ k%%
Patient- _ Antal personer (%***)
type Laegemiddelgruppe
2022 2023
Betacellestimulerende midler (BM) 3.440 (14) 2.800 (13)
DPP-4-haammere (DPP-4-1) 5.540 (22) 4.660 (21)
SGLT-2-haemmere (SGLT-2-1) 8.350 (33) 8.990 (41)
Metformin 18.660 (73) 18.850 (86)
Nye* Ingen af de 3 grupper BM, DPP-4-1 eller SGLT-2-1 14.610 (57) 11.230 (51)
Ingen af de 4 grupper metformin, BM, DPP-4-I eller SGLT-2-| 6.570 (26) 2.880 (13)
Samlet antal nye patlenter med opstart af GLP-1-analoger 25.460 22010
med klausuleret tilskud
BM 28.390 (32) | 29.790 (29)
DPP-4-| 32.760 (37) | 35.890 (36)
SGLT-2-| 41.660 (48) | 52.210 (52)
Metformin 77.640 (89) | 92.010 (91)
Alle** Ingen af de 3 grupper BM, DPP-4-| eller SGLT-2-| 29.720 (34) | 34.240 (34)
Ingen af de 4 grupper metformin, BM, DPP-4-| eller SGLT-2-| 9.250 (11) 8.250 (8)
ilamlet antal_patlenter med brug af GLP-1-analoger med 87.450 101.080
ausuleret tilskud

* Nye patienter omfatter de patienter, der har indlgst fgrste recept pa en GLP-1-analog med klausuleret tilskud det pageeldende ar, som
forud for farste receptindlgsning pa GLP-1-analogen har haft en receptindlgsning pa et leegemiddel fra den angivne leegemiddelgruppe
(siden 1999).

** Alle patienter omfatter alle patienter med receptindlgsning pa en GLP-1-analog med klausuleret tilskud. Tallene viser, hvor mange af
disse patienter, der forud for deres start pa behandling med GLP-1-analog uanset opstartsar, har haft en receptindlgsning pa et laege-
middel fra den angivne laeegemiddelgruppe (siden 1999).

*** Andelen er beregnet i forhold til det samlede antal brugere af GLP-1-analoger, som har faet klausuleret tilskud i aret.

BM: Betacellestimulerende midler; DPP-4-I: DPP-4-haemmere; SGLT-2-1: SGLT-2-haemmere.

Vores vurdering
Vi finder, at GLP-1-analogerne exenatid, liraglutid, lixisenatid, dulaglutid og semaglutid har en sikker og veer-

difuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1,
stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgerelsen. | vores vurdering lsegger vi vaegt pa, at disse laegemidler er
godkendt til behandling af type 2-diabetes. Vi laegger endvidere vaegt pa, at GLP-1-analogerne er anbefalet
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til organbeskyttelse uafthaengigt af HbA1c hos patienter med hjertekarsygdom pa lige fod med SGLT-2-heem-
merne og er et alternativ til patienter med nyresygdom, hvis behandling med SGLT-2-haemmer ikke er mulig.
Ydermere lzegger vi vaegt pd, at de for gvrige patienter er anbefalet som mulige andetvalg ved behov for in-
tensivering af den glukoseszenkende behandling, og at GLP-1-analoger generelt kan anvendes i stedet for
SGLT-2-haemmere, hvis denne behandling ikke tales.

Vi finder, at prisen for GLP-1-analogerne ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for alle
patienter, nar l&zgemidlerne stilles over for de SGLT-2-haammere, og for visse patientgrupper ogsa overfor
de DPP-4-haemmere samt SU’er, som bevarer generelt tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr.
2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed ikke opfyldt. Vi laegger vaegt pa, at der foreligger anbefalinger
fra DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen, hvor GLP-1-analogerne er anbefalet enten pa lige fod
med SGLT-2-haammerne eller hvis behandling med en SGLT-2-haemmer ikke er mulig. Vi laegger vaegt pa
Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at SGLT-2-heemmere er relevante behandlingsalternativer for alle pati-
enter med type 2-diabetes, fraset de patienter, hvor en SGLT-2-haammer ikke kan anvendes pa grund af
sveert nedsat nyrefunktion - uanset om patienten har brug for organbeskyttende effekt eller generelt har be-
hov for at intensivere den glukosesaenkende behandling uagtet samtidig komorbiditet. For patienter uden
samtidig komorbiditet, er DPP-4-haemmerne og SU’erne ifglge Medicintilskudsnaevnet ogsa relevante alter-
nativer til GLP-1-analogerne. Pa den baggrund betragter vi SGLT-2-haammere, og for nogle patienter ogsa
DPP-4-haemmere og SU’er, som relevante behandlingsalternativer til GLP-1-analogerne. Vi leegger afge-
rende veegt pa, at behandlingspriserne for GLP-1-analogerne er vaesentligt hajere end for DPP-4-haem-
merne, SGLT-2-haemmerne og SU’erne, ligesom vi laegger vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen og Medicinradet
anbefaler at veelge en SGLT-2-haammer fremfor en GLP-1-analog pa baggrund af den lavere behandlings-
pris. Vi vurderer derfor, at prisen for GLP-1-analogerne ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige veerdi for alle patienter.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at GLP-1-analoger, herunder dulaglutid (1,5 mg) og semag-
lutid, kan vaere et rationelt behandlingsvalg hos patienter med type 2-diabetes, hvor SGLT-2-haammer ikke
kan anvendes pa grund af intolerance eller sveert nedsat nyrefunktion, og som enten har 1) hjertekar- eller
nyresygdom eller 2) mindst tre risikofaktorer for hjertekarsygdom og samtidig utilstraekkelig glykeemisk kon-
trol med metformin. Vi vurderer endvidere, at disse GLP-1-analoger kan veere et rationelt behandlingsvalg til
alle patienter med type 2-diabetes, som ikke har tilfredsstillende glykaemisk kontrol ved behandling med alle
relevante orale antidiabetika, herunder SGLT-2-haammer. Vi vurderer saledes, at prisen star i rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi for denne patientgruppe, og at kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2,
nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen dermed er opfyldt for denne patientgruppe. Vi leegger i denne vurde-
ring veegt pa, at dulaglutid og semaglutid er blandt de primaert anbefalede GLP-1-analoger af DES/DSAM,
Sundhedsstyrelsen samt Medicinradet, og at de er vurderet klinisk ligestillede. Vi laegger endvidere afge-
rende veegt pa, at behandlingspriserne for dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid er de laveste blandt GLP-1-ana-
logerne.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at med mindre ganske saerlige forhold gar
sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis der er risiko for, at lsegemidlet anvendes

som fagrstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet.

Vi finder, ligesom Medicintilskudsnzevnet, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til GLP-1-analo-
ger, herunder dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid, til den ovenfor identificerede patientgruppe vil veere risiko
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for uhensigtsmaessigt forstevalg til patienter, som ikke tidligere er forsggt behandlet med andre relevante,
billigere behandlingsalternativer. Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at denne risiko er stor, da
et stort antal patienter, der i dag er i behandling med GLP-1-analoger med tilskud, falder uden for den identi-
ficerede patientgruppe og ikke vil veere omfattet af tilskudsklausulen. Vi leegger ved denne vurdering veegt
pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret viser, at kun 41 pct. af de 22.000 patienter, der i 2023 opstar-
tede behandling med GLP-1-analoger med offentligt tilskud, forinden havde forsggt behandling med en
SGLT-2-haemmer. | 2022 var denne andel 33 pct. Endvidere viser data, at 51 pct. af de patienter, der star-
tede behandling med GLP-1-analoger i 2023 med offentligt tilskud, forinden hverken havde forsggt behand-
ling med en DPP-4-haammer, en SGLT-2-haemmer eller et SU. | 2022 var denne andel 57 pct. | 2023 havde
13 pct. af de 22.000 patienter hverken forsggt behandling med metformin, en DPP-4-haemmer, en SGLT-2-
haemmer eller et SU inden opstart af behandling med GLP-1-analoger. | 2022 var den tilsvarende andel 26
pct.

Data fra Leegemiddelstatistikregisteret viser videre, at der i 2023 i alt var 101.100 patienter i behandling med
en GLP-1-analog med tilskud. Af disse havde 52 pct. forinden opstart af GLP-1-analog (uanset ar) forsagt
behandling med en SGLT-2-haemmer. | 2022 var denne andel 48 pct. Endvidere viser data, at 34 pct. af de
101.100 patienter, der i 2023 var i behandling med en GLP-1-analog med tilskud, forinden deres opstart
hverken havde forsggt behandling med en DPP-4-haammer, en SGLT-2-haeammer eller et SU. | 2022 var
denne andel ogséa 34 pct. | 2023 havde 8 pct. af de 101.100 patienter hverken forsggt behandling med met-
formin, en DPP-4-haemmer, en SGLT-2-haammer eller et SU, inden de opstartede deres behandling med
GLP-1-analog. | 2022 var den tilsvarende andel 11 pct.

Pa baggrund af disse data for patienter, der pabegyndte behandling med en GLP-1-analog i 2023 samt alle
patienter, der var i behandling med en GLP-1-analog i 2023, vurderer vi, at der fortsat er et irrationelt forbrug
af GLP-1-analogerne, hvor de i stort omfang anvendes uhensigtsmaessigt som ferstevalg, omend andelen er
faldende i forhold til 2022. Vi vurderer videre pa baggrund af tilgeengelige data, at en del af de patienter, der
far tilskud til behandlingen i dag, ikke er omfattet af den gaeldende tilskudsklausul, da de ikke som minimum
har forsggt behandling med metformin. Vi vurderer derfor, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der er en
stor patientgruppe, hvor der er risiko for, at GLP-1-analoger anvendes uhensigtsmeessigt som fegrstevalg og
ordineres med tilskud, hvis disse laegemidler bevarer generelt klausuleret tilskud.

Prisen for semaglutid er per 29. april 2024 blevet reduceret med henholdsvis 34 pct. for injektion og 10 pct.
for tabletter svarende til daglig behandlingspris nu pa 31 kr. for begge formuleringer. Prisreduktionen er fore-
taget under forudsaetning af, at semaglutid bevarer generelt klausuleret tilskud.

Ved at tilskudsklausulen bliver indsnaevret, og tilskud til denne gruppe ydes til en lavere pris, forventes medi-
cinudgifterne maksimalt at blive pa niveau med de forventede medicinudgifter, der ville vaere, hvis det gene-
relt klausulerede tilskud bortfaldt, og der blev ydet enkelttilskud til alle berettigede patienter til behandlings-
prisen for semaglutid fer prisreduktionen, og de resterende patienter skiftede til en billigere behandling. Ved
denne vurdering af de samlede medicinudgifter har vi taget hgjde for ovennaevnte vurdering af, at der er en
stor patientgruppe, hvor der er risiko for uberettiget tilskud til GLP-1-analoger, hvis disse lzegemidler bevarer
generelt klausuleret tilskud.

Ovenstaende vurdering af de skonomiske konsekvenser omfatter alene medicinudgifter. Derudover er der
andre forhold, der kan pavirke de samlede gskonomiske konsekvenser, for eksempel, at lsegerne ikke skal

sgge om enkelttilskud i samme omfang, som hvis det generelt klausulerede tilskud var bortfaldet.

Vi vurderer samlet set, at ovennaevnte vurdering af de forventede maksimale medicinudgifter ved at semag-
lutid bevarer generelt klausuleret tilskud udggr ganske seerlige forhold, jf. medicintilskudsbekendtggrelsens §
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1, stk. 3, nr. 5, som medferer, at der kan ydes generelt klausuleret tilskud, uanset at der er risiko for uhen-
sigtsmaessigt farstevalg. Da forbruget af dulaglutid (1,5 mg) er minimalt i forhold til semaglutid, og prisen for
denne er pa niveau med prisen for semaglutid efter prisreduktionen, finder vi, at tilsvarende ger sig geel-
dende for dulaglutid (1,5 mg).

Vi finder ikke, at der foreligger andre omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk.
3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid.

Pa dette grundlag bevarer dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid generelt klausuleret tilskud, men tilskudsklausu-
len aendres til patienter med type 2-diabetes, hvor SGLT-2-haemmer ikke kan anvendes pa grund af intole-
rance eller svaert nedsat nyrefunktion og, som enten har 1) hjertekar- eller nyresygdom eller 2) mindst tre
risikofaktorer for hjertekarsygdom og samtidig utilstreekkelig glykaemisk kontrol med metformin. Alle patienter
med type 2-diabetes, som ikke har tilfredsstillende glykaemisk kontrol ved behandling med alle relevante
orale antidiabetika, herunder SGLT-2-haemmer.

Exenatid (dagligt og ugentligt), liraglutid, lixisenatid og dulaglutid (0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg)

Exenatid 5 ug og 10 ug (dagligt)

Exenatid til daglig injektion er ikke aktuelt markedsfgrt. Vi finder, at prisen for exenatid 5 ug og 10 ug (dag-
ligt) ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi, nar disse lsegemidler stilles over for dulag-
lutid (1,5 mg) og semaglutid, som bevarer generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1,
stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt. Vi leegger vaegt pa, at Sundhedsstyrel-
sen rekommanderer denne GLP-1-analog i seerlige 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. Vi laegger videre vaegt pa, at exenatid ikke er anbefalet af Medicinradet pga. manglende gen-
nemfgrte kardiovaskuleere- og renale outcome studier. | vores vurdering af, at priserne for denne GLP-1-ana-
log ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, laegger vi endvidere vaegt pa, at behand-
lingspriserne er marginalt hgjere end for de GLP-1-analoger, som bevarer generelt klausuleret tilskud.

Exenatid (ugentligt) og liraglutid

Exenatid til ugentligt injektion er ikke aktuelt markedsfart. Vi finder, at prisen for exenatid (ugentligt) og
liraglutid ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, nar disse laegemidler stilles over for
dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid, som bevarer generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i §
1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed ikke opfyldt. Vi leegger vaegt pa, at DES/DSAM,
Medicinradet og Sundhedsstyrelsen anbefaler disse GLP-1-analoger pa lige fod med dulaglutid og semaglu-
tid. For exenatid (ugentligt) lsegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen er hgjere end behandlingsprisen for de
GLP-1-analoger, som bevarer generelt klausuleret tilskud. For liraglutid leegger vi veegt pa, at behandlings-
prisen ved en daglig dosering pa 1,8 mg er veesentligt hgjere end behandlingsprisen for de GLP-1-analoger,
som bevarer generelt klausuleret tilskud. Ved en daglig dosering pa 1,2 mg er behandlingsprisen pa niveau
med de GLP-1-analoger, som bevarer generelt klausuleret tilskud, men det er ikke muligt at differentiere i
tilskudsstatus, da den samme pen bruges til de to doseringer.

Lixisenatid

Lixisenatid er ikke aktuelt markedsfert. Vi finder, at prisen for lixisenatid ikke star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige vaerdi, nar dette leegemiddel stilles over for dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid, som beva-
rer generelt klausuleret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtga-
relsen er dermed ikke opfyldt. Vi laegger veegt pa, at Sundhedsstyrelsen rekommanderer denne GLP-1-ana-
log i seerlige tilfeelde pa grund af mindre effekt pa HbA1c i forhold til de gvrige GLP-1-analoger og den pa
trods af neutral kardiovaskuleer effekt, derfor ikke bar veere farstevalg. | vores vurdering af, at prisen for
denne GLP-1-analog ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, laegger vi endvidere veegt
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pa, at behandlingsprisen er marginalt hgjere end for de GLP-1-analoger, som bevarer generelt klausuleret
tilskud.

Dulaglutid 0,75 mg

Dulaglutid 0,75 mg er godkendt til behandling i monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er mulig
pga. intolerans eller kontraindikationer. Vi finder, at prisen for dulaglutid 0,75 mg ikke star i rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi, nar dette laegemiddel stilles over for de DPP-4-haemmere, SGLT-2-haem-
mere samt SU’er, som bevarer generelt tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintil-
skudsbekendtgarelsen er dermed ikke opfyldt. Vi laegger veegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering i deres
farste indstilling af, at leegemidler fra andre billigere lzegemiddelgrupper bar vaere forsggt, far behandling
med dulaglutid 0,75 mg i monoterapi afpraves. Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingsprisen for denne
GLP-1-analog er hgjere end for de DPP-4-haemmere, SGLT-2-haammere samt SU’er, som bevarer generelt
tilskud.

Dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg

Vi finder, at prisen for dulaglutid (3,0 mg og 4,5 mg) ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige
veerdi, nar disse laegemidler stilles over for dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid, som bevarer generelt klausule-
ret tilskud. Kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen er dermed ikke
opfyldt. Vi leegger veegt pa, at DES/DSAM, Medicinradet og Sundhedsstyrelsen anbefaler denne GLP-1-ana-
log pa lige fod med semaglutid. | vores vurdering af, at priserne for disse styrker af dulaglutid ikke star i rime-
ligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi leegger vi endvidere vaegt pa, at behandlingspriserne er hgjere
end for de GLP-1-analoger, som bevarer generelt klausuleret tilskud.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at exenatid,
liraglutid, lixisenatid og dulaglutid (0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg) opfylder kriterierne for generelt tilskud. Be-
grundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer exenatid (dagligt og ugentligt), liraglutid og lixisenatid tilskudsstatus fra generelt
klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud, og dulaglutid (0,75 mg, 3 mg og 4,5 mg) bevarer geeldende til-
skudsstatus: ikke generelt tilskud.

Ad 16 - Leegemidler med indhold af GIP- og GLP-1-analogen tirzepatid

Tirzepatid, som er det eneste leegemiddel i denne gruppe, er en langtidsvirkende dobbelt gastrisk inhibitorisk
polypeptid (GIP)- og GLP-1-analog. Leegemidlet er godkendt til behandling af voksne med type 2-diabetes
mellitus for at opna glykaemisk kontrol i kombination med orale glukosesaenkende lsegemidler og/eller basal
insulin, nar disse, sammen med diaet og motion, ikke giver en tilstraekkelig glykeemisk kontrol. Det er ogsa
godkendt som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er mulig pga. intolerans eller kontraindikatio-
ner. Tirzepatid er ogsa godkendt til behandling af overvaegt hos voksne med et indledende BMI pa = 30
kg/m2 eller = 27 kg/m2 til < 30 kg/m2 ved tilstedeveerelse af mindst én vaegtrelateret komorbiditet (f.eks. hy-
pertension, dyslipideemi, obstruktiv sevnapng, kardiovaskuleer sygdom, preediabetes eller type 2-diabetes
mellitus) (2). Den indevaerende revurdering af laagemidlernes tilskudsstatus omfatter ikke denne indikation.

Tirzepatid er markedsfart 1. april 2024 og findes til ugentlig injektion under huden. Dosis gges gradvist star-
tende fra 2,5 mg ugentligt. Tirzepatid er kun markedsfgrt i styrken 5 mg og i heetteglas. Laegemidlet har ikke
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Tirzepatid indgar pa nuveerende tidspunkt ikke i behandlingsvejledningerne for type 2- diabetes. Effekten af

tirzepatid til behandling af type 2-diabetes er, og bliver fortsat, undersagt i det kliniske fase Il udviklingspro-
gram SURPASS. | et dobbeltblindede placebokontrollerede studie har tirzepatid 5 mg,10 og 15 mg vist en
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gennemsnitlig reduktion i HbA1c pa 1,87% - 2,07% efter 40 ugers behandling. Effekten ggedes med sti-
gende dosis. Ved sammenligning af tirzepatid i styrkerne 5 mg,10 og 15 mg med semaglutid 1 mg fandtes
tirzepatid - efter 40 ugers behandling - at vaere noninferior og superior sammenlignet med semaglutid 1 mg.
Det gennemsnitlige fald i HbA1c var 2,01% - 2,30%, hvor effekten ggedes med stigende dosis. For semaglu-
tid 1 mg sas en reduktion i HbA1c pa 1,86% (7,8).

Den gennemsnitlig laveste behandlingspris per dag er 125,36 kr.

Vores vurdering

Vi finder, at GIP- og GLP-1-analogen tirzepatid har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbe-
kendtggrelsen. | vores vurdering leegger vi vaegt pa, at lsegemidlet er godkendt til type 2-diabetes mellitus
som supplement til andre antidiabetika og pa effektdokumentationen fra SURPASS studierne.

Vi finder, at prisen for tirzepatid ikke star i rimeligt forhold til leegemidlets behandlingsmaessige veerdi. Kriteri-
erne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt. Vi laeg-
ger vaegt pa, at tirzepatid ikke er omfattet af de danske behandlingsvejledninger for type 2-diabetes. Vi laeg-
ger videre vaegt pa, at behandlingsprisen er vaesentlig hgjere end for alle gvrige laagemidler til behandling af
type-2-diabetes, herunder dulaglutid (1,5 mg) og semaglutid, som bevarer generelt klausuleret tilskud. Vi er
opmaerksomme pa, at der i kliniske studier er fundet en starre reduktion i HbA1c i forhold til semaglutid, men
vi mener, at denne forskel ikke kan begrunde den markant hgjere behandlingspris.

Det folger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsati § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lsegemidlet ordi-

neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at tirzepatid opfylder
kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag bevarer tirzepatid geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Ad 17 - Lagemidler med indhold af kombinationerne linagliptin+empagliflozin, saxaglip-
tintdapagliflozin og sitagliptin+ertugliflozin

Laegemidlerne i denne gruppe er kombinationer af en SGLT-2-heemmer og en DPP-4-haemmer. Der findes
tre forskellige kombinationslaegemidler: linagliptintempagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin samt sitaglip-
tin+ertugliflozin. De 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 tilstreekkelig glykaemisk kontrol (2). Alle
kombinationer har generelt klausuleret tilskud til "patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet
tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med metformin i kombination med enten en DPP-4-haemmer
eller en SGLT-2-haemmer”.

Ved utilstraekkelig effekt pa HbA1c ved behandling med enten SGLT-2-haemmer eller DPP-4-haemmer
(begge i kombination med metformin og eventuelt andre orale antidiabetika) kan der veere behov for at inten-
sivere den blodsukkersaenkende behandling. Behandling med en kombination af en SGLT-2-heemmer og en
DPP-4-haammer kan vaere en mulig 3. eller 4. valgs supplerende behandling og kan vaere relevant for bade
type 2-diabetes patienter med og uden samtidig komborbiditet (uden samtidig behandling med GLP-1-ana-
log) (3,4,5).

DES/DSAM skriver generelt, at valget af et tredje laegemiddel beror pa en individuel vurdering af patienten,
lzegemidlernes egenskaber, erfaringsgrundlaget og prisen. Medicinradet anferer, at der ikke er paviselige
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forskelle mellem de fire klasser af lszegemidler ved behov for at tillaegge et tredje leegemiddel. Det er ifglge
DES/DSAM og Sundhedsstyrelsen vigtigt, at tredjevalget tilhgrer en anden lzegemiddelgruppe og dermed
har en anden virkningsmekanisme end andetvalget (3,5).

Behandlingspriserne og forbrugstal for kombinationslzegemidler med DPP-4-haammere og SGLT-2-ham-
mere fremgar af Tabel 6:

Tabel 6: Behandlingspriser og antal personer med receptindlgsninger pa
kombinationslaagemidler med DPP-4-ha@ammere og SGLT-2-haemmere i 2023.

Lzegemiddelstof Behandlings- | Forbrug i 2023
pris (kr.) (Antal personer)*
Linagliptin+empagliflozin 26,22 40
Saxagliptin+dapagliflozin 26,20 45
Sitagliptin+ertugliflozin 27,54 5

* Kilde: Medstat.dk

Vores vurdering

Vi finder, at kombinationsleegemidler med linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin samt sitaglip-
tin+ertugliflozin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og dermed opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgarelsen. | vores vurdering laeg-
ger vi vaegt pa, at disse kombinationsleegemidler er godkendt til type 2-diabetes mellitus som supplement til
andre antidiabetika. Vi lsegger ligeledes vaegt pa, at behandling med en kombination af en SGLT-2-ha&mmer
og en DPP-4-hammer kan komme pa tale som enten 3. eller 4. valgs supplerende behandling, hvor behand-
ling med enten en SGLT-2-haemmer eller en DPP-4-haammer (begge i kombination med metformin og even-
tuelt andre orale antidiabetika) ikke giver tilstrackkelig effekt.

Vi finder, at prisen for kombinationslaegemidler med linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin samt
sitagliptin+ertugliflozin ikke star i rimeligt forhold til l,egemidlernes behandlingsmaessige veerdi. Kriterierne for
generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen er dermed ikke opfyldt. Vi leegger veegt
pa Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at alle DPP-4-heemmere og SGLT-2-haemmere, fraset ertugliflozin,
kan betragtes som ligevaerdige indenfor de respektive grupper. Vi leegger endvidere vaegt pa, at behand-
lingspriserne for disse kombinationslaegemidler er veesentlig hgjere end den samlede behandlingspris for
vildagliptin eller sitagliptin og dapagliflozin, canagliflozin eller empagliflozin. Disse laegemidler bevarer alle
generelt tilskud som separate lsegemidler.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

| lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at kombinationslaegemidler med linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin samt
sitagliptin+ertugliflozin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag aendrer kombinationslaegemidler med linagliptin+empagliflozin, saxagliptin+dapagliflozin
samt sitagliptin+ertugliflozin tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

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

Pioglitazon er det eneste glitazon, der er godkendt til markedsfering, og virker ved at reducere insulinresi-
stensen. Pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin er godkendt som anden- eller tredjevalgsbe-
handling til voksne med type 2-diabetes (2). Ingen af leegemidlerne har generelt tilskud.
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DES/DSAM anfgrer, at glitazoner kan anvendes i udvalgte tilfaelde med sveer insulinresistens efter forudga-
ende konference med endokrinolog/diabetescenter. Der er en mulig gunstig effekt pa kardiovaskuleer risiko
hos type 2-diabetespatienter med makrovaskuleer sygdom samt gunstig effekt hos patienter med nonalkoho-
lisk steatohepatitis. Det fremgar ogsa, at man skal vaere opmaerksom pa vaeskeretention med gget risiko for
forvaerring af hjertesvigt, iseer ved samtidig insulinbehandling, ligesom pioglitazon frarades ved iskaemisk
hjertesygdom pga. risikoen for hjertesvigt seerlig i kombination med insulin. Derudover anfgres, at der ved
behandling med glitazoner kan ses vaegtstigning, og for kvinder er der fordoblet risiko for frakturer. Brugen af
pioglitazon er forbundet med @get risiko for blaerecancer og er underlagt risikostyringsprogram. Glitazoner er
ikke inkluderet i Den Nationale Rekommandationsliste for Farmakologisk glukosessenkende behandling af
type 2-diabetes, da behandling med glitazoner ogsa her betegnes som en specialistopgave. DES/DSAM vur-
derer ligeledes, at anvendelse af pioglitazon er en specialistopgave (1,3).

Pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin er ikke aktuelt markedsfert. Behandlingsprisen for
pioglitazon er 2,01 kr. - 6,35 kr. afhaengig af dosis og 12,30 kr. for kombinationslaegemidlet med pioglitazon
og alogliptin. Den angivne pris for pioglitazon er den seneste registrerede pris fra 25. juli 2022 og for kombi-
nationsleegemidlet den seneste registrerede pris fra 14. august 2017. Ingen personer har i 2023 indlgst re-
cept pa disse laegemidler.

Vores vurdering

Vi finder, at pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin har en sikker og veerdifuld terapeutisk ef-
fekt pa en velafgreenset indikation og dermed opfylder disse lzegemidler kriterierne for generelt tilskud i § 1,
stk. 2, nr. 1, i medicintilskudsbekendtggrelsen. | vores vurdering lsegger vi vaegt pa, at lsegemidlerne er god-
kendt som anden- eller tredjevalgsbehandling til voksne med type 2-diabetes. Vi laegger endvidere vaegt pa,
at Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) i 2011 har konkluderet, at behandling med pioglitazon medfg-
rer en lidt forhgjet risiko for bleerekraeft, men at det stadig kan veere en relevant behandlingsmulighed for
visse patienter med type 2-diabetes (9).

Vi finder, at prisen for pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin ikke star i rimeligt forhold il lae-
gemidlernes behandlingsmaessige vaerdi og dermed opfylder disse laegemidler ikke kriteriet for generelt til-
skud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2. Vi laegger i denne vurdering veegt pa, at behandling
med pioglitazon er forbundet med en @get risiko for forvaerring af hjertesvigt og en fordoblet risiko for fraktu-
rer hos kvinder. Vi laegger endvidere vaegt pa, at brugen af pioglitazon er forbundet med @get risiko for blee-
recancer. Leegemidlerne har en begreenset plads i behandlingen af type 2-diabetes, og det er anbefalet, at
behandlingen er en specialistopgave. Nar vi stiller dette overfor behandlingsprisen pa 2,01 kr. - 12,30 kr. per
dag finder vi samlet set, at prisen for disse laegemidler ikke star i et rimeligt forhold deres behandlingsmees-
sige veerdi.

Det falger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lsegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

| lighed med Medicintilskudsnaevnet, kan vi ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for
hvilke vi vurderer, at pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Pa dette grundlag bevarer pioglitazon og pioglitazon i kombination med alogliptin gaeldende tilskudsstatus:
ikke generelt tilskud.

Side 24 af 25



&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed péa afgerelsestidspunktet. Hvis disse senere aen-
drer sig, kan vi pa ny revurdere tilskudsstatus for de pagaeldende lsegemidler. Vi vil fglge forbruget og pri-
serne pa de omfattede lsegemidler teet.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse til Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kaben-
havn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Information

Vi informerer om aendringerne pa vores hjemmeside, og patienterne vil modtage information pa apoteket. De
alment praktiserende laeger vil blive orienteret direkte, og sygehuslaegerne vil blive orienteret ad forskellige
kanaler. Endvidere vil relevante videnskabelige selskaber, patientforeninger og andre interessenter blive ori-
enteret.

Venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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Bilag A
30. april 2024
Sagsnr. 2024012155

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.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 19/2 til 29/4 - 2024)
1. ATC 2. Laegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis' |4. Laegemiddelform 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe enhedspris (kr.) behandlingspris
(per degn) (kr.)

A10BA Biguanider

A10BA02 |Metformin 1000 - 2000 3™ [Tabletter 1000 mg 0,47 0,47 - 0,94
Tabletter 500 mg 850 0,16 / 0,37

A10BB Sulfonylurinstoffer

A10BB0O7 |Glipizid 10 81 |Tabletter 5 mg 2,26 4,52

A10BB09 |Gliclazid 60 2810 1 Tabletter m. mod. udlgsning 30 mg 0,63 1,26

A10BB12 |Glimepirid 3 2810 [Tgpletter 1 mg 2 1,76 / 1,39
Tabletter 3 mg 4 3,34 / 2,88 3,34

A10BD Kombination af orale blodglukosesankende midler

A10BD07 |Metformin + sitagliptin  {2000+100 mg Tabletter 1000450 mg 1,36 2,72
Tabletter 850+50 mg 1,38

A10BD08 |Metformin + vildagliptin |2000+100 mg Tabletter 1000+50 mg 1,04 2,08
Tabletter 850+50 mg 1,04

A10BD10 |Metformin + saxagliptin |2000+5 mg Tabletter 1000+2,5 mg 7,80 % 15,60

A10BD11  |Metformin + linagliptin  [2000+5 mg Tabletter 1000+2,5 mg 6,77 13,54

A10BD13 |Metformin + alogliptin  |2000+25 mg Filmovertrukne tabl. 1000+12,5 mg 5,52 11,04
Filmovertrukne tabl. 850+12,5 mg 5,52

A10BD15 |Metformin + dapagliflozin2000+10 mg Filmovertrukne tabl. 1000+5 mg 6,63 13,26
Filmovertrukne tabl. 850+5 mg 7,81

A10BD16 |Metformin + canaglifozin{2000+100-300 Filmovertrukne tabl. 1000+50/150 mg 9,00 18,00

A10BD20 |Metformin + empagliflozij2000+10/25 Filmovertrukne tabl. 1000+5/12,5 mg 6,25 / 6,85 12,50 - 13,70

A10BD23 |Metformin + ertugliflozin [2000+5/15 Filmovertrukne tabl. 1000+2,5/7,5 mg 7,49 "% 14,98

A10BD09 |Pioglitazon + alogliptin Tabletter 30+25 mg 12,30 ™

A10BD19 |Linaglipt. + empaglifloz. |5+10/25 Filmovertrukne tabl. 5+10/25 mg 26,22 26,22
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A10BD21 |Saxagliptin + dapagliflozi(5+10 mg Filmovertrukne tabl. 5+10 mg 26,20 26,20
A10BD24 |Sitagliptin + ertugliflozin [100+5/15 Filmovertrukne tabl. 100+5/15 mg 27,54 27,54
A10BG Glitazoner
A10BG03 |Pioglitazon 15 - 45  |Tabletter 15 mg 30 6,35 2,01
A10BH DPP-4-hammere
A10BHO1  |Sitagliptin 100 810 Tabletter 100 mg 1,15 1,15
Tabletter 25 mg 50 0,54 / 0,53
A10BHO2 |Vildagliptin 100 3811 1 Tabletter 50 mg 0,62 1,24
A10BHO3 |Saxagliptin 5 810 |Tabletter 5 mg 9,95 9,95
Tabletter 25 mg 15,20
A10BHO04  [Alogliptin 25 810 IFilmovertrukne tabl. 25 mg 10,42 10,42
Filmovertrukne tabl. 6,25 mg 125 11,05 / 10,61
A10BHO5 [Linagliptin 5 810 | Tabletter 5 mg 12,67 12,67
A10BJ GLP-1-analoger
A10BJO1 Exenatid 10 - 20 38" |Inj. veeske opl. pen 5 ug 10 17,10 " 25,17 34,20 - 34,20
2 mg ugtl.®" [Inj. vaeske, susp, depot 2 mg 252,32 " 36,05
A10BJ02 [Liraglutid 1,2 - 1,8 8 [Inj,vaeske, opl., pen 6 mg/ml 463,25 ° 30,88 - 46,33
A10BJO3 Lixisenatid 10 - 20 811 |Inj.vaeske opl. pen 10 pupg 20 471,10 " 448,03 33,65 - 32,00
A10BJ05 Dulaglutid (ugentligt) 0,75 - 1,5 " [Inj.vaeske opl. pen 0,7 mg 1,5 215,28 / 218,88 30,75 - 31,27
Inj.vaeske opl. pen 3 mg 45 265,54 298,89 37,93 |/ 42,70
A10BJ06  [Semaglutid (ugentligt) 05 -1 810 |Inj.veeske opl. pen 05 mg 1 218,34 2 218,34 31,19 - 31,19
0,25 mg 218,34 2 31,19
Semaglutid 7 - 14 &% [Tabletter 7 | 14 31,15 % 30,75 31,15 - 30,75
Tabletter 3 31,152
A10BK SGLT-2-haammere
A10BK01 [Dapagliflozin 5 -10 ®° |Filmovertrukne tabletter 51710 15,71 / 15,62 15,71 - 15,62
A10BKO02 |Canagliflozin 100 - 300 5% [Filmovertrukne tabletter 100 / 300 13,23 / 15,46 13,23 - 15,46
A10BK03  [Empagliflozin 10 - 25 3" |Filmovertrukne tabletter 10 / 25 15,51 / 14,70 15,51 - 14,70
A10BK04 |Ertugliflozin 5 - 15 &" |Filmovertrukne tabletter 5 /15 15,252 14,84 15,25 - 14,84
A10BX Andre blodglukosesznkende midler, ekskl. insuliner
A10BX02 [Repaglinid 3 4811 [Tabletter 0,5/ 2 1,87 / 1,21 2,73
Tabletter 1 0,91
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[a10BX16

|Tirzepatid Ugentlig Injektion 5 877,50

125,36

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
Senest markedsfort i prisperioden, der startede 15. juni 2020. Denne pris er anvendt.

Senest markedsfart i prisperioden, der startede 6. marts 2023. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfort i prisperioden, der startede 14. august 2017. Denne pris er anvendt.

Senest markedsfart i prisperioden, der startede 15. maj 2023. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfort i prisperioden, der startede 25. juli 2022. Denne pris er anvendt.

Senest markedsfart i prisperioden, der startede 12. juni 2023. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfort i prisperioden, der startede 12. december 2022. Denne pris er anvendt.

Senest markedsfart i prisperioden, der startede 7. september 2020. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfert i prisperioden, der startede 17. april 2023. Denne pris er anvendt.
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Senest markedsfart i prisperioden, der startede 4. marts 2024. Denne pris er anvendt.
Prisen i senste prisperiode (startende 29. april 2024) er anvendt.
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Liste over virksomheder, der modtager vores afgorelse af 30. april 2024 om
fremtidig tilskudsstatus for lsegemidler til behandling af diabetes - eksklusive
insuliner i ATC-gruppe A10B:

2care4 ApS

Abacus Medicine A/S
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare S.L.U.
AS Grindeks

AstraZeneca A/S

axicorp Pharma B.V.
Berlin-Chemie AG

Bluefish Pharmaceuticals AB
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
ChemVet Pharma ApS

Eli Lilly Danmark A/S

Epione Medicine ApS
EuroPharma.DK ApS
Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Krka Sverige AB

Medartuum AB

Medical Valley Invest AB
Merck Sharp & Dohme
Morellco Pharma Denmark ApS
MSD Danmark ApS

Nordic Prime ApS

Northern Medical Group ApS
Novartis Healthcare A/S
Novo Nordisk A/S

Orifarm A/S

Orifarm Generics A/S

Orion Pharma A/S

Paranova Danmark A/S
Paranova Lakemedel AB
PharmaCoDane ApS
Sandoz A/S

Sanofi A/S

Servier Danmark A/S

Singad Pharma ApS

STADA Nordic ApS

Takeda Pharma A/S

Teva Denmark A/S

Viatris ApS

Zentiva Denmark ApS
Zentiva k.s.
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