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Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Synspunkter vedr. Medicintilskudsnavnets forslag til tilskudsstatus for
leegemidler til behandling af diabetes — eksklusive insuliner

Laegemiddelstyrelsen har i august 2023 udsendt 2. hgringsversion over
Medicintilskudsnaevnets forslag til tilskudsstatus for leegemidler til
behandling af diabetes — eksklusive insuliner. Boehringer Ingelheim
Danmark A/S takker for muligheden for at bidrage med nedenstaende
synspunkter.

Boehringer Ingelheim finder overordnet, at det fremsendte forslag til
omlagning af tilskudsstatus, falder i trdd med danske nationale guidelines
samt med princippet om rationel farmakoterapi, hvor effekt, bivirkning og
pris er de baerende elementer i valget af farmakologisk behandling af type 2-
diabetes.

Boehringer Ingelheims diabetes portefalje
Boehringer Ingelheim markedsfarer fglgende praeparater:

Jardiance® (empagliflozin)

Trajenta® (linagliptin)

Synjardy® (metformin+empagliflozin)
Jentadueto® (metformin+linagliptin)
Glyxambi® (empagliflozin+linagliptin)

Kliniske guidelines

Siden opstarten af revurderingsprocessen for leegemidler til behandling af
diabetes i 2019 er der Igbende tilkommet nye data fra klinisk randomiserede
studier, der har fart til opdateringer af bade danske og internationale
guidelines.

Siden sidste partsharing over forslag om indstilling til Leegemiddelstyrelsen
i november 2022 har Jardiance® (empagliflozin) ligeledes opnaet EMA
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indikationsudvidelse til behandling af ’Kronisk nyresygdom” pa baggrund
af EMPA-KIDNEY studiet®.

I tilleeg til indikationsudvidelsen er eGFR greenserne for behandling med
Jardiance® (empagliflozin) ogsa endret til nu at omfatte nedenstaende i
produktresuméet?:

”Nedsat nyrefunktion
Pa grund af begraenset erfaring anbefales det ikke at pabegynde behandling
med empagliflozin hos patienter med en eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. (...)”

I den nuvaerende hgringsversion® leegges der op til nedenstaende
formulering for rationel anvendelse af GLP1-analoger. Teksten omtaler
SGLT2-ha&mmernes brug i forbindelse med nedsat nyrefunktion, og her kan
veerdien for eGFR < 20ml/min/1.73m2 derfor med fordel indseettes,
eksempelvis séledes:

”Med henvisning til ovennavnte anbefalinger mener vi, at behandling med
GLP-1-analoger kan veere et rationelt behandlingsvalg hos patienter med
type 2-diabetes med enten manifest hjertekar- eller nyresygdom eller
patienter med mindst tre risikofaktorer for hjertekarsygdom uden
tilstraekkelig glykeemisk kontrol, hvor SGLT-2-haemmere ikke kan anvendes
pa grund af sveert nedsat nyrefunktion [forslag: eGFR <
20ml/min/1.73m2] eller ikke tolereres. Derudover til patienter med type 2-
diabetes, som ikke har opnaet tilfredsstillende glykemisk kontrol ved
forudgaende behandling med alle relevante orale antidiabetika, inklusive
SGLT-2-ha&mmere.”

I denne forbindelse skal det pointeres, at den organbeskyttende effekt for
Jardiance® (empagliflozin) er dokumenteret i studier helt ned til eGFR pa
20 ml/min/1,73 m2.4°

Klinisk praksis

Pa trods af klare guidelines og vejledninger, er der forsat mange personer
med type 2-diabetes og komorbiditet eller hgj risiko for kardiovaskulaer
sygdom, der ikke modtager optimal behandling i klinisk praksis.

1 N Engl J Med 2023; 388:117-127 DOI: 10.1056/NEJM0a2204233. Tilgaengelig fra: Empagliflozin
in Patients with Chronic Kidney Disease | NEJM

2 Jardiance, INN-Empagliflozin (europa.eu)

3 Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes - eksklusive
insuliner. 2. hgringsversion BBC67A306D4148E1B5158F52C20C7665.ashx
(laegemiddelstyrelsen.dk)

4 N Engl J Med 2023; 388:117-127 DOI: 10.1056/NEJM0a2204233.Tilgangelig fra: Empagliflozin
in Patients with Chronic Kidney Disease | NEJM

5N Engl J Med 2020; 383:1413-1424 DOI: 10.1056/NEJM0a2022190. Tilgengelig fra:
Cardiovascular and Renal Outcomes with Empagliflozin in Heart Failure | NEJM



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2204233
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2204233
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jardiance-epar-product-information_da.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2023/nyt-forslag-til-tilskudsstatus-for-diabetesmedicin-sendes-i-hoering/~/media/BBC67A306D4148E1B5158F52C20C7665.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2023/nyt-forslag-til-tilskudsstatus-for-diabetesmedicin-sendes-i-hoering/~/media/BBC67A306D4148E1B5158F52C20C7665.ashx
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2204233
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2204233
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2022190

Guidelines skal derfor afspejles i tilskudsstatus for leegemidler til
behandling af diabetes for at sikre implementering af organbeskyttende
behandling til gavn for personer med type 2-diabetes. Vi bifalder, at det sker
i Medicintilskudsnavnets forslag.

Perspektiver

Boehringer Ingelheim mener, at tilskudsstatus er et vigtigt
beslutningsstattende element for almen praksis i valget af
diabeteslaegemidler pa tveers af legemiddelklasserne. Af denne grund er det
vigtigt med klare formuleringer, der tydeligt angiver indenfor hvilke rammer
et legemiddel kan anvendes, for at opna malet om rationel farmakoterapi.

Desuden henvises til Boehringer Ingelheims initiale bidrag til revurderingen
af tilskudsstatus for diabetes leegemidler indsendt d. 14. juni 2019° samt
bidrag indsendt d. 20. februar 2023’.

Som det fremgar af ovenstaende, finder Boehringer Ingelheim, at
Medicintilskudsnavntes forslag til omlaegning af tilskudsstatus afspejler
danske nationale guidelines samt et mal om rationel farmakoterapi.

Vi star naturligvis til radighed til besvarelse af eventuelle spargsmal pa
telefon 22724967 eller mail pia.holmgaard@boehringer-ingelheim.com

Med venlig hilsen

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Pra fobngaad Camells Fofon Simicte

Pia Holmgaard Camilla Smidt
Market Access Manager Medical Manager
Mobil 2272 4967 Mobil 2272 4815

6 835272550CC94AB68F71938FB547A6BD.ashx (laegemiddelstyrelsen.dk)
7 95B6838782F24776B259BF884F9C594B.ashx (laegemiddelstyrelsen.dk)
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Hgringssvar til 2. forslag til revurdering af tilskudsstatus for laege-
midler mod diabetes, eksklusiv insuliner

Medicintilskudsnaevnet har sendt sit 2. forslag til anbefalinger vedrgrende fremtidig
tilskudsstatus for antidiabetika i hgring.

En vaesentlig andring for 2. forslag er anbefalingen om at generelt klausuleret til-
skud til GLP-1 -laegemidler skal bortfalde. Apotekerforeningen er enig i, at medicin-
tilskud bgr understgtte rationel leegemiddelbehandling, men ogsd at det bgr sikres,
at det er muligt at tilrettelaegge en individuel behandling inden for de geeldende be-
handlingsvejledningers rammer, og stadig kunne opna tilskud.

P& landets apoteker har man i det seneste ars tid oplevet en del forvirring omkring
betingelserne for klausuleret tilskud til GLP-1 receptoragonister, bdde hos laeger og
patienter. Apotekerne har vejledt efter de gaeldende betingelser for tilskud, men ser
Isbende recepter, hvor der er tvivl om, om kriterierne for tilskud er overholdt. Apote-
kerne har mulighed for at kontakte lesegen for en naermere afklaring, men er samtidig
forpligtet til at ekspedere recepten, nar det er sundhedsfagligt forsvarligt.

For at imgdekomme bade behovet for, at en gruppe patienter kan fa tilskud til sin
optimale behandling, samt reducere usikkerheden om kriterierne for tilskud, skal
Apotekerforeningen opfordre til, at det genovervejes om en praecisering af betingel-
serne for klausuleret tilskud kan udformes pa en made, sa de patienter, som bgr
have tilskud, kan beholde det, uden at skulle ansgge om enkelttilskud.

Apotekerforeningen skal igen fremhaeve vores bekymring for forveksling af laagemid-
ler, hvis ikke sendringer i behandlingen gennemfgres ved korrekt seponering af den
afsluttede behandling i det Feelles Medicinkort, og vi opfordrer til, at dette fremgar
tydeligt i det informationsmateriale, der udsendes.

Apotekerne udleverer gerne informationsmateriale i forbindelse med eventuelle an-
dringer i tilskudsstatus, som der efterhdnden er tradition for.

Med venlig hilsen

Gitte Hessner

Tilskudskonsulent. Danmarks Apotekerforening



Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til ”"Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til
behandling af diabetes - eksklusive insuliner”

Hgringssvar fra Dansk Endokrinologisk Selskab

Medicintilskudsnaevnet har feerdiggjort “Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af
diabetes - eksklusive insuliner.”

Dansk Endokrinologisk selskab anerkender at udgifterne til medicintilskud til GLP-1 receptor agonister (GLP-
1 RA) er stigende i en grad, der berettiger en justering af tilskudsform og -kriterier .

Vi henviser til vores tidligere afgivne hgringssvar og vil her blot kommentere anbefalingen om bortfald af
klausuleret generelt tilskud til GLP-1 RA og kriterierne for tildeling af enkelttilskud. Efter vores fgrste
hgringssvar har der vaeret en del drgftelser blandt selskabets medlemmer, bl.a i lyset af nyere anbefalinger
fra tilstedende specialer. Dette afspejles i nedenstdende kommentarer. Den foresldede a&ndring af
tilskudsstatus for GLP1-RA til enkelttilskud vil medf@re en stor ekstra arbejdsbelastning for alle, der
behandler personer med type 2 diabetes. En meget stor andel af patienter med type 2 diabetes (ca. 40% i
almen praksis) har nyre- eller hjertesygdom. En andel vil ikke tale SGLT-2 heemmere og vil derfor opfylde
kriterium for ansggning om enkelttilskud til GLP-1 RA. Vi forudser derfor, at den foresldede aendring i
tilskudsstatus vil medfgre en ikke ubetydelig ekstra arbejdsopgave for bade laeger i almen praksis og i
diabetesambulatorier, hvilket er uhensigtsmaessigt i et sundhedsvaesen der i forvejen er belastet af mangel
pa personaleressourcer. Det er derfor af stor vigtighed, at vi sikres en tilpas lang over-gangsperiode saledes
at tilskudsansggninger eller praeparat skift kan ske i forbindelse med planlagte (ars-) kontroller

| Dansk Endokrinologisk Selskab er vi desuden bekymrede over, at bortfald af generelt klausuleret tilskud vil
fa betydelige negative konsekvenser for personer med diabetes. Vi ser fglgende problemer, som bgr
im@degas i tilskudskriterierne. GLP-1 RA er en essentiel del af behandlingen af type 2 diabetes som angivet i
savel nationale som internationale guidelines. Behandlingen har en veldokumenteret beskyttende effekt pa
udvikling/forvaerring af hjertekarsygdom og nyresygdom hos patienter med diabetes og etableret
hjertekarsygdom, kronisk nyresygdom eller som er i hgj risiko herfor. Safremt SGLT-2 heemmer ikke tales,
vil GLP-1 RA sdledes veere indiceret som standardbehandling for disse; ligeledes hos samme patientgruppe,
som ikke nar deres fastlagte glykeemiske behandlingsmal ved behandling med SGLT-2 haemmer og
Metformin. Vi er bekymrede for, om en uklar proces med ansggning om enkelttilskud, vil medfgre, at nogle
patienter med type 2 diabetes ikke vil blive tilbudt behandlingen, uagtet at deres situation berettiger
behandling med GLP-1 RA anbefales jf. bade danske og internationale behandlingsvejledninger,. Vi anser
det derfor helt essentielt, at der defineres klare kriterier og etableres en smidig sagsgang ifm. ansggning om
enkelttilskud.

Vi er ligeledes bekymrede over, at muligheden for at bruge bade GLP-1 RA og SGLT-2-haemmere samtidig
hos hgjrisikogrupperne kompliceres. Denne kombination understgttes af American Diabetes Association
(ADA) og European Association for the Study of Diabetes (EASD) konsensus rapport (1)og i ny-publicerede
bade kardiologiske og nefrologiske guidelines (ESC (2) og KDIGO (3)). Vi finder det saledes vigtigt, at
muligheden for at fglge guidelines, der er enighed om pa tvaers af specialer internationalt, bevares. Der er
med stor sandsynlighed tale om forskellige virkningsmekanismer for SGLT-2 haemmere (bedst effekt pa
hjertesvigt og nyreinsufficiens) og GLP- 1 RA (bedst effekt pa aterosklerotiske endepunkter), hvorfor
kombinationsbehandling vurderes at give en bedre beskyttelse hos hgjrisikopatienter. Vi anbefaler derfor
at man til disse patienter kan opna individuelt tilskud til GLP1-RA



Hos patienter med diabetes og fa kardiovaskulaere risikofaktorer er laegemiddelklasserne i
den nationale behandlingsvejledning ligestillet. Dette giver mulighed for at individualisere
behandlingen til den enkelte patient, herunder at kunne benytte GLP-1 RA som 2. valg efter
Metformin hos udvalgte patienter. Det er derfor vigtigt at en eventuel fjernelse af det
klausulerede tilskud ikke fjerner muligheden for individualisering af behandlingen i henhold
til den gaeldende nationale behandlingsvejledning. Nedenfor giver vi et eksempler pa en
sadan individualisering. Patienter med type 2 diabetes og sveer overvaegt kan have gavn af
det GLP-1 RA inducerede vaegttab, som er numerisk stgrre for GLP-1 RA sammenlignet med
placebo (gennemsnitlig 5-6 kg, hvor >50% af patienterne opnar et klinisk betydende 5%’s
vaegttab) end med SGLT-2 haammere (gennemsnitligt 2-3 kg sammenlignet med placebo).
Fiernelse af tilskuddet til en lang raekke patienter med type 2 diabetes vil formodentlig
resultere i, at en del patienter med overvaegt ikke vil opna et tilfredsstillende vaegttab og
dermed pa sigt udvikle hyperglykeemi pa behandling med metformin + SGLT-2-haemmer
alene, og vil derfor ende i tre-stofsbehandling med metformin + SGLT-2 h&ammer + GLP-1
RA. Vivil foresla, at der for patienter med svaer overveegt (f.eks grad Il + Ill svaer overvaegt,
sv.t. BMI > 35) kan ske en undtagelse fra kravet om at afprgve et tilleeg til metformin med
SGLT-2-haemmer fgrst.

Vi er ligeledes bekymrede for at omlaegning af allerede igangvaerende behandling med GLP-1 RA til andre
praeparater giver problemer. Flere forhold ligger til grund for denne bekymring.

a) Da GLP1-RA senker HbAlc betydeligt mere end DPP4-haammere, SGLT2-haemmere og SU, vil erstatning
med flere praparater ofte vaere ngdvendig, medfgrende uhensigtsmaessig polyfarmaci, som er forbundet
med nedsat kompliance. Dette vil betyde en optitreringsperiode, hvor reguleringen vil veere darligere end
for omlagningen. Behandlingsinerti (jf EASD/ADA konsensusrapport) og addering af mange praeparater kan
resultere i et langstrakt forlgb uden det glykeemiske mal nas (4)

b) En patientgruppe vil pa nuvaerende tidspunkt veere i behandling med bade en GLP1 RA og insulin. Vi
anbefaler, at patienter i behandling med basalinsulin sidestilles med ptt. der har afprgvet alle relevante
orale antidiabetika og saledes tildeles enkelttilskud.

Hvis der i de tilfaelde ikke opnas enkelttilskud til GLP-1 RA og denne ma seponeres, vil det resultere i behov
for enten initiering af maltidsinsulin eller ggning af eksisterende basalinsulin-dosis med deraf fglgende gget
behov for for klinisk kontrol mhp insulintitrering og blodsukkerkontrol foretaget af patienten selv |
ADA/EASD konsensus rapport stgttes brugen af GLP-1 RA fgr insulin

Fastholdes bortfald af klausuleret tilskud, bgr Medicintilskudsnaevnet udmelde klart efter hvilke kriterier,
man vil behandle og evt. godkende enkelttilskud, ligesom man ma sikre en tilpas lang overgangsperiode,
som naevnt ovenfor Dansk Endokrinologisk Selskab vil i den sammenhaeng meget gerne i dialog med
naevnet.
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Pa vegne af bestyrelsen for Dansk Endokrinologisk Selskab

Pernille Hermann
Formand
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Kobenhavn, den 5. oktober 2023

Til Leegemiddelstyrelsen

Horingssvar til Medicintilskudsnavnets andet forslag til fremti-
dig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes -
eksklusive Insuliner

Tak for muligheden for at afgive haringssvar til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til til-
skudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes - eksklusive Insuliner.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) ser generelt positivt pa, at pris taenkes ind ved
anbefalinger om medicin og kan ogsa stette op om jeres anbefalinger i forhold til sylfuny-
lurinstofferne, hvor gliclazid og glimepiride er langt de hyppigst brugte, og SGLT-2-haem-
merne, hvor ertugliflozin naesten ikke bruges.

Vi forudser nogle logistiske udfordringer med enten at omlaegge eller sege om tilskud for
et stort antal patienter i behandling med linagliptin i tillaeg til metformin, som ikke kan
opna klausuleret tilskud med den nuveerende formulering. Vi noterer os dog, at vildagiptin
er kommet med under generelt tilskud siden sidste runde, hvilket vil spare noget arbejde
for leeger og patienter.

Det offentlige tilskud til GLP-1 analoger er en stor post, og vi anerkender behovet for at re-
ducere denne, sa udgiften star mal med den sundhedsmaessige gevinst. Dog vil vi gare
opmaerksom p43, at det er de sygeste patienter, der ofte er startet pa GLP-1 analog i tillseg
til metformin, fordi anden behandling ikke har vaeret tilstraekkeligt, og som med disse reg-
ler skal sege om tilskud for at fortsaette den negdvendige behandling. En tilskudsansegning
er ikke daekket af det offentlige, sd udover at palsegge almen praksis i nogle omrader et
stort ekstra arbejde, vil det ogsa paleegge patienterne en ekstra udgift for at kunne fa den
nedvendige behandling.

Vi vil kraftigt opfordre til, at man finder muligheder for at fa denne udgift deekket for nogle
patienter.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kegbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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Dansk Stroke Dansk
Selskab Qoo

Den 11. oktober 2023

Hgring vedrgrende Medicintilskudsnaevnet 2. hgringsversion af revurdering af tilskudsstatus for
laegemidler til behandling af diabetes - eksklusive insuliner.

Tak for muligheden for at afgive et hgringssvar og forleenget frist.

Det bemaerkes, at data brugt i argumentation vedr. Stroke (blodpropper og blgdninger i hjernen) ikke er fra
neurologisk fagomrade (DSS/DNS) og er fejlbehaeftede. Blodpropper og blgdninger i hjernen (stroke) er kun
tilskrevet makrovaskulaere komplikationer til diabetes, og forbigdende blodprop i hjernen (TCl) er ikke
naevnt.

e Stroke er den 4. hyppigste dgdsarsag i Danmark, den hyppigste arsag til erhvervet handicap hos
voksne og den 3. hyppigste arsag til demens (1).

e Der er arligt i Danmark indlagt 10866 pt. med blodprop i hjernen og 4274 med forbigaende
blodprop i hjernen, samt 1400 med blgdning i hjernen (2).

e Dgdeligheden inden for de fgrste 30 dage er 6 % efter blodprop og 28 % efter blgdning i hjernen
(2).

e | Danmark lever cirka 110.000 personer med diagnosen stroke (3,4).

o Stroke fgrer til mange forskellige, ofte alvorlige fysiske savel som mentale handikap.

o 30% af de personer, som far et stroke, er under 65 ar (5).

e Maend og kvinder indlzegges omtrent lige hyppigt med stroke i Danmark (2,5).

Arsager til blodprop i hjernen (iskeemisk stroke/TCl) er heterogen. De hyppigste arsager er atrieflimren,
storkars — og smakarssygdom. | ca. 20 % af tilfeeldene findes ingen arsag (6).

Ofte er flere patofysiologier til stede (7). Iskeemisk stroke/TCl er saledes relateret til bade tilstedevaerelse af
makro- og mikrovaskulzere affektioner og ved komorbiditet som diabetes, er det seerligt vigtigt at udskyde
eller forhindre udviklingen af yderligere diabetiske makro- og mikrovaskulaere komplikationer.

Risiko for re-stroke afhaenger af tilgrundliggende patofysiologi. Et nyligt studie, med data fra DanStroke
RKKP-databasen, viser at 6 % af patienter med 1. gangs TCI fik et iskeemisk stroke og 9 % af stroke patienter
fik re-stroke indenfor 5 ar (8).

Hypertension og diabetes er betydningsfulde risikofaktorer for bade blodprop (iskeemisk stroke/TCl) og
blgdning i hjernen (9,10). 1 2021 havde 17 % af strokepatienter i Danmark diabetes (2). | et studie af stroke
hos etniske minoriteter i Danmark, havde 30 % af patienter med irakisk baggrund og 58 % af patienter med
pakistansk baggrund diabetes, mod 12,8 % af patienter med etnisk dansk baggrund (11).

Socio-gkonomi
e Stroke er arligt arsag til 600 nye tilkendte fgrtidspensioner i Danmark (3).
e Erhvervsaktive personer med stroke har arligt 500.000 flere sygedage end erhvervsaktive personer
uden stroke. Det svarer til 2 % af alle sygedage (3).
e Hvert ar koster stroke det danske samfund 2,03 mia. kr. i behandling og pleje (2015-priser) (3).
e Hvert ar koster stroke det danske samfund 2,63 mia. kr. pa grund af tabte arbejdsar (3).
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Ulighed

Selv i Danmark med lige adgang til udredning og behandling, hindres social ulighed ikke. Lav
sociopkonomisk status er associeret med gget risiko for stroke og feerre opfyldte kvalitetsindikatorer i
udredning og behandling (12,13).

Strokepatienter har, uafhaengig af alder og kgn, lavere grad af beskaeftigelse, lavere indkomst og hgjere
grad af forsgrgelse, stgrre medicinforbrug og flere sundheds relaterede kontakter end den gvrige
befolkning. Denne darligere sociogkonomiske status kunne identificeres op til 11 ar fgr det fgrste stroke
(14).

Det er desuden vist, at i Danmark far skrgbelige patienter i mindre grad tilbudt visse nyere behandlinger
end den gvrige population (15).

Efter iskeemisk stroke/TCl er der evidens for at personer med komorbid type 2 diabetes bgr behandles med
en GLP-1 receptor agonist fremfor en SGLT-2-haemmer (eller andet anti-diabetisk middel), da GLP-1
receptor agonister reducerer risikoen for nyt stroke savel som risikoen for “major kardiovaskulaere events”
(MACE)(16,17,18).

Dette har givet anledning til at nationale savel som internationale diabetes- og strokeguidelines nu
anbefaler opstart af en GLP-1 receptor agonist uafhaengigt af HbAlc efter cerebral iskeemi (iskaemisk
stroke/TClI) (19-23).

Medicintilskudsnaevnet indstiller til, jf. 13. at “Leegemidler med indhold af GLP-1-analogerne A10BJ0O1
Exenatid A10BJO2 Liraglutid A10BJO3 Lixisenatid A10BJO5 Dulaglutid (1,5 mg) A10BJ0O6 Semaglutid aendrer
tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud. Naevnet vurderer fortsat, at
behandling med GLP-1-analogerne kan veere det hensigtsmaessige valg for visse patientgrupper, hvor
relevante behandlingsalternativer er afprgvet. For disse patienter laegger naevnet op til, at der kan gives
enkelttilskud efter ansggning fra patientens laege.

Foretages denne @&ndring vil den store patientgruppe med cerebral iskeemi og komorbid type 2 diabetes
ikke kunne modtage guideline-rekommanderet behandling med en GLP-1 receptor agonist med medmindre
"patienten har afprgvet relevante behandlingsalternativer” — hvilket der ikke er evidens for i denne
patientgruppe, og derfor ikke er anbefalet i guidelines.

At egen lzge eller behandlende hospitalslzege skal sgge enkelttilskud til denne, ofte sarbare, patientgruppe
finder vi uhensigtsmaessigt. Vi anbefaler derfor et klausuleret generelt tilskud til patienter med iskeemisk
stroke (CRK1)/TCl, uden et indeholdt krav om afprgvning af anden medicinsk antidiabetisk behandling
forinden.

Pa vegne af Dansk Stroke Selskab og Dansk Neurologisk Selskab

Helle Klingenberg Iversen
Overlaege dr. med, klinisk lektor, Afdeling for Hjerne og Nervesygdomme, Rigshospitalet.
Forperson i Dansk Stroke Selskab.

Line Sofie Lunde Larsen
Cheflaege, Afdeling for Hjerne- og Nervesygdomme, Herlev Gentofte Hospital.
Forperson i Dansk Neurologisk Selskab.

Pa vegne af Hjernesagen
Birgitte Forchhammer, direktgr, Hjernesagen
Patientforeningen Hjernesagen er forelagt hgringssvaret og tilslutter sig indholdet.
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Medicintilskudsnaevnet
Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Horingssvar angdende 2. hgringsversion af revurdering af til-
skudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes eksklusive
insuliner

Medicintilskudsnzevnet sendte d. 22. august andet forslag til fremtidig til-
skudsstatus for leegemidler til behandling af diabetes - eksklusive insuli-
ner, i hgring. Diabetesforeningen takker for muligheden for at afgive hg-
ringssvar.

I den nye hgringsversion foreslar Medicintilskudsnaevnet nu at fjerne det
generelt klausulerede tilskud til GLP-1-analoger, og dermed har rédet set
behov for at andre sin indstilling fra farste version, hvor det foreslog at
aendre tilskudsklausulen for GLP-1- analoger, s@ man forudgdende skal
have afpr@vet en raekke andre laegemidler.

Ifglge Diabetesforeningens data fra diabetestal.nu! var der i 2. kvartal
2023 registreret 93.766 personer med type 2-diabetes, der behandles
med GLP-1 alene eller i kombination med anden antidiabetisk medicin
(28,2% af alle med type 2-diabetes), og som dermed blive bergrt af zen-
dringerne.

Det er pd trods af, at der ikke er sket nogen aendring i de sundhedsfaglige
anbefalinger i mellemtiden. Den nuvaerende klausul for GLP-1-analoger
har eksisteret siden 2013, hvor Medicintilskudsnaevnet gennemfgrte en re-
vurdering. Siden da er der kommet nye laegemidler til, som har féet tildelt
samme klausul, og der er kommet mere data pd de behandlingsmaessige
effekter af laegemidlerne. Derfor ma det antages, at eendringen i forslaget
skyldes et gkonomisk tovtraekkeri mellem myndigheder og producenter,
som desveerre saetter behandlingen af 93.000 danskere, som behandles
med GLP-1 i dag, i klemme og ligeledes péleegger sundhedspersonale, der
i forvejen er under pres, en ungdig administrativ opgave.

! Diabetestal.nu er Diabetesforeningens datavaerktgj, der samler omfattende data
fra folgende registre CPR-registeret (CPR), Landspatientregisteret (LPR), Aktivitet i
speciallaegepraksis (DUSAS), Laegemiddelstatistikregisteret (LSR), Laboratorieda-
tabasens Forskertabel (LAB_F), Sygesikringsregisteret (SSR), Genoptraening efter
Sundhedsloven §140 (GES) og Plejehjemsadresser (PLH).
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Flere med diabetes medfgrer stigende udgifter

Type 2-diabetes er en sygdom i hastig vaekst. I dag lever flere end
332.000 danskere med type 2-diabetes, hvilket er over 50.000 flere end
for blot fem &r siden. Og i 2030 skgnnes det, at 420.000 vil leve med type
2-diabetes. Derfor vil alle omkostninger til behandling af type 2-diabetes
stige. Ligeledes estimeres det, at der for diabetes i perioden 2015-2030 vil
vaere en fordobling i kontakter med sundhedsvaesnet bade almen praksis
og sygehuse for type 2-diabetes.

Derfor er vi som patientforening optagede af veje og midler, der kan
holde patienter fra sygehuse og leve bedre liv med faerre sygedage og
laengere tilknytning til arbejdsmarkedet. Siden GLP-1 analoger og SGLT-2-
haemmere blev introduceret til markedet er andelen af mennesker med
type 2-diabetes, der bliver insulinkraevende faldet.

Samtidig fremgar det af Medicintilskudsnaevnets udkast, at GLP-1-analo-
gerne har en gennemsnitlig stgrre effekt pd HbAlc end de gvrige glukose-
saenkende laegemidler. Langtidsblodsukkeret er afggrende for udvikling af
fglgesygdomme, som hjertekarsygdom, nyresvigt, gjensygdomme, nerve-
sygdomme og amputationer, der har store konsekvenser for den enkelte
og for samfundsgkonomien. Eksempelvis koster en amputation én million
kroner arligt.

Vi eftersporger data pa populationen

Sundhedsstyrelsen skriver i en nyhed fra 6. juni 20232, at GLP-1-analoger
til behandling af type 2 diabetes ikke bliver brugt rationelt. Det vurderer
styrelsen p& baggrund af data, der viser, at hver fierde med type 2-diabe-
tes, der startede i behandling med en GLP-1-analog med tilskud i 2022,
hverken har prgvet metformin eller andre former for diabetesmedicin in-
den. Det svarer til ca. 6.000 personer.

Det er et spinkelt datagrundlag til en entydig konklusion af en uhensigts-
maessig brug af GLP-1-analoger. Tal fra Diabetestal.nu viser, at der i 2022
var 30.000 personer som blev diagnosticeret med type 2-diabetes. Samti-
dig ved vi fra forskningen, at en tredjedel debuterer med fglgesygdomme,
som eksempelvis hjertekar-, gjen eller nyresygdomme, hvilket svarer til
10.000 personer. Vi ved altsd ikke, om de 6.000, der behandles med GLP-
1-analoger uden at have prgvet andre laegemidler inden, har faglgesyg-
domme eller er s dérligt regulerede, at deres leege vurderer, at de be-
handles bedst med GLP-1.

Vi savner derfor en grundig analyse af, hvad det er for en population, der
behandles med GLP-1-analoger i dag, sa det pa et starre og dybere data-
grundlag kan vurderes om der er tale om irrationelt forbrug.

2 https://www.sst.dk/da/nyheder/2023/forbruget-af-glp-1-receptor-agonister-til-
behandling-af-diabetes-skal-ned
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Informationer om langtidsblodsukker, falgesygdomme og risiko for syg-
domme, er afggrende for at beslutningerne treeffes pa et oplyst grundlag,
og derfor opfordrer vi til, at Laegemiddelstyrelsen laver en dybere analyse
og fremlaegger disse data.

Den laegefaglige vurdering bgr veegtes hgjest

I dag er det op til den enkeltes laege at vurdere, hvilket laegemiddel, der
er mest hensigtsmaessigt for den pdgeeldende patient. For nogle vil den
rette behandling veere at fa GLP-1-analoger, mens andre vil have brug for
SGLT-2-haemmere eller en anden type laegemiddel. Den vurdering bar
veaere op til hver enkelt persons laege, og behandlingsvejledningen peger i
dag netop p3, at en lang raekke faktorer har betydning for valg af laege-
middel, herunder faktorer hos den enkelte patient sa som betacellefunk-
tion, biologisk alder, komorbiditet, overvaegt, erhverv, sociale og gkonomi-
ske forhold, samt forventet fald i HbAlc, gavnlige effekter og bivirkninger.

I Diabetesforeningen har vi tillid til, at laegerne med guidelines fra faglige
selskaber, er de bedste til at vurdere den enkeltes behandlingsmaessige
behov.

Som naevnt i vores tidligere hgringssvar, star Medicintilskudsnaevnets for-
slag i direkte modstrid med de internationale guidelines pd omradet. I Det
Europaeiske Selskab for Diabetesforskning (EASD) og den amerikanske di-
abetes (ADA) faelles guideline for behandling af type 2-diabetes fra 2022
fremgdr det da ogsd, at man fgrst og fremmest skal se p& den enkelte
person med type 2-diabetes behov i valget af diabetesmedicin. Iszer skal
man tage hensyn til komorbiditeter, bivirkninger, og gvrig sammenhaeng
som f.eks. gnsker fra personen med diabetes. Det understreges, at man
skal se p& behovet for blodsukkersaenkning og sd veelge den medicin, der
forventes at kunne szenke blodsukkeret til det gnskede niveau. Dvs. at
hvis man har et hgijt langtidsblodsukker, s& giver det ikke mening farst at
skulle prgve preeparater, som forventeligt ikke kan saenke blodsukkeret il
det gnskede niveaus.

Medicintilskudsnaevnets forslag skaber derfor stor bekymring og utryghed
for, om de 93.000 danskere med diabetes, der behandles med GLP1-ana-
logerne i dag, vil risikere at skulle igennem en raekke medicinskift pa trods
af, at de og deres laege, med udgangspunkt i behandlingsvejledninger,
vurderer, at deres diabetes er velbehandlet i dag. Hvis medicinskifte med-
fgrer forhgjet blodsukker, vil det kunne have store menneskelige konse-
kvenser i form af tidligere udvikling af felgesygdomme, som ogsa kommer
med store gkonomiske omkostninger for samfundet. Som pdpeget i vores
tidligere hgringssvar, har et dansk studie har vist at set over 10 3r koster

3 Davies et al. (2022) Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2022. A
Consensus Report by the American Diabetes Association (ADA) and the European
Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care 2022;45(11):2753-
2786
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fglgerne af de for hgje blodsukkerniveauer mere end 190 millioner kroner,
alene i behandling for hver nye drgang med diabetes*.

Forslag laegger ekstra pres pa et presset sundhedsvaesen
Diabetesforeningen vil herudover fremhaeve, at hvis Medicintilskudsnaav-
nets forslag bliver en realitet, vil det laegge en ekstra administrativ byrde
pd et sundhedsvaesen, som i forvejen mangler tid til den enkelte patient.
Sundhedsvaesenet er presset som konsekvens af demografiske forandrin-
ger, hvor stadig flere borgere far behov for pleje og behandling, samtidig
med at der er rekrutteringsudfordringer og knappe ressourcer i hele sund-
hedsveesenet.

Den foresldede aendring skaber derfor ogsd bekymring blandt de praktise-
rende laeger, der stdr overfor den belastning, som det vil veere at skulle
gennemga alle 93.000 patienter, og sende individuelle ansggninger om
medicintilskud for en stor del af dems.

Af de 93.000 danskere, der i dag tager GLP-1-analoger, behandles over
51.000 samtidigt med enten insulin eller SGLT-2-haemmer. Det vil sige, at
mindst halvdelen md vurderes at veere indenfor malgruppen for at mod-
tage enkelttilskud. Hertil kommer alle de, der har afprgvet andre laege-
midler inden opstart af GLP-1-analoger, eller har andre samtidige syg-
domme eller fglgesygdomme, eller meget forhgjet blodsukker. Med det
store antal patienter, der lever op til kravene for enkelttilskud, ma det for-
ventes at de administrative omkostninger vil vaere store, uden at der
medfglger en gkonomisk besparelse i udgifter til medicin.

Herudover er vi i Diabetesforeningen bekymrede for den ekstraudgift,
som patienterne vil f3, idet laegernes arbejde med at f& lavet ansggninger
om enkelttilskud ikke er deekket af PLO’s overenskomst. Det risikerer at
gge uligheden i sundhed yderligere, hvis kun de der har mulighed for at
betale for ansggningen, kan f& adgang til GLP-1-analoger.

Undtag patienter, der allerede er i behandling

Diabetesforeningen bakker fuldt op om, at samfundets midler bliver brugt,
hvor de skaber mest veaerdi, men netop derfor mener vi, at der ikke bgr
bruges en masse veerdifulde ressourcer pd at skrive og behandle ansgg-
ninger om tilskud, nér en laege allerede har vurderet, at behandlingen er
den bedste for patienten.

Samtidig er vi meget bekymrede for de konsekvenser, det vil have for
personer med diabetes, der allerede behandles med GLP-1-analoger i dag,

“‘Diabetes.dk: https://diabetes.dk/nyheder/2021/for-sen-og-for-ringe-diabe-
tesbehandling-koster-millioner

5 PLO'rientering 14/2023: Nyt fra bestyrelsen: Foresldet aendring i medicintilskud
til Ozempic skaber utryghed. https://laeger.dk/foreninger/plo/plorientering/plori-
entering-142023
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og derfor lyder der en kraftig opfordring fra Diabetesforeningen om, at
personer, der allerede i dag behandles med GLP-1 analoger, undtages fra
at blive omfattet af aendringerne.

Klausuleret tilskud fremadrettet

P& samme baggrund ser vi dbent pd kravet om afprgvning af forskellige
typer af laegemidler inden behandling med GLP 1-analoger igangseettes,
blandt de patienter, som endnu ikke behandles med dem i dag. Dog me-
ner vi, som uddybet overfor, at kravet om enkelttilskud kraever for meget
administrativt arbejde i et presset sundhedsvaesen, og at en skaerpning af
klausulen for tilskud derfor er mere hensigtsmaessig end kravet om en-
kelttilskud, for de patienter, der endnu ikke modtager behandling med
GLP-1-analoger.

Grundig information ved aendringer

Afslutningsvist vil vi gentage vores opfordring om grundig og praecis infor-
mation til personer med diabetes og deres behandlere, hvis der

foretages andringer i tilskudsstatus for laagemidler til behandling af dia-
betes.

Da tilskudsaendringerne for insuliner tradte i kraft modtog Diabetesfor-
eningen henvendelser fra medlemmer, som udtrykte bekymring og forvir-
ring over andringerne. Vi opfordrer derfor til, at eventuelle sendringer i
tilskudsstatus for leegemidler til behandling af type 2-diabetes vil blive
kommunikeret endnu mere tydeligt til bergrte brugere af laagemidlerne,
og at sundhedspersonale er kleedt p4 til at besvare deres spgrgsmal, og at
andringerne bliver varslet i god tid, s& alle personer med diabetes og de-
res behandler i faellesskab kan nd at tage stilling til den fremtidige be-
handling og f& behandlet tilskudsansggninger.

Diabetesforeningen vil meget gerne i dialog med Medicintilskudsnaevnet

og Laegemiddelstyrelsen om behovet for yderligere analyser om brugen af
GLP-1-analoger.

Med venlig hilsen

/JML/V%

Tanja Thybo
Forskningschef
Diabetesforeningen
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Hgring over Medicintilskudsnavnets 2. forslag til tilskudsstatus for medicin til behandling af
diabetes — eksklusive insuliner

Laegemiddelstyrelsen har den 22. august 2023 udsendt hgring over Medicintilskudsnaevnets 2. forslag
til tilskudsstatus for medicin til behandling af diabetes — eksklusive insuliner. P& den baggrund har Me-
dicintilskudsnaevnet indledt en partshgring af virksomheder, som er bergrt af sendringerne i neevnets
forslag, samtidig med de relevante videnskabelige selskaber, patientforeninger samt andre interessen-
ter. Lif har relevante synspunkter ogsa i forhold til Medicintilskudsnaevnets 2. hgringsversion og Laege-
middelstyrelsens efterfalgende afggrelse og afgiver derfor hgringssvar.

Det er Lifs opfattelse, at Medicintilskudsnaevnet midt i en hgringsproces udsender markant aendret 2.
hgringsversion tilknyttet en revurdering, uden at der efter Lifs vurdering er sket grundlseggende an-
dringer i de bagved liggende fakta, den tidligere revurdering baserede sig pa.

Lif opfordrede i tidligere hgringssvar netop til, at Medicintilskudsneevnet skulle udarbejde en naermere
analyse af baggrundskarakteristika hos de patienter, som nzevnet foreslar, skal skifte la&egemiddelbe-

handling samt til, at der blev udarbejdet en vurdering af den samlede samfundsgkonomiske omkost-

ning af medicinskiftet for velbehandlede patienter, idet Medicintilskudsnaevnet burde basere sine ind-
stillinger om skift af velbehandlede patienter pa et fyldestggrende beslutningsgrundlag og ikke alene

pa en snaevert fokus pa prisbesparelser pa leegemidler til velbehandlede patienter.

Denne grundige og ngdvendige baggrundsanalyse er ikke udarbejdet. Den analyse, der er gennem-
fort af IRF i Sundhedsdatastyrelsen, og som ligger til grund for Medicintilskudsnaevnets 2. forslag, er
alene baseret pa vurderinger af irrationelt forbrug pa grundlag af en overordnet analyse af fordelingen
af behandlingen for nye patienter og for patienter, der tidligere har veeret i behandling med metformin.
Pa baggrund af den analyse kan det ikke vurderes, om nogle patienter i dag far en leegemiddelbe-
handling, hvor prisen ikke star mal med leegemidlets veerdi. Det vil kraeve, at den samlede analyse
med kendskab til patienternes karakteristika gennemfares.

For gvrige bemaerkninger henviser Lif til vores tidligere hgringssvar til revurderingen dateret 03-02-
2023, idet vi nedenfor kort gentager vores synspunkter:

e Laegerne bgr have adgang til et bredt udvalg af leegemidler med tilskud til patienterne.
Nar den enkelte leege har flere behandlingsalternativer, gger det chancen for, at flere patienter
kan behandles med bedst mulig effekt og f& et normalt liv med aktiv deltagelse pa arbejdsmar-
kedet pa trods af kronisk sygdom. Al erfaring viser, at laegemidler, der ikke er omfattet af den
generelle ordning om tilskud/klausuleret tilskud, kun anvendes i begreenset omfang.



Det er bekymrende, at Medicintilskudsnaevnet i forhold til det fgrste udkast til indstilling til re-
vurdering laegger op til at udvide brugen af enkelttilskudsordningen markant, idet tilskud til be-
handlingen med alle GLP-1-analoger fremover vil afheenge af, om behandlende leege ansager
om enkelttilskud pa patientens vegne. Det betyder, at der nu laegges op til et hidtil uset treek
pa enkelttilskudsordningen, nar samtlige nuveerende patienter fratages det generelt klausule-
rede tilskud, og et enkelttilskud skal vurderes.

@nsket om at mindske den ulighed, der opstar i tilskudssystemet ved brug af individuelle til-
skud, var arsagen til, at et flertal i Folketinget i 2015 besluttede at sendre indretningen af kroni-
kertilskuddet, der fgr 2016 var betinget af en ansggning fra behandlende leege. £ndringen
blev gennemfgrt pa baggrund af en undersggelse fra Statens Serum Institut, der viste, at der i
2013 ikke var ansggt om kronikertilskud til ca. 32.000 patienter til trods for, at de var berettiget
til tilskuddet.

Et starre brug af enkelttilskudsordningen gger saledes risikoen for, at forslaget vil skabe stgrre
ulighed i medicintilskudssystemet og medvirke til at udfordre den lige og lette adgang til leege-
middelbehandling i det naere sundhedsveesen.

e Velbehandlede patienter bar ikke tvinges til medicinskifte af gkonomiske arsager. Alle
erfaringer viser, at medicinskift er forbundet med et gget behandlingsfrafald, som alene vil fgre
til en generel forringelse af behandlingsindsatsen over for patienterne. Medicintilskudsneevnet
bar derfor bade medregne kort- og langsigtede effekter af compliance og behandlingsfrafald
for patienterne samt omkostninger forbundet med et gget antal kontakter til leegen i et i forve-
jen presset sundhedsveesen.

Lif gnsker samtidig at henlede opmaerksomheden pa, at Medicintilskudsnaevnets forslag vil forringe
muligheden for, at leegerne kan tilbyde den enkelte patient individualiseret leegemiddelbehandling. Det
strider mod Sundhedsstyrelsens diabeteshandlingsplan, hvor behovet for tidlig og individualiseret be-
handling fremhaeves.

Lif opfordrer som ogsa tidligere naevnt til, at Medicintilskudsnaevnet udarbejder en tilbundsgaende
analyse af karakteristika hos de patienter, som de foreslar skal skifte llegemiddelbehandling samt ud-
arbejder en vurdering af den samlede samfundsgkonomiske omkostning af medicinskiftet for velbe-
handlede patienter, herunder overvejelser i forhold til de kortsigtede omkostninger som fglge af et
gget antal kontakter til lzegen i et i forvejen presset sundhedsvaesen og overvejelser af de langsigtede
omkostninger som fglge af gget behandlingsfrafald. Alene herved kan Medicintilskudsnaevnet basere
sine indstillinger om skift af velbehandlede patienter pa et fyldestgarende beslutningsgrundlag.

Lif stiller sig til radighed for en uddybning af ovenstaende synspunkter.

Med venlig hilsen

A

Henrik Vestergaard
Viceadm. direktar, Lif
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Medicinradets hgringssvar vedr. Medicintilskudsnavnets andet forslag til fremtidig 29. september 2023
tilskudsstatus for leegemidler til behandling af diabetes - eksklusive Insuliner A

Medicinradet
Dampfaergevej 21-23, 3. sal
2100 Kgbenhavn @

Medicinradet takker for muligheden for at kommentere Medicintilskudsnavnets hgrings- +45 70 10 36 00

version for revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes -eksklu- medicinraadet@medicinraadet.dk
sive insuliner fra den 22. august 2023. www.medicinraadet dk
Medicinradet har tidligere, den 13. februar 2023, kommenteret pa en andring af tilskuds-

klausulen for GLP-1-receptoragonister (GLP-1RA). Vi bemaerker, at forbruget af GLP-1RA

fortsat stiger og de ofte anvendes som 1-2. valg til patienter, som ikke har afprgvet en

SGLT-2 haemmer eller anden diabetesmedicin fgrst.

Den andring fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud, som Medicintilskuds-
naevnet nu foreslar for GLP-1RA, understgtter derfor overordnet intentionen med Medi-
cinradets behandlingsvejledning og laegemiddelrekommandation for type 2 diabetes, her-
under at SGLT-2-haemmere generelt bgr forspges fgr GLP-1-RA pga. lavere pris. Vi be-
maerker ogsa, at flere laegemidler, der ikke er anbefalet af Medicinradet star til at miste
tilskud.

Zndringen af tilskud til GLP-1RA vil betyde, at mange patienter skal have omlagt deres
behandling med mindre de kan blive tildelt enkelttilskud. Medicinradet opfordrer til at
Medicintilskudsnaevnet udarbejder klare kriterier for tildeling af enkelttilskud, sa det er
tydeligt for bade de praktiserende laeger og diabetescentrene, om det er relevant at
bruge kapacitet pa at ansgge om tilskud til den enkelte patient.

Medicinradet henviser til vores tidligere hgringssvar af den 13. februar 2023, med forslag
til kriterier (Se boks naeste side). Herudover foreslar Medicinradet, at Medicintilskuds-
naevnet tydeligggr, om det vil vaere muligt at opna tilskud til GLP-1RA som 3. eller 4. valg.
Det kunne eksempelvis vaere med henblik pa at forebygge/udskyde insulinbehandling el-
ler reducere kardiovaskulzer risiko hos patienter med erkendt eller hgj risiko for hjertekar-
sygdom.
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Medicinradets forslag til kriterier for tilskud til GLP-1-receptoragonister, der tager
udgangspunkt i Medicinradets behandlingsvejledning og laegemiddelrekommanda-
tion for type 2-diabetes:

Patienter med type 2-diabetes med erkendt hjertekar- eller nyresygdom, hvor behand-
ling med SGLT-2-haemmer ikke tolereres eller ikke kan anvendes pa grund af sveert
nedsat nyrefunktion.

Patienter med type 2-diabetes med mindst tre risikofaktorer* for hjertekarsygdom,
som ikke har naet behandlingsmalet for HbAlc, hvor behandling med SGLT-2-hammer
ikke tolereres eller ikke kan anvendes pa grund af svaert nedsat nyrefunktion.

Patienter med type 2-diabetes med ingen eller fa (< 2) risikofaktorer* for hjertekarsyg-
dom, som ikke har naet behandlingsmalet for HbAlc ved kombination af metformin
og andre orale antidiabetika.

*Mandligt kgn, alder > 60 ar, hypertension > 130/80 mmHg trods behandling, LDL-kolesterol > 1,8 mmol/I

trods behandling, familizer disposition til tidlig hjertekarsygdom (< 55 ar for maend, < 65 ar for kvinder) eller

Rygning > 10 pakkear.

Med venlig hilsen

Jgrgen Schgler Kristensen og Steen Werner Hansen
Formaend for Medicinradet

> Medicinradet
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my identily with diabeles 2

Pressemeddelelse 23. august 2023
Bevarelse af patient-laegeforhold: Sikring af lige adgang til enhver
vital medicin

Patientforeningen - Min Identitet med Type 2 Diabetes - vil
gerne adressere de seneste nyheder om den potentielle
indvirkning pa patienters lige adgang til de populeere GLP-1-analoger i Danmark.

Vores primaere bekymring er, at opretholde det sunde

patient-laege-forhold og arbejde sammen om bedst mulige
kommunikationsresultater for alle patienter, men iseer dem med

type 2-diabetes.

Vores fokus er fortsat urokkeligt, nar det geelder om at sikre disse patienters
velbefindende, og fortaler for lasninger, der prioriterer forstaelse for deres helbred og
gkonomiske sikkerhed.

Det er afgerende at understrege, at enhver potentiel aendring i offentlige tilskudsordninger
ber behandles med den storste folsomhed og omhu.

Vores holdning hviler pa principperne om empati, medfalelse og erkendelsen af, at
sundhedsresultater er dybt sammenflettet med skonomiske realiteter. Derfor gar vores
bekymring pa at mennesker med type 2-diabetes kan misforstd, hvilken betydning dette
vil medfere i deres behandling.

Vi opfordrer indtraeengende beslutningstagere til, at ngje overveje den bredere indvirkning
for patienter, da det har stor betydning for den mentale sundhed.

Sundhedspleje er et komplekst apparat, hvor forskellige faktorer krydser hinanden for at
forme patientresultater. Den potentielle forstyrrelse i den retfeerdige tilgaengelighed af
GLP-1- analoglaegemidler truer med at skabe en ringvirkning, der raekker ud over fysiske
sundhedsproblemer. Vi har et ansvar for at adressere patienternes holistiske
velbefindende, herunder deres mentale sundhed og folelsesmaessige tilstand.

Det er nedslaende, at mediediskursen forvaerrer angsten blandt patienter og dermed
bidrager til et fald i mental sundhed og forsteerker stigmatiseringer forbundet med type 2-
diabetes.

Derfor arbejder vi benhardt for, at alle involverede interessenter vil overveje de bredere
pavirkninger af deres beslutninger og deltage i konstruktive samtaler, der prioriterer
patienternes overordnede velfeerd.

Samarbejdet er af afgerende betydning, og vi opfordrer til aben dialog mellem
myndigheder, patientgrupper/organisationer og embedsmaend for at finde en afbalanceret
og retfeerdig losning, der opretholder veerdigheden for mennesker, der lever med type 2-
diabetes, og som opretholder patient-laege-forholdet og sikrer lige adgang til kritisk
medicin.

Vi er fortsat forpligtet til at facilitere et konstruktivt miljo for diskussioner og fremme en vej
frem, der stemmer overens med de feaelles vaerdier om at bevare sundhed, veerdighed og
velveere for hver enkelt person, der er bergrt af denne situation.

For mediehenvendelser og yderligere information kontakt venligst:
Christian Petersen, mob: 26132033 Min identitet med type 2-diabetes https://
www.myidentitywitht2d.com/da



Q
(4 Driving change
3023

for generations novo nordisk”

Medicintilskudsnavnet
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

6. oktober 2023

Hoeringssvar vedr. Medicintilskudsnaevnets 2. udkast til
revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af
diabetes - eksklusive insuliner

Laegemiddelstyrelsen har den 21. august 2023 sendt Medicintilskudsnaevnets 2. udkast til
revurdering af tilskudsstatus for leegemidler der anvendes til behandling af type 2-diabetes i
hering. Novo Nordisk takker for muligheden for at afgive sine bemaerkninger til navnets
forelgbige indstilling til revurdering af tilskudsstatus for GLP-1-RA.

Novo Nordisk konstaterer, at Medicintilskudsnaevnet laegger op til en radikal aendring af
tilskudsstatus for GLP-1-RA, idet Medicintilskudsnaevnet foreslar at fratage det generelt
klausulerede tilskud til behandling med GLP-1-RA. En implementering af Medicintilskudsnavnets
indstilling vil indebaere, at danske patienters adgang til GLP-1-RA vil vaere blandt de mest
restriktive i Europa.

Det er et forslag, der vil underminere grundlaget for individuel behandling af mennesker med
type 2-diabetes og forringe kvaliteten af diabetesbehandlingen i Danmark. Forslaget vil samtidig
betyde, at et i forvejen presset sundhedsvaesen vil skulle bruge flere ressourcer pa at handtere et
administrativt tungt system, hvor mere end 90.000 patienters tilskud til lsegemiddelbehandling
vil skulle administreres via enkelttilskudsordningen.

Medicintilskudsnaevnet begrunder sit forslag med henvisning til Medicintilskudsbekendt-
gorelsens 81, stk. 3, nr. 5, der omhandler risiko for et irrationelt lagemiddelforbrug. Novo Nordisk
vil i neervaerende hgringssvar dokumentere, at GLP-1-RA i hgj grad anvendes rationelt og indenfor

Novo Nordisk Denmark A/S Kay Fiskers Plads 10, 7 etage, Telefon: Internet:

Novo Nordisk Denmark 2300 Kebenhavn S +45 4588 0800 www.novonordisk.dk
Direkte:
45 3075 2019



den nuvarende tilskudsklausul, selv blandt patienter der starter tidligt op i behandling med GLP-
1-RA.

e Baseret pa data fra sundhedsdatastyrelsen opfylder >90% af praevalente patienter
kriterierne for nuvaerende klausul, og kan saledes betragtes som rationelt forbrug
(detaljeret analyse fremgdr senere i dette haringsvar).

Novo Nordisk ensker at tilga revurderingen i et lesningsorienteret og konstruktivt perspektiv, der
kan sikre, at det danske medicintilskudssystem understeatter individualiseret behandling af
mennesker med type 2-diabetes i trdd med anbefalingerne fra de kliniske behandlings-
vejledninger.

I naervaerende heringssvar skitseres derfor et forslag til en tilskudsklausul for GLP-1-RA. Det er et
forslag, der er baseret pa solid faglig dokumentation for de kliniske effekter, og som ligger i trad
med danske og internationale behandlingsvejledninger. Novo Nordisk foreslar, at
Medicintilskudsnaevnet overvejer at tilpasse ordlyden for det generelt klausulerede tilskud til GLP-
1-RA til felgende (yderligere detaljer fremgar senere i haringsvar):

o Patienter med type 2-diabetes, sveer overveegt (BMI >35 kg/m?) og utilstrcekkelig glykeemisk kontrol
ved behandling med metformin

o Patienter med type 2-diabetes og tidligere cerebral iskeemi

o Patienter med type 2-diabetes, mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom og sveer hyperglykeemi
(=70 mmol/mol) ved behandling med metformin

o Patienter med type 2-diabetes og hjertekarsygdom, nyresygdom eller mindst 3 risikofaktorer for
hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol i de tilfeelde, hvor behandling med SGLT-
2-hcemmer er utilstreekkeligt, ikke tolereres eller ikke kan anvendes pd grund af nedsat nyrefunktion

o Patienter med type 2-diabetes, der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved behandling
med metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, inkl. SGLT-2 heemmer
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Baggrund - Medicintilskudsnavnets 1. indstilling og heringssvar:

Medicintilskudsnaevnet lagde i sin 1. indstilling vaegt pa, at prisen pa GLP-1-RA ikke stod mal med
den behandlingsmaessige vaerdi for alle patienter, der behandles med GLP-1-RA. Naevnet foreslog
pa den baggrund at praecisere tilskudsklausulen for GLP-1-RA. Dette med henblik pa at sikre at
GLP-1-RA kun ordineres med tilskud til de patienter, hvor laagemidlets pris er i overensstemmelse
med laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi.

Novo Nordisk redegjorde i sit 1. haringssvar af 24. februar 2023 for, at Medicintilskudsnaevnets
indstilling var baseret pa et utilstraekkeligt beslutningsgrundlag. Novo Nordisk papegede i sit
hgringssvar at:

e Der er dokumentation for, at semaglutid i forhold til relevante behandlingsalternativer
har en Kklinisk relevant mereffekt i relation til seenkning af HbA, ligesom en sterre andel
af patienter vil opna et klinisk relevant vaegttab pa 10-15%, mens patienter med etableret
hjertekarsygdom vil have reduceret risiko for udvikling af myokardieinfarkt, cerebral
iskeemi og kardiovaskulaer ded.

e De patientkarakteristika der kendetegner patienter som ordineres GLP-1-RA, viser, at
behandlende lzege som hovedregel ordinerer semaglutid med tilskud til patienter med et
dysreguleret HbA:. i overensstemmelse med de kliniske guidelines.

e Forbruget af semaglutid er gkonomisk rationelt. Novo Nordisk vedlagde i forbindelse med
den 1. revurdering to analyser. Analyserne fokuserede pa sundhedsvaesenets samlede
omkostninger ved brug af forskellige la&egemidler til behandling af mennesker med type
2-diabetes. I den ene af analyserne fremgik det, at semaglutid kunne betegnes som en
omkostningseffektiv behandling for sundhedsvaesenet sammenholdt med DPP-4 og
SGLT-2-ha@mmere for diabetespatienter med fa risikofaktorer. En 1-arig omkostnings-
analyse for type 2-diabetikere med nylig hjertekarsygdom viste, at der ikke var nogen
forskel i de samlede diabetesomkostninger 1 ar efter opstart pa behandling med en GLP-
1RA eller en SGLT-2-haammer.

Novo Nordisk konstaterede pa den baggrund, at Medicintilskudsnaevnets forslag ville svaekke
grundlaget for individuel behandling af mennesker med type 2-diabetes og dermed svaekke
kvaliteten af diabetesbehandlingen i det danske sundhedsvaesen. Novo Nordisk opfordrede
derfor Medicintilskudsnaevnet til at styrke beslutningsgrundlaget for revurderingen af GLP-1-RA
og pa dette grundlag genoverveje navnets indstilling.
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Tilsvarende har andre hgringsparter opfordret Medicintilskudsnaevnet til at genoverveje den
foreslaede tilskudsklausul.

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) foreslog at udvide klausulen med henblik pa, at mennesker
med type 2-diabetes og meget svaer overvaegt kunne ordineres GLP-1-RA i de tilfaelde, hvor der
ikke var opnaet tilstraekkeligt veegttab med interventioner, der 13 tidligere i behandlingslinjen.

Dansk Neurologisk Selskab (DNS) foreslog, at tilskudsklausulen for GLP-1-RA burde inkludere
patientgruppen med cerebral iskeemi og at komorbid type 2-diabetes kunne behandles med GLP-
1-RA uden at en SGLT-2-haemmer havde vaeret afprevet forst.

Diabetesforeningen fandt det staerkt uhensigtsmaessigt, at Medicintilskudsnaevnet foreslog, at
patienter der havde opnaet god sygdomskontrol ved behandling med GLP-1-RA skulle skifte
leegemiddelbehandling, safremt gvrige behandlingsalternativer med generelt tilskud ikke havde
veeret afprevet forud for behandling med GLP-1-RA indledtes.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) tilkendegav, at det vil vaere et omfattende arbejde for
bade leeger og patienter at omlaegge til en anden behandling, nar patienten var tryg ved sin
nuvaerende medicin og anbefalede, at denne arbejdsbyrde og @gede risici for patienten blev taget
med i naevnets overvejelser.

Novo Nordisk konstaterer, at Medicintilskudsnavnet i sin 2. indstilling har siddet disse
heringssvar overharig.

Medicintilskudsnaevnet foreslar i den 2. indstilling nu helt at undtage GLP-1-RA fra den generelle
tilskudsordning. Dette sker med henvisning til Medicintilskudsbekendtgerelsens 81, stk. 3, nr 5,
der omhandler risiko for et irrationelt llagemiddelforbrug.

Novo Nordisk mener ikke, at Medicintilskudsnaevnet har gennemfert en fyldestgerende analyse
af, om GLP-1-RA anvendes rationelt inden for den gaeldende tilskudsklausul. Novo Nordisk
uddybber dette synspunkt nedenfor med udgangspunkt i nye data fra de danske registre leveret
af Sundhedsdatastyrelsen.

Rationelt forbrug af GLP-1-RA:
Medicintilskud til GLP-1-RA er idag klausuleret til patienter med diabetes mellitus type 2:

a) der ikke har opndet tilstreekkelig glykemisk kontrol ved behandling med metformin i
kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, eller

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

Side 4 af 24



Vurdering af, om GLP-1-RA anvendes rationelt forudsaetter dels en analyse af patienternes
legemiddelforbrug og dels en analyse af de patienterkarakteristika, der kendetegner den gruppe
af patienter, som behandles med GLP-1-RA. Ved sidstnaevnte analyse opnas et grundlag for at
vurdere om GLP-1-RA ordineres med tilskud pa baggrund af laegens samlede vurdering af
patientens helbredssituation.

Medicintilskudsnaevnets vurdering af forbruget af GLP-1-RA baserer sig alene pa en analyse af
patienternes forudgaende laegemiddelforbrug. Naevnet belyser dermed kun forbruget i forhold
til forste halvdel af tilskudsklausulen, der forudsaetter, at patienten har afprgvet behandling med
metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud.

Novo Nordisk supplerer nedenfor Medicintilskudsnavnets forbrugsanalyser med analyser af de
patientkarakteristika, der ger sig gaeldende for patienter i behandling med GLP-1-RA. Data er
leveret af Sundhedsdatastyrelsen, og felger samme overordnede princip som
Medicintilskudsnaevnet og Sundhedsstyrelsen har gjort brug af ifm. den igangvaerende
revurdering, og som er gjort offentlig tilgengelig via esundhed.dk. Dermed opnds et
fyldestg@rende grundlag for at vurdere om forbruget af GLP-1-RA kan anses for rationelt i forhold
til den samlede tilskudsklausul-

Novo Nordisk vil nedenfor belyse en raekke patientgrupper med type 2-diabetes for hvem
"supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt tilskud efter lcegens samlede vurdering
af patienten ikke anses for hensigtsmeessig”, og hvor en GLP-1-RA med nuvaerende klausul kan
vurderes hensigtsmaessig. Denne vurdering er baseret pa de faglige behandlingsvejledninger fra
bl.a. DES/DSAM, hvor GLP-1-analoger har en raekke fordele indenfor:

1. Patienter med type 2-diabetes, svaer hyperglykaemi og =3 risikofaktorer for hjertekarsygdom
Her er det essentielt at bringe patienten i god og vedvarende glykeemisk kontrol < 48 - 53
mmol/mol - hvilket ikke er muligt for majoriteten af personer i behandling med eks. en
SGLT-2-haemmer.

2. Patienter med type 2-diabetes og hjerte-kar-sygdom
Her anbefaler DES/DSAMs NBYV for type 2-diabetes enten tilleeg af en GLP-1-analog eller
SGLT-2-haemmer. Idet GLP-1-RA og SGLT-2-haemmere er sidestillet pa niveau med hinanden
kan man ud fra nuvaerende tilskudsklausul frit veelge under hensyntagen til bl.a. patientens
praeferencer og gnsket behandlingsmal.

3. Type 2-diabetes og mikrovaskulaere komplikationer (inkl. mikroalbuminuri for oktober-2022)
Her anbefaler DES/DSAM systematisk og intensiv livsstils- og farmakologisk behandling af
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alle risikofaktorerne hos patienter, sarligt seenkning af HbA1c, da det er den vigtigst

bestemmende faktor for udvikling og progression af mikrovaskulaere komplikationer. Idet
GLP-1-RA og SGLT-2-haemmere er sidestillet pa niveau med hinanden til personer med hgj
risiko for hjertekarsygdom, hvilket personer med mikrovaskulaere komplikationer vil vaere,

vil man ud fra nuvaerende klausul kunne vaelge en GLP-1-RA under hensyntagen til bl.a.
patientens praeferencer og ensket behandlingsmal.

4. Patienter med type 2-diabetes, svoer overveegt og utilfredsstillende glykeemisk kontrol
De nyeste anbefalinger sigter efter at sikre et stort (klinisk relevant) vagttab, da det bl.a.
medvirker til at forbedre den generelle metaboliske kontrol ved type 2-diabetes, mens et
vaegttab >10% ligeledes er forbundet med signifikant nedsat risiko for mortalitet, blodprop i
hjertet (AMI), iskeemisk hjertesygdom samt cerebrovaskulaer iskeemi blandt sveert
overvaegtige type 2-diabetikere. P4 baggrund heraf kan behandling med mere effektive GLP-
1-RA, der adresserer de underliggende risikofaktorer veere rationelt.

Med dette udgangspunkt finder Novo Nordisk, at patienter med nedenstdende karakteristika kan
anses for at vaere i rationel behandling, idet det ud fra en vurdering af patientens
helbredssituation er i trdd med de nationale behandlingsvejledninger for ordination af GLP-1-RA.

HbA1c >= 64 mmol/mol (mere end > 5mmol/mol over 58 mmol/mol, som majoriteten med
type 2-diabetes skal ligge under)

Mikro- eller makrovaskulaere komplikationer

Sveer overvaegt og/eller sgvnapnge (sidstnaeevnte som proxy for sveer overveegt)
Forudgaende behandling med insulin (idet insulin hovedsageligt bruges tidligt ifm. sveer
dysregulation og/eller scerlige faenotyper, hvor GLP-1-analoger kan veere fordelagtige til at
mindske insulindosis eller erstatte insulinbehandling)

I nedenstdende analyse vil forbruget af GLP-1-RA altsa blive anset for rationelt i forhold til den
nuveerende tilskudsklausul, hvis patienten:

a) forud for ordination af GLP-1-RA har forsegt > 1 af 3 leegemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2)
b) er karakteriseret ved én eller flere af falgende patientkarakteristika: HbA1c >= 64 mmol/mol,

mikro- eller makrovaskuleere komplikationer, sveer overvaegt, sevnapnge eller forudgdende
insulinbrug.

Analysen vil blive gennemfgrt for savel praevalente som incidente brugere af GLP-1-RA for
perioden 2022 og 2023, og opsummeres nedenfor i Tabel 1. For det fulde overblik over
patientkarakteristika henvises til bilag 1, Tabel S1A-D og Tabel S2A-D.
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Tabel 1: Oversigt over nye (incidente) og alle (praevalente) brugere af GLP-1-RA med tilskud i 2022-2023

Gruppe GLP-1-RA-brugere GLP-1-RA
med tilskud
Alle incidente (nye) GLP-1-RA-brugere med tilskud 24.589
Heraf, som har forsegt mindst én af 3 laegemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 10.970 (45%)
Heraf, som jkke forsegt mindst én af 3 lazagemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 13.619 (55%)
2022 . ; I
... men som har mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskuleer komplikation, 9.356 (69%)
tidligere indlest insulin, sveer overveegt, savnapng eller HbA1c264 mmol/mol
Incidente Samlet antal nye GLP-1-RA-brugere med tilskud indenfor nuvaerende klausul 20.326 (83%)
Alle incidente (nye) GLP-1-RA-brugere med tilskud 16.326
Heraf, som har forsegt mindst én af 3 lsegemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 7.509 (46%)
2023 Heraf, som ikke forsegt mindst én af 3 laagemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 8.817 (54%)
.. men som har mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulcer komplikation, 6.798 (77%)
tidligere indlest insulin, sveer overveegt, savnapng eller HbA1c264 mmol/mol )
Samlet antal nye GLP-1-RA-brugere med tilskud indenfor nuvaerende klausul 14.307 (88%)
Alle praevalente GLP-1-RA-brugere med tilskud 87.604
Heraf, som har forsegt mindst én af 3 laeagemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 58.549 (67%)
Heraf, som ikke forsegt mindst én af 3 laagemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 29.055 (33%)
2022 . - - Tt
.. men som har mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulcer komplikation, 21.152 (73%)
tidligere indlost insulin, sveer overveegt, sevnapng eller HbA1c264 mmol/mol ’
Praevalente Samlet antal nye GLP-1-RA-brugere med tilskud indenfor nuvaerende klausul 79.701 (91%)
Alle praevalente GLP-1-RA-brugere med tilskud 93.634
Heraf, som har forsegt mindst én af 3 laegemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 62.497 (67%)
2023 Heraf, som jkke forsegt mindst én af 3 laeagemiddelklasser (SU, DPP-4, SGLT-2) (%) 31.137 (33%)
.. men som har mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulcer komplikation, 23.384 (75%)
tidligere indlest insulin, sveer overveegt, savnapng eller HbA1c264 mmol/mol ’
Samlet antal nye GLP-1-RA-brugere med tilskud indenfor nuvaerende klausul 85.881 (92%)

Praevalente brugere af GLP-1-RA i 2022:

Novo Nordisks analyse viser, at 87.604 patienter i 2022 blev ordineret en GLP-1-RA. 58.549 af disse
patienter havde forinden forsegt behandling med mindst én af leegemiddelgrupperne, SGLT-2-,
DPP-4-ha@mmer eller sulfonylurinstof (SU) forud for opstart med en GLP-1-RA.

Det svarer til at 67 pct. ma anses for at veere i rationel behandling i forhold til den del af
tilskudsklausulen, der tillader lzegen at ordinere GLP-1-RA med tilskud, nar behandling med SU,
DPP-4-haemmer eller SGLT-2-haemmer er forsegt.

Hvorvidt de resterende 29.055 patienter (33 pct.), som har faet udskrevet GLP-1-RA med tilskud
er omfattet af den nuvaerende tilskudsklausul ma& bero pa en konkret vurdering af
patientkarakteristika. Af de 29.055 var 21.152 patienter (73 %) karakteriseret ved et eller flere af
folgende patientkarakteristika: HbA1c >= 64 mmol/mol, mikro- eller makrovaskulaere
komplikationer, svaer overvaegt, sevnapnee eller forudgaende insulinbrug.
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Det er Novo Nordisks opfattelse, at disse 21.152 patienter ma anses for at veere omfattet af den
del af tilskudsklausulen, der giver behandlende lzege mulighed for at ordinere GLP-1-RA med
tilskud ud fra en samlet vurdering af patientens helbredssituation.

Alt i alt kan 79.701 ud af 87.604 GLP-1-RA brugere dermed anses for at vaere omfattet af den
nuvaerende tilskudsklausul og i rationel behandling. Det svarer til 91 pct. af alle brugere, der har
faet ordineret GLP-1-RA med tilskud, jf. tabel 1. For de resterende 9 pct. kan man forsat betvivle,
om forbruget er rationelt.

En tilsvarende analyse for 93.634 patienter, der har faet udskrevet GLP-1-RA i perioden 1. januar
2023 - 31. juli 2023 viser, at 92 pct af GLP-1-RA brugerne kan anses for at veere i rationel
behandling og omfattet af den nuvaerende tilskudsklausul, jf. tabel 1. For de resterende 8 pct. kan
man forsat betvivle, om forbruget er rationelt.

Brugen af GLP-1-RA ma altsd i hej grad betegnes som rationelt i forhold til den nuvaerende
tilskudsklausul og kliniske guidelines. Det tydeliggeres ogsa, nar tallet stilles i relation til de
erfaringer, som Laegemiddelstyrelsens i @vrigt har gjort sig med den klausulerede
tilskudsordning:

"Leegemiddelstyrelsen har tidligere foretaget en intern kortleegning af klausuleringsordningen via
udtreek leveret af Sundhedsdatastyrelsen. Ved denne kortleegning blev en reekke leegemidler/qgrupper af
leegemidler udvalgt, hvor det var muligt at estimere, om en borger opfylder tilskudsklausulen ud fra
data fra Leegemiddelstatistikregisteret og Landspatientregisteret. Kortleegningen viste, at der er meget
stor forskel pd, hvor stor andel af de borgere, der far klausuleret tilskud til et leegemiddel, der ser ud til
at opfylde klausulen alt efter hvilken lcegemiddelgruppe/hvilket leegemiddel, der ses pd. Tallene viste
saledes en variation fra helt ned til 12 % og op til 86 .7

Sammenholdt med andre lzegemidler med generelt klausuleret tilskud er forbruget af GLP-1-RA i
hej grad rationelt. Derfor synes der ikke at vaere grundlag for at undtage GLP-1-RA fra den
generelle tilskudsordning med henvisning til Medicintilskudsbekendtgerelsens §1, stk. 3, nr 5, der
omhandler risiko for et irrationelt laegemiddelforbrug.

Incidente brugere af GLP-1-RA:

Medicintilskudsnaevnet indstilling har et sarligt fokus pa den del af patienterne, der opstartes i
behandling med GLP-1-RA i 2021 og 2022. Det giver indtryk af, at Medicintilskudsnavnet sager
at belyse, om der er et tiltagende irrationelt forbrug af GLP-1-RA. Medicintilskudsnavnet analyse
viser, at 43 pct. af de patienter, som i 2022 startede i behandling med GLP-1-RA havde afpravet
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mindst én af tre laagemiddelklasser (DPP-4, SGLT-2 og SU). Det til tilsvarende tal for 2021 udger
54 pct.

Novo Nordisk har gennemfart en tilsvarende analyse og suppleret med oplysninger om
patientkarakteristika for incidente patienter i hhv. 2022 og 2023.

Analysen viser, at 10.970 ud af 24.589 af de patienter, som i 2022 startede i behandling med
GLP-1-RA forinden havde afprgvet mindst én af tre leegemiddelklasser (DPP-4, SGLT-2 og SU). Det
svarer til 45 pct. af patienterne. Hvorvidt de resterende 13.619 patienter var omfattet af den
nuvaerende tilskudsklausul ma bero pa en konkret vurdering af patientkarakteristika.

Af de 13.619 GLP-1-RA brugere, der ikke havde afprgvet mindst én af tre legemiddelklasser (DPP-
4, SGLT-2 og SU) var 9.356 karakteriseret ved et eller flere af falgende patientkarakteristika HbA1c
>= 64 mmol/mol, mikro- eller makrovaskulsere komplikationer, svaer overvaegt, sevnapnge eller
forudgdende insulinbrug. Det svarer til 69 %.

Alt i alt kan 20.326 ud af 24.589 incidente GLP-1-RA brugere i 2022 dermed anses for at veere
omfattet af den nuvaerende tilskudsklausul og i rationel behandling. Det svarer til 83 pct. af alle
incidente brugere, der har faet ordineret GLP-1-RA med tilskud i 2022. For de resterende 17 pct.
kan man forsat betvivle om forbruget er rationelt.

En tilsvarende analyse for 16.326 incidente brugere i af GLP-1-RA i perioden 1. jaunuar 2023 - 31.
juli 2023 viser, at 88 pct. Af GLP-1-RA-brugerne kan anses for at vare i rationel behandling og
omfattet af den nuvaerende tilskudsklausul, jf. Tabel 2. For de resterende 12 pct. Af de incidente
brugere kan man forsat betvivle om forbruget er rationelt.

Det rationelle forbrug af GLP-1-RA for incidente brugere har altsa stabiliseret sig i 2023 pa
omtrentligt samme hgje niveau ,som gar sig geldende for alle praevalente brugere af GLP-1-RA i
2022 og 2023. Det skal utvivlsomt ses i lyset af, at Wegovy®, der er indiceret til behandling af
svaer overvagt, blev lanceret pa det danske marked i december 2022. For et fuldt overblik over
de respektive patientkarakteristika se venligst Tabel S1A-D, S2A-D i bilag 1.

Opsummering

Novo Nordisk konstaterer, at brugen af GLP-1-RA i hgj grad er rationel, og ligger inden for
rammerne af den gaeldende tilskudsklausul. Uanset hvordan de data, der er vedlagt i bilag 1
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tolkes, sa er det rationelle forbrug af GLP-1-RA betydeligt sterre end for andre leegemidler
omfattet af generelt klausuleret tilskud, og der ses ikke et stigende irrationelt forbrug heller ikke
blandt incidente brugere af GLP-1-RA i 2023.

Den store andel af patienter, der kommer i behandling med GLP-1-RA har
langtidsblodsukkerniveauer, som ligger uden for de anbefalede vaerdier, og derfor har en forhgjet
risiko for at udvikle alvorlige mikro- og makrovaskulzere komplikationer. Det bar derfor tilstraebes,
at sa mange patienter som muligt opndr velreguleret diabetes. Samfundsgkonomisk er det
rationelt at forebygge udvikling af omkostningstunge og invaliderende komplikationer, idet
majoriten af merudgifter relateret til diabetes stammer fra gruppen af patienter med mange
komplikationer.

Forslaget om at fjerne det generelt klausulerede tilskud fra mere end 93.000 patienter, der pt. er
velbehandlede med GLP-1-RA, for at eliminere et mindre irrationelt forbrug, er saledes ikke
proportionalt med de menneskelige, gkonomiske og ressourcemaessige omkostninger, som
forslaget vil have.

Novo Nordisk opfordrer derfor Medicintilskudsnaevnet til at genoverveje sin indstilling til
revurdering af tilskudsstatus og i stedet sigte mod at praecisere tilskudsklausulen til GLP-1-RA.

Forslag til en ny tilskudsklausul for GLP-1-RA:

I forbindelse med Medicintilskudsnaevnets vurdering af GLP-1-RA lseegger naevnet vaegt pa, at
behandlingspriserne for GLP-1-RA er hgjere end for DPP-4, SGLT-2 og SU. Naevnet vurderer ikke,
at prisen for GLP-1-RA star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for alle
patienter, nar behandling med GLP-1-RA stilles overfor behandling med SGLT-2 og for visse
patientgrupper endvidere ogsa over DPP-4-haemmerne og SU’erne.

For Novo Nordisk er det vigtigt, at det danske medicintilskudssystem understgtter en
individualiseret behandling af mennesker med type 2-diabetes, som fglger de faglige
anbefalinger fra de kliniske behandlingsvejledninger.

Det faglige grundlag for Novo Nordisks forslag til en ny tilskudsklausul gennemgas nedenfor:

HbA1c > 70 mmol/mol for patienter med >3 risikofaktorerii for udvikling af hjertekarsygdom:

DES/DSAM angiver i deres NBV for type 2-diabetes, at stram glykaemisk kontrol "er den vigtigste
bestemmende faktor for udviklingen og progressionen af mikrovaskulcere komplikationer (@jen-, nyre-
og nervekomplikationer). Risikoen stiger eksponentielt med stigende HbA . over tid. Sammenlignet med
HbA;c pd 48-58 mmol/mol er risikoen for komplikationer @get ca. 3x ved HbA;. pd 70-80 mmol/mol.”
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Ligeledes anerkender internationale savel som nationale retningslinjer for type 2-diabetes, at
majoriteten ber have et HbA;. < 58 mmol/mol, mens niveauer herover kun bgr accepteres ved
behov for "symptomfrihed”, dvs. for personer med forventet kort restlevetid.

Da behandling med en SGLT-2-hemmer kun medfgrer et fald i HbA:c pa ml. 5-9 mmol/mol" vil
majoriteten af personer med hgj risiko (mindst 3 risikofaktorer) for hjertekarsygdom ikke kunne
na deres behandlingsmal. Et dansk retrospektivt studie for SGLT-2-heemmere har vist, at nye
brugere af SGLT-2-haemmere med type 2-diabetes i Danmark havde en baseline HbA1c pa ~70
mmol/mol (median), mens de faldt til omkring 60 mmol/mol (median) efter 6 maneders
behandling’. For mange af disse patienter vil det medfgre behov for efterfalgende
behandlingsintensivering.

Ved at indstille til, at SGLT-2-heemmere skal benyttes til personer med svar hyperglykaemi og
mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, vil man for mange patienter reelt komme til at
fordyre behandlingen, da man vil have behov for at tillegge en GLP-1-RA for at na sit
behandlingsmal til denne hejrisikogruppe.

Novo Nordisk finder pa det grundlag, at der ber ydes generelt klausuleret tilskud til GLP-1-RA til

patienter med HbA1c =>70 mol/mmol samt mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom, som
er utilstraekkelig behandlet med metformin i kombination med livstilsintervention.

BMI > 35 kg/m? oqg utilstraekkelig glykeemisk kontrol

Medicintilskudsnaevnet anferer i deres indstilling, at behandling med GLP-1-RA medfarer
statistisk signifikante, men i gennemsnit ikke klinisk relevante vaegttab. Det klinisk relevante
vaegttab er med korrektion for placeboeffekten defineret som 5 kg.

Novo Nordisk konstaterer at der er dokumentation for, at semaglutid medfgrer en vaegt reduktion
pa >5 % for 47-68% af de patienter, der starter i behandling med semaglutid 1,0 mg, mens kun 6-
27 % af de patienter, der er i behandling med en relevant komparator opnar et vaegttab >5%.

ADA/EASD's faelles guideline og konsensusrapport fra 2022 anfarer, at et stort Kklinisk relevant
vaegttab pa mindst 10 pct. blandt sveert overvaegtige diabetikere spiller en vigtig rolle i forhold til
forebyggelse og behandling af type 2-diabetes samt en raekke overvaegtsrelaterede
komplikationer."i ADA/EASD inddrager saledes behandling af sveer overvaegt som et vigtigt
behandlingsprincip.
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Dansk Endokrinologisk Selskab anfgrer i den nationale behandlingsvejledning for non-kirurgisk
behandling for sveaer overvaegt, at data fra patienter med sveer overvaegt og type 2-diabetes
antyder, at der er en sammenhang mellem sterrelsen af det opnaede vaegttab og effekten pa
"harde endepunkter”, sdledes at vaegttab pa > 10 % i 10 ar er forbundet med en signifikant nedsat
risiko for kardiovaskulaer ded, AMI, indleeggelse for angina pectoris og apopleksi.

Novo Nordisk konstaterer, at der er dokumentation for, at semaglutid medfgrer en vaegt
reduktion pa >10 % for op mod 24% af de patienter, der opstarter i behandling med semaglutid,
mens kun 3-9% af de patienter, der starter op med en relevant komparator, nar en vaegtreduktion
> 10 %™

En markant sterre andel af de patienter der behandles med semaglutid, opnar et klinisk relevant
vagttab. Det ber herudover bemaerkes, at der er forskel i hvordan vaegttabet opnas med hhv.
GLP-1RA og SGLT-2-heemmere. For SGLT-2 haammere opndes vaegttabet gennem udskilning af
sukker via urin, som deraf medfegrer et kalorieunderskud og veegttab. Semaglutid "reducerer
energiindtag, @ger falelsen af maethed, forbedrer kontrollen over madindtag, reducerer felelsen
af sult samt hyppigheden og intensiteten af madtrang. Desuden reducerer semaglutid
praeferencen for fadevarer med hgijt fedtindhold”.

Novo Nordisk konstaterer samtidig, at sen behandlingsintensivering med semaglutid overfor
sveer overvaegt hos mennesker med diabetes skaber risiko for at patienterne ender i tre-
stofbehandling med metformin, SGLT-2-haeemmer og GLP-1-RA, jf. ogsa haringssvar fra DES. Sen
behandlingsintensivering kan med andre ord ogsd resultere i en utilsigtet stigning i
leegemiddeludgifterne.

Novo Nordisk finder pa dette grundlag, at der ber ydes generelt klausuleret tilskud til GLP-1-RA
til patienter med Type 2 Diabetes og BMI => 35 kg/m?,

Cerebral iskeemi:

Der er evidens for, at der er relevante effektforskelle blandt GLP-1-RA og SGLT-2-haemmere
indenfor de enkelte komponenter af MACE, searligt indenfor risikoen for at udvikle cerebral
iskeemi (heemoragisk apopleksi, iskeemisk apopleksi eller transitorisk cerebral iskeemi). Her har
kardiovaskulaere outcome studier (CVOT), eks. SUSTAIN 6-studiet med semaglutid vist at reducere
ikke-fatal stroke med -39% (HR 0,61; 95%CI 0,38-0,99) indenfor ca. 2 ars opfelgning”, hvor store
meta-analyser af alle CVOT for GLP-1-RA ligeledes genfinder en signifikant risikoreduktion for hele
GLP-1-RA-klassen*’, som senest ogsa er genfundet i et starre skandinavisk kohorte-studie*i.
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Samme effekt pa forebyggelse af cerebral iskeemi ses ikke for SGLT-2-haemmere, hvor der kun er
fundet en neutral effekt.

DES/DSAM rekommanderer pa baggrund heraf GLP-1-RA frem for SGLT-2-haemmere til personer
med cerebral iskeemi i deres nationale behandlingsvejledning for farmakologisk behandling af
T2D. Senest har dansk neurologisk selskab ligeledes opdateret neurologernes nationale
behandlingsvejledning vedrgrende forebyggende behandling for personer med type 2-diabetes
efter cerebral iskeemi, hvor behandling med GLP-1-analoger nu indgar som en instruks.

Novo Nordisk finder pa det grundlag, at der ber ydes generelt klausuleret tilskud til behandling
med GLP-1-RA til patienter med type 2-diabetes og cerebral iskaemi, og at man til denne
subgruppe af personer ikke farst ber forsege behandling med en SGLT-2-haammer.

Forslag til ny tilskudsklausul for GLP-1-RA:

Pa den baggrund foreslar Novo Nordisk, at Medicintilskudsnaevnet overvejer at tilpasse ordlyden
for det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-RA, sa det lyder:

o Patienter med type 2-diabetes, sveer overvaegt (BMI 235 kg/m?) og utilstreekkelig glykeemisk kontrol
ved behandling med metformin

o Patienter med type 2-diabetes og tidligere cerebral iskeemi
Patienter med type 2-diabetes, mindst 3 risikofaktorer for hjertekarsygdom og sveer hyperglykeemi
(=70 mmol/mol) ved behandling med metformin

o Patienter med type 2-diabetes og hjertekarsygdom, nyresygdom eller mindst 3 risikofaktorer for
hjertekarsygdom og utilfredsstillende glykeemisk kontrol i de tilfeelde, hvor behandling med SGLT-
2-hcemmer er utilstreekkeligt, ikke tolereres eller ikke kan anvendes pa grund af nedsat
nyrefunktion.

o Patienter med type 2-diabetes, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykcemisk kontrol ved behandling
med metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, inkl. SGLT-2 heemmer
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Opsummering

Novo Nordisk har vist, at forbruget af GLP-1-RA i hgj grad er rationelt. Behandlende lege formar
som altovervejende hovedregel at ordinere GLP-1-RA med tilskud i trad med de faglige
anbefalinger og inden for rammerne af den gaeldende tilskudsklausul.
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Der er ikke grundlag for at fjerne det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-RA med
udgangspunkt i Medicintilskudsbekendtgerelsens bestemmelse om risikoen for et irrationelt
lzegemiddelforbrug. Novo Nordisk foreslar i stedet at patienter, der i dag er velbehandlede med
GLP-1-RA fastholder generelt klausuleret tilskud, og at Medicintilskudsnaevnet praeciserer
tilskudsklausulen for nye patienter, der indleder behandling med GLP-1-RA.

Afsluttende bemaerkninger

Det er Novo Nordisks synspunkt, at tilskudsbeslutninger skal traeffes pa et fyldestgerende og
fagligt veldokumenteret grundlag, der sigter mod at understatte behandling i overensstemmelse
med de Kkliniske guidelines. Den forskende lseegemiddelindustri investerer massivt i kliniske
studier, der skal dokumentere de kliniske effekter af l’zgemiddelbehandling. Kvalitet i de kliniske
effektvurderinger er et helt afgerende for, at patienter ordineres den rette behandling, ligesom
det er et afgerende rammevilkar for den forskende laegemiddelindustri, herunder Novo Nordisk.

Novo Nordisk redegjorde i sit 1. heringssvar for sine synspunkter angdende de kliniske
effektvurderinger, der ligger til grund for Medicintilskudsnavnets indstilling, herunder seerligt de
analyser, der er gennemfert i regi af Medicinradet. Det er Novo Nordisks opfattelse, at den
metodiske fremgangsmade har udvisket de kliniske effektforskelle, savel i analyserne inden for
legemiddelgrupper, som i analyserne mellem lzegemiddelgrupper. Det er derfor Novo Nordisks
holdning, at Medicinradets vurdering ber tilleegges begraenset vaegt i Medicintilskudsnaevnets
indstilling.

Konklusion

Novo Nordisk har i dette heringssvar dokumenteret, at forbruget af GLP-1-RA i hgj grad er
rationelt, og at udskrivningen af GLP-1-RA, som alt overvejende hovedregel er i trad med de
faglige vejledninger, og som sadan finder sted inden for rammerne af den nugeldende
tilskudsklausul.

Samtidig har Novo Nordisk i sit ferste heringssvar dokumenteret, at forbruget af GLP-1-RA
(semaglutid) er skonomisk rationelt. De vedlagte analyser belyste sundhedsvaesenets samlede
omkostninger ved brug af forskellige lzegemidler til behandling af mennesker med type 2-
diabetes og viste, at behandling med GLP-1-RA (semaglutid) er omkostningseffektiv behandling
sammenholdt med SGLT-2- og DPP-4-ha&mmere.
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Novo Nordisk finder derfor ikke, at der er grundlag for at fratage GLP-1-RA generelt klausuleret
tilskud og i forlengelse heraf gennemtvinge et medicinskift for et meget stort antal
velbehandlede mennesker med type 2-diabetes. Medicintilskudsnaevnets anbefalinger begr
understotte patienters adgang til en bred vifte af behandlingstilbud med generelt tilskud. Kun pa
den made kan de faglige retningslinjer understettes, sa behandlingen af type 2-diabetes ogsa
fremover kan tage afsaet i en individuel vurdering mellem behandler og patient og dermed eage
sandsynligheden for, at flere patienter kommer i god sygdomskontrol til gavn for den enkelte og
samfundsgkonomien.

Novo Nordisk haber derfor at ovenstaende betragtninger og forslag vil fa Medicintilskudsnaevnet
til at genoverveje sin indstilling, og i stedet preecisere det generelt klausulerede tilskud til nye
patienter pa GLP-1-RA samt fastholde det klausulerede tilskud til de patienter, der i dag er
velbehandlede med GLP-1-RA.

Novo Nordisk star naturligvis til radighed for Laegemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnavnet i
tilfeelde af yderligere spergsmal til vores heringssvar.

Med venlig hilsen

Jeppe Theisen
General Manager Danmark & Island
Novo Nordisk Denmark A/S
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Bilag 1
Tabel S1A. Alle praevalente brugere af GLP-1-analoger i 2022

Med tilsk
Med tilskud el

Laegemiddel- Tkke forse
g U'den N.Ied vnsy IKkeforsogtsu, - tff lgtsu DPP4
etformin, y -
gruppe tilskud tilskud DPP-4- eller SGLT-2
eller SGLT-2

Ar Analyse

2022 Sk 1.RA* 87.604 29.055 8.988
NHTA Alle GLP-1-RA 96.646 9.042 %) (91% alle alle) (33% af tilskudsgruppen) (10% af tilskudsgruppen)
SDS** Alle GLP-1-RA*  96.662 9.049 87.613 29.721 9.251
Forskel*** (antal) 16 7 9 666 263

Forklaringer af *, **, *** og **** fremgGr under Tabel S2A-D

Tabel S1B. Alle praevalente brugere af GLP-1-analoger i 2023 (7. januar 2023 - 31. juli 2023)

. Med tilskud Med tilskud
Laegemiddel- 1alt Uden Med Ikke forsegt SU, Ikke forsegt

i i kkk Metformin, SU, DPP-
gruppe (%) tilskud tilskud DPP-4- eller SGLT-2-
4- eller SGLT-2

Ar Analyse

2023 93.634 31.137 7.182

% -1-RA*
NHTA Alle GLP-1-RA 102.877  9.243 (o) (91% alle alle) (30% af tilskudsgruppen) (7% af tilskudsgruppen)

SDS** Ikke oplyst

Tabel S1C. Alle indicente brugere af GLP-1-analoger i 2022

Med tilskud Ll

Laegemiddel- Ialt Med Ikke forsegt SU, Ikke forsegt
3 *dkk Metformin, SU, DPP-
gruppe (%) tilskud DPP4-ellersGLT-2 0!
4- eller SGLT-2

Ar Analyse

2022 13.619 5.656

*% -1-RA*
NHTA Alle GLP-1-RA 31.967 7.378 23%) 24.589 (77%) (55% af tiskudsgruppen) (23% af tiskudsgruppen)

SDS** Alle GLP-1-RA*  31.982 7.322 24.660 13.847 6.139
Forskel*** 15 -56 71 228 483

Tabel S1D. Alle incidente brugere af GLP-1-analoger i 2023 (7. januar 2023 - 31. juli 2023)

Med tilskud Med tiiskud

Laegemiddel- Uden Med Ikke forsegt

Ar Analyse Ikke forsegt SU,

gruppe tilskud tilskud**** Metformin, SU, DPP-

DPP-4- eller SGLT-2
4- eller SGLT-2

8.817 2153

2023  NHTA**  Alle GLP-1-RA*  19.246  2.920 (15%) 16.326 (35%)
(54% af tilskudsgruppen) (13% af tilskudsgruppen)

SDS** Ikke oplyst
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Tabel S2A. Patientkarakteristik af alle praevalente brugere af GLP-1-analoger i 2022

Ar

2022

Med tilskud Med tilskud
Patientkarakteristika Uden Med Ikke forsegt SU, Ikke forsegt
tilskud | tilskud**** DPP-4- eller Metformin, SU, DPP-
SGLT-2 4- eller SGLT-2
GLP-1-RA* Alle GLP-1-RA* 96.646 9.042 87.604 29.055 8.988
% 100% 9% 91% 33% af tilskudsgruppen| 10% af tilskudsgruppen
I L - B o
16% 12% 17% 14% 18%
eller hospital (%)
Ukendt (%) 7% 39% 4% 7% 21%
Alder (ar) Gennemsnit (SD) 60,3 (13,3) 47,8 (12,4) 61,5(12,7) 56,1(13,3) 51,2 (13,0)
Median 61 48 62 57 52
25-75 percentil 52-70 39 - 56 54-71 48 - 65 43 -59
<45 (%) 12% 38% 10% 19% 28%
45-64 (%) 48% 54% 47% 54% 57%
65+ (%) 40% 8% 43% 27% 15%
Svaer overvaegt Svaer overvaegt (= BMI 30) 23% 20% 2% 23% 22%
(hospitalsdiagnose
eller bariatrisk kirurgi) | Sevnapne 1% 5% 11% 12% 9%
Diabetesvarighed (ar) Gennemsnit (SD) 9,1 (6,8) 1,7 (4,0) 9,5(6,7) 4,5(5,2) 1,3(3,5)
Median 9 0 9 3 0
25-75 percentil 3-4 0-1 4-14 0-7 0-1
Ken Maend / Kvinder (%) 52% / 48% 27% / 73% 54% / 46% 46% / 54% 35% / 66%
ATC-gruppe A10 Metformin (%) 82% 8% 89% 69% 0%
medicin SU (%) 30% 1% 33% 0% 0%
DPP-4-hammere (%) 34% 1% 38% 0% 0%
SGLT-2-ha@mmere (%) 45% 1% 49% 0% 0%
Insulin (%) 32% 1% 35% 14% 8%
"Andre" anti-diabetika (%) 3% 0% 4% 0% N<5
Komplikationer Mikrovaskulzer (%) 58% 17% 62% 44% 27%
Makrovaskular (%) 30% 9% 32% 22% 14%
Bade mikro- o
Ak ovaskloe ) 30% 3% 24% 13% 7%
Enten mikro- eller
s ) 66% 22% 70% 52% 34%
Aterosklerotisk kardio-
vaskulaer sygdom (ASCVD) 27% 8% 29% 20% 13%
Stroke (cerebrovaskulzer) (%) 8% 2% 9% 6% 4%
Aterosklerotisk sygdom (inkl.
vy 9 5% 1% 6% 3% 2%
Hjertesvigt (%) 6% 1% 7% 3% 2%
Kronisk nyresygdom (%) 48% 9% 52% 33% 16%
Hypertension (%) 83% 48% 86% 76% 60%
Ketoacidose (%) 1% 0% 1% 1% 1%
Laboratoriedatabasen
HbA1c Gennemsnit (SD) 66,2 (23,4) 41,5(10,9) 67,6 (23,1) 59,5 (22,4) 48 (16,1)
Median 62 40 63 54 44
25-75 percentil 50-771 35,5-44,3 51,9-78,1 45-67,2 37,8-53
HbA1c < 48 mmol/mol (%) 22% 85% 18% 35% 64%
Nyresygdom eGFR < 15 (%) 0% N<5 0% 0% 0%
15 < eGFR < 30 (%) 2% 0% 2% 1% 1%
30 < eGFR < 60 (%) 14% 3% 15% 8% 6%
60 < eGFR < 90 (%) 82% 96% 81% 89% 91%
UACR < 30 mg/g (%) 65% 85% 65% 75% 79%
30 < UACR < 300 mg/g (%) 28% 13% 28% 22% 17%
UACR > 300 mag/q (%) 7% 3% 7% 4% 4%
Dyslipidaemi LDL <1,8 mmol/L (%) 48% 11% 51% 37% 17%
1,8 < LDL < 2,5 mmol/L (%) 26% 25% 26% 28% 27%
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2,5 < LDL < 3,0 mmol/L (%) 9% 19% 9% 12% 17%

LDL > 3,0 mmol/L (%) 16% 46% 14% 23% 40%
Mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulaer
komplikation, tidligere indlest insulin, svar overvagt, 82% 40% 87% 73% 52%

sevnapne eller HbA1c = 64 mmol/mol
Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregistret og Laboratoriedatabasen. Data leveret til NHTA af Sundhedsdatastyrelsen i september 2023.

Note: ATC-koder, diagnosekoder, samt DNK/NPU-koder for hhv. de forskellige lzzgemiddelgrupper, komorbiditeter og laboratoriestets er angivet | fanebladene
"NHTA_Koder - LSR", "NHTA_Koder - LPR" og "NHTA_Koder - NPU".

* Antal brugere af et givent la2gemiddel defineres ud fra receptindlasning i LSR, hvis den har fundet sted siden 1997 og frem til patientens ferste ordination af
GLP-1 nogensinde (indeksdato), eksklusive Saxenda og Wegovy. Med hensyn til udfyldte recepter taller kombinationsprodukter for alle aktive molekyler i
produktet (f.eks. teller A10BD15 bade som en SGLT-2-haemmer og metformin). Specifikt med hensyn til laboratoriemalinger anvendes den mest omtrentlige
maling til indeksdatoen, hvis den er pd eller <= 180 dage fer. 'Ukendt' udsteder refererer til enhver ordinerende lzege, der ikke er praktiserende lege,
privatpraktiserende speciallage eller hospitalsansat laege.

** De mindre forskelle i patientantal mellem NHTA- & SDS-analyserne skyldes bl.a., at NHTA benytter data fra LSR tilbage til 1997, hvorimod SDS kun gar
tilbage til 1999. Ydermere har NHTA brugt en bredere gruppe af ATC-koder for SU, DPP-4-, SGLT-2-hammere, dog hvor hovedparten af de ekstra lazgemidler
ikke har vaeret markedsfert i Danmark tidligere.

*** "Kilde: Egne beregninger baseret pa tal fra Sundhedsdatastyrelsen”.

**%* Inklusive personer med terminaltilskud (163 | NHTAs analyse og 166 i SDS' analyse).

Tabel S2B. Patientkarakteristik af alle praevalente brugere af GLP-1-analoger i 2023

Med tilskud Med tilskud
Ar Patientkarakteristika Uden Med Ikke forsegt SU, Ikke forsegt
tilskud | tilskud**** DPP-4- eller Metformin, SU, DPP-
SGLT-2 4- eller SGLT-2
2023 | GLp-1-RA* Alle GLP-1-RA* 102.877 9.243 93.634 31.137 7.182
% 100% 9% 91% 30% af tilskudsgruppen | 7% af tilskudsgruppen
Behandlertype :I:;Z: Igg;;;i;l: p(:z)ks's 78% 51% 81% 83% 66%
16% 13% 16% 13% 21%
eller hospital (%)
Ukendt (%) 5% 36% 2% 4% 12%
Alder (ar) Gennemsnit (SD) 60,9 (13,0) 48,6 (12,3) 62,2(12,4) 57,4(12,9) 53,1(13,3)
Median 62 49 63 58 54
25-75 percentil 53-71 40 - 57 54-72 49 - 67 45 - 62
<45 (%) 11% 35% 9% 16% 24%
45-64 (%) 47% 56% 47% 54% 57%
65+ (%) 42% 9% 45% 30% 19%
Sveer overvaegt Svaer overvagt (= BMI 30) 23% 20% 23% 24% 24%
(hospitalsdiagnose
eller bariatrisk kirurgi) | Sevnapne 1% 6% 12% 13% 10%
Diabetesvarighed (4r) | Gennemsnit (SD) 9,9 (6,7) 2,2(4,4) 10,3 (6.6) 5,6 (5,3) 2,6 (4,9)
Median 10 1 10 4 1
25-75 percentil 4-15 0-2 5-15 1-9 0-2
Kon Maend / Kvinder (%) 52% / 48% 26% / 74% 55% / 45% 48% / 52% 38% / 63%
ATC-gruppe A10 Metformin (%) 84% 9% 92% 77% 0%
medicin SU (%) 28% 1% 30% 0% 0%
DPP-4-hammere (%) 33% 1% 36% 0% 0%
SGLT-2-ha@mmere (%) 47% 2% 51% 0% 0%
Insulin (%) 30% 2% 33% 13% 10%
"Andre" anti-diabetika (%) 3% 0% 3% 0% N<5
Komplikationer Mikrovaskulzer (%) 59% 19% 63% 46% 32%
Makrovaskular (%) 30% 9% 32% 23% 18%
Bade mikro- og
makrovaskulaer (%) 23% 4% 24% 14% 9%
Enten mikro- eller
makrovaskulaer (%) 67% 24% 71% 55% 41%
Aterosklerotisk kardio-
vaskulzr sygdom (ASCVD) 27% 8% 29% 21% 16%
Stroke (cerebrovaskulzr) (%) 8% 2% 8% 6% 5%
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Aterosklerotisk sygdom (inkl.
PAD) (%) 5% 1% 6% 3% 3%
Hjertesvigt (%) 6% 1% 7% 3% 3%
Kronisk nyresygdom (%) 49% 10% 53% 36% 21%
Hypertension (%) 84% 49% 87% 79% 65%
Ketoacidose (%) 1% 0% 1% 1% 2%
Laboratoriedatabasen
HbA1c Gennemsnit (SD) 63,9 (21,8) 41,2(11,7) 65,1 (21,6) 57,8 (20,3) 50,2 (16,4)
Median 60 39 61 53 47
25-75 percentil 49-73.8 35-443 50-74,9 45 - 65 38,8 - 58
HbA1c < 48 mmol/mol (%) 24% 85% 21% 36% 55%
Nyresygdom eGFR < 15 (%) 0% N<5 0% 0% 0%
15 < eGFR < 30 (%) 2% N<5 2% 1% 1%
30 < eGFR < 60 (%) 14% 3% 15% 8% 7%
60 < eGFR < 90 (%) 82% 95% 81% 89% 90%
UACR < 30 mag/q (%) 67% 84% 67% 78% 80%
30 < UACR < 300 mag/g (%) 26% 15% 26% 19% 16%
UACR > 300 mg/g (%) 7% 2% 7% 3% 4%
Dyslipidaemi LDL <1,8 mmol/L (%) 51% 15% 53% 41% 24%
1,8 < LDL < 2,5 mmol/L (%) 26% 26% 26% 28% 27%
2,5 < LDL < 3,0 mmol/L (%) 9% 17% 8% 11% 15%
LDL > 3,0 mmol/L (%) 14% 42% 13% 20% 34%
Mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulzar
komplikation, tidligere indlest insulin, svar overvagt, 83% 41% 87% 75% 59%
sevnapne eller HbA1c = 64 mmol/mol
Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregistret og Laboratoriedatabasen. Data leveret til NHTA af Sundhedsdatastyrelsen i september 2023.
Note: ATC-koder, diagnosekoder, samt DNK/NPU-koder for hhv. de forskellige lzzgemiddelgrupper, komorbiditeter og laboratoriestets er angivet i fanebladene
"NHTA_Koder - LSR", "NHTA_Koder - LPR" og "NHTA_Koder - NPU".
* Antal brugere af et givent la2gemiddel defineres ud fra receptindlasning i LSR, hvis den har fundet sted siden 1997 og frem til patientens ferste ordination af
GLP-1 nogensinde (indeksdato), eksklusive Saxenda og Wegovy. Med hensyn til udfyldte recepter tzller kombinationsprodukter for alle aktive molekyler i
produktet (f.eks. tller A10BD15 bade som en SGLT-2-haemmer og metformin). Specifikt med hensyn til laboratoriemalinger anvendes den mest omtrentlige
maling til indeksdatoen, hvis den er pd eller <= 180 dage fer. 'Ukendt' udsteder refererer til enhver ordinerende lzge, der ikke er praktiserende lzge,
privatpraktiserende speciallaege eller hospitalsansat lege.
** De mindre forskelle i patientantal mellem NHTA- & SDS-analyserne skyldes bl.a., at NHTA benytter data fra LSR tilbage til 1997, hvorimod SDS kun gar
tilbage til 1999. Ydermere har NHTA brugt en bredere gruppe af ATC-koder for SU, DPP-4-, SGLT-2-hammere, dog hvor hovedparten af de ekstra lzegemidler
ikke har vaeret markedsfert i Danmark tidligere.
**% "Kjlde: Egne beregninger baseret pa tal fra Sundhedsdatastyrelsen".
**+* Inklusive personer med terminaltilskud (163 | NHTAs analyse og 166 i SDS' analyse).

Tabel S2C. Patientkarakteristik af alle incidente brugere af GLP-1-analoger i 2022

Med tilskud Med tilskud
Ar Patientkarakteristika Uden Med Ikke forsegt SU, Ikke forsegt
tilskud | tilskud**** DPP-4- eller Metformin, SU, DPP-
SGLT-2 4- eller SGLT-2
2022 | GLP-1-RA* Alle GLP-1-RA* 31.967 7.378 24.589 13619 5.656
% 100% 23% 77% 55% af tilskudsgruppen | 23% af tilskudsgruppen
Behandle :In;en lagezpll'fksls (%)kSI 74% 51% 80% 77% 63%
naen specialiagepraksis 13% 1% 13% 13% 15%
eller hospital (%)
Ukendt (%) 13% 38% 6% 9% 21%
Alder (&r) Gennemsnit (SD) 56,2 (14,1) | 47,7(12,3) 58,7 (13,6) 54,6 (13,4) 50,8 (13,1)
Median 57 48 59 55 51
25-75 percentil 47 - 66 39-56 50 - 69 46 - 64 43-59
<45 (%) 20% 38% 15% 22% 30%
45-64 (%) 51% 54% 50% 55% 57%
65+ (%) 29% 8% 35% 24% 14%
Svaer overvagt (= BMI 30) 19% 19% 19% 21% 21%
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Svaer overvagt

(hospitalsdiagnose Sevnapne 9% 5% 10% 11% 8%

eller bariatrisk kirurgi)

Diabetesvarighed (ar) Gennemsnit (SD) 5,6 (6.1) 1,5 (4,0) 6,1(6,2) 3,1(4,6) 0,7 (3,0)
Median 3 0 4 1 0
25-75 percentil 0-10 0-0 0-10 0-5 0-0

Ken Maend / Kvinder (%) 45% / 55% 27% / 73% 51% / 49% 43%/57% 34% / 66%

ATC-gruppe A10 Metformin (%) 60% 7% 76% 59% 0%

medicin SU (%) 11% 0% 14% 0% 0%
DPP-4-hammere (%) 18% 0% 23% 0% 0%
SGLT-2-haemmere (%) 27% 1% 34% 0% 0%
Insulin (%) 11% 1% 14% 7% 4%
"Andre" anti-diabetika (%) 1% N<5 1% 0% 0 (0,00%)

Komplikationer Mikrovaskulzer (%) 41% 17% 49% 36% 24%
Makrovaskular (%) 22% 8% 26% 19% 13%
Bade mikro- og
makrovaskulzr (%) 14% 3% 17% 10% 6%
Enten mikro- eller
e ) 49% 22% 57% 45% 31%
Aterosklerotisk kardio-
vaskulzer sygdom (ASCVD) 20% 8% 23% 17% 12%
Stroke (cerebrovaskulzr) (%) 6% 2% 7% 5% 4%
Aterosklerotisk sygdom (inkl.
PAD) (%) 3% 1% 4% 3% 2%
Hjertesvigt (%) 4% 1% 5% 3% 2%
Kronisk nyresygdom (%) 32% 9% 39% 26% 14%
Hypertension (%) 71% 47% 78% 71% 57%
Ketoacidose (%) 1% 0% 1% 1% 1%

Laboratoriedatabasen

HbA1c Gennemsnit (SD) 66 (25,9) 41,3(9,5) 70,1 (25,4) 62,6 (24,8) 47,8 (15,2)
Median 61 40 65 57 44
25-75 percentil 47-79 35-44 52-82 46-71 38 -53
HbA1c < 48 mmol/mol (%) 27% 85% 17% 30% 64%

Nyresygdom eGFR < 15 (%) 0% N<5 0% 0% 0%
15 < eGFR < 30 (%) 1% 0% 2% 1% 1%
30 < eGFR < 60 (%) 10% 3% 11% 6% 5%
60 < eGFR < 90 (%) 87% 96% 86% 92% 93%
UACR < 30 mg/q (%) 69% 86% 68% 76% 80%
30 < UACR < 300 mg/g (%) 26% 12% 27% 21% 17%
UACR > 300 mg/g (%) 5% 2% 6% 3% 3%

Dyslipidaemi LDL <1,8 mmol/L (%) 35% 10% 40% 30% 14%
1,8 < LDL < 2,5 mmol/L (%) 27% 25% 28% 28% 26%
2,5 < LDL < 3,0 mmol/L (%) 13% 19% 12% 14% 18%
LDL > 3,0 mmol/L (%) 25% 47% 21% 28% 43%

Mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskular

komplikation, tidligere indlest insulin, svaer overvagt, 70% 39% 79% 69% 49%

sevnapne eller HbA1c¢ > 64 mmol/mol

Kilde:

Laegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregistret og Laboratoriedatabasen. Data leveret til NHTA af Sundhedsdatastyrelsen i september 2023.

Note:

ATC-koder, diagnosekoder, samt DNK/NPU-koder for hhv. de forskellige lzzgemiddelgrupper, komorbiditeter og laboratoriestets er angivet | fanebladene
"NHTA_Koder - LSR", "NHTA_Koder - LPR" og "NHTA_Koder - NPU".

* Antal brugere af et givent lazgemiddel defineres ud fra receptindlesning i LSR, hvis den har fundet sted siden 1997 og frem til patientens ferste ordination af
GLP-1 nogensinde (indeksdato), eksklusive Saxenda og Wegovy. Med hensyn til udfyldte recepter taller kombinationsprodukter for alle aktive molekyler i
produktet (f.eks. teller A10BD15 bade som en SGLT-2-hzemmer og metformin). Specifikt med hensyn til laboratoriemalinger anvendes den mest omtrentlige
maling til indeksdatoen, hvis den er pa eller <= 180 dage fer. 'Ukendt’ udsteder refererer til enhver ordinerende lzege, der ikke er praktiserende lage,
privatpraktiserende speciallege eller hospitalsansat laege.

** De mindre forskelle i patientantal mellem NHTA- & SDS-analyserne skyldes bl.a., at NHTA benytter data fra LSR tilbage til 1997, hvorimod SDS kun gar
tilbage til 1999. Ydermere har NHTA brugt en bredere gruppe af ATC-koder for SU, DPP-4-, SGLT-2-hammere, dog hvor hovedparten af de ekstra lazgemidler
ikke har vaeret markedsfert i Danmark tidligere.

*** “Kilde: Egne beregninger baseret pa tal fra Sundhedsdatastyrelsen”.

**+* Inklusive personer med terminaltilskud (163 i NHTAs analyse og 166 | SDS' analyse).
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Tabel S2D. Patientkarakteristik af alle incidente brugere af GLP-1-analoger i 2023

Ar

2023

Med tilskud Med tilskud
Patientkarakteristika Ialt Uden Med Ikke forsegt SU, Ikke forsagt
(%) tilskud | tilskud**** DPP-4- eller Metformin, SU, DPP-
SGLT-2 4- eller SGLT-2

GLP-1-RA* Alle GLP-1-RA* 19.246 2920 16.326 8.817 2153

% 100% 15% 85% 154% af tilskudsgruppen | 13% af tilskudsgruppen
Behandlertype :I:;:: Is:ge;‘;:;l: ;::)kgs 81% 60% 85% 84% 69%

13% 14% 12% 12% 20%

eller hospital (%)

Ukendt (%) 6% 26% 2% 3% 9%
Alder (ar) Gennemsnit (SD) 58,2 (13,4) 49,1(12,9) 59,9 (12,8) 56,7 (12,8) 53,8 (13,5)

Median 59 50 60 57 55

25-75 percentil 50 - 68 40 - 58 52-69 49 - 66 45 - 63

<45 (%) 15% 35% 12% 16% 24%

45-64 (%) 52% 55% 51% 55% 55%

65+ (%) 33% 11% 37% 28% 21%
Svaer overvaegt Svaer overvaegt (= BMI 30) 19% 19% 19% 22% 22%
(hospitalsdiagnose
eller bariatrisk kirurgi) | Sevnapne 10% 6% 11% 12% 9%
Diabetesvarighed (ar) Gennemsnit (SD) 7,6 (6,0) 8,4 (6,6) 7,5 (6,0) 5,2 (5,0) 11,3(7,5)

Median 6 7 6 3 10

25-75 percentil 3-11 3-13 3-11 1-8 5-17
Ken Maend / Kvinder (%) 50% / 50% 30% / 70% 54% / 46% 49% / 51% 41% / 59%
ATC-gruppe A10 Metformin (%) 74% 9% 86% 76% 0%
medicin SU (%) 11% 1% 12% 0% 0%

DPP-4-hammere (%) 17% 1% 20% 0% 0%

SGLT-2-haemmere (%) 32% 2% 37% 0% 0%

Insulin (%) 11% 2% 13% 8% 8%

"Andre" anti-diabetika (%) 1% N<5 1% 0% N<5
Komplikationer Mikrovaskulzer (%) 47% 20% 52% 42% 33%

Makrovaskular (%) 24% 9% 27% 21% 19%

Bade mikro- o

makrwaskulag_ - 16% 4% 18% 12% 10%

Enten mikro- eller

makrovaskuleer. (%) 55% 25% 60% 51% 42%

Aterosklerotisk kardio-

vaskulaer sygdom (ASCVD) 22% 8% 24% 20% 17%

Stroke (cerebrovaskulzer) (%) 6% 2% 7% 6% 5%

Aterosklerotisk sygdom (inkl.

vy 9 4% 2% 4% 3% 3%

Hjertesvigt (%) 5% 1% 5% 3% 3%

Kronisk nyresygdom (%) 38% 11% 42% 32% 23%

Hypertension (%) 76% 49% 81% 76% 65%

Ketoacidose (%) 1% 0% 1% 1% 2%
Laboratoriedatabasen
HbA1c Gennemsnit (SD) 67,6 (24,0) 43(12,8) 70 (23,5) 65,4 (23,1) 56,1 (17,0)

Median 63 40 65 61 52

25-75 percentil 51-78 36-46 54 - 80 50-72 45 - 63

HbA1c < 48 mmol/mol (%) 19% 81% 13% 19% 35%
Nyresygdom eGFR < 15 (%) 0% 0 (0,0%) 0% 0% 0%

15 < eGFR < 30 (%) 1% 0 (0,0%) 1% 0% 1%

30 < eGFR < 60 (%) 10% 4% 11% 7% 7%

60 < eGFR < 90 (%) 87% 95% 86% 92% 91%

UACR < 30 ma/q (%) 70% 81% 70% 76% 79%

30 < UACR < 300 mg/g (%) 25% 18% 25% 21% 17%

UACR > 300 mag/q (%) 5% N<5 5% 3% 5%
Dyslipidaemi LDL <1,8 mmol/L (%) 39% 14% 41% 33% 21%

1,8 < LDL < 2,5 mmol/L (%) 28% 25% 28% 29% 27%
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2,5 < LDL < 3,0 mmol/L (%) 11% 16% 11% 13% 15%

LDL > 3,0 mmol/L (%) 22% 46% 20% 26% 37%
Mindst én af felgende: Mikro- eller makrovaskulaer
komplikation, tidligere indlest insulin, svar overvagt, 77% 42% 84% 77% 62%

sevnapne eller HbA1c = 64 mmol/mol

Kilde:

Lagemiddelstatistikregisteret, Landspatientregistret og Laboratoriedatabasen. Data leveret til NHTA af Sundhedsdatastyrelsen i september 2023.

Note:

ATC-koder, diagnosekoder, samt DNK/NPU-koder for hhv. de forskellige lzzgemiddelgrupper, komorbiditeter og laboratoriestets er angivet | fanebladene
"NHTA_Koder - LSR", "NHTA_Koder - LPR" og "NHTA_Koder - NPU".

* Antal brugere af et givent la2gemiddel defineres ud fra receptindlasning i LSR, hvis den har fundet sted siden 1997 og frem til patientens ferste ordination af
GLP-1 nogensinde (indeksdato), eksklusive Saxenda og Wegovy. Med hensyn til udfyldte recepter taller kombinationsprodukter for alle aktive molekyler i
produktet (f.eks. tzller A10BD15 bade som en SGLT-2-haemmer og metformin). Specifikt med hensyn til laboratoriemalinger anvendes den mest omtrentlige
maling til indeksdatoen, hvis den er pd eller <= 180 dage fer. 'Ukendt' udsteder refererer til enhver ordinerende lzege, der ikke er praktiserende lege,
privatpraktiserende speciallage eller hospitalsansat laege.

** De mindre forskelle i patientantal mellem NHTA- & SDS-analyserne skyldes bl.a., at NHTA benytter data fra LSR tilbage til 1997, hvorimod SDS kun gar
tilbage til 1999. Ydermere har NHTA brugt en bredere gruppe af ATC-koder for SU, DPP-4-, SGLT-2-hammere, dog hvor hovedparten af de ekstra lazgemidler
ikke har vaeret markedsfert i Danmark tidligere.

*** "Kilde: Egne beregninger baseret pa tal fra Sundhedsdatastyrelsen”.

**%* Inklusive personer med terminaltilskud (163 | NHTAs analyse og 166 i SDS' analyse).
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Ghousia Javid

Fra: Praktiserende Laegers Organisation <plo@DADL.DK>

Sendt: 7. oktober 2023 12:43

Til: Ghousia Javid

Emne: Sv: Haring over Medicintilskudsnaevnets andet forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til

behandling af diabetes - eksklusive Insuliner (Id nr.: 5453510)
Vedheeftede filer: signaturbevis.txt

Kategorier: MTN; Revurdering

Medicintilskudsnaevnet har den 22. august 2023 sendt et nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler
til behandling af diabetes, eksklusive insuliner, i hgring. En af de vaesentligste eendringer i naevnets
anbefalinger i forhold til det fgrste forslag, der blev sendt i hgring i vinteren 2022/23, er, at naevnet nu
anbefaler, at det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-analogerne bortfalder.

PLO takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Anbefalingen om at fjerne det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-analogerne vil indebaere en betydelig
@gning af aktiviteten i almen praksis, nar ca. 75.000 patienter skal have en konsultation hos laegen med
henblik pa en individuel vurdering af, om behandlingen med en GLP-1-analog skal fastholdes, og laegen efter
omstaendighederne derefter skal spge om enkelttilskud. Til denne gruppe af patienter kan tilfgjes ca. 30.000
nye diabetespatienter arligt, der skal gennem sammen procedure.

Almen praksis er allerede under et betydeligt pres som fglge af den demografiske udvikling, den omfattende
leegemangel og en stadig st@rre opgaveportefglje. Det har senest givet sig udslag i, at det sakaldte
gkonomiloft ifglge en prognose pa baggrund af aktiviteten de fgrste otte maneder af aret star til at blive
overskredet. Der findes saledes ikke ledig kapacitet i almen praksis til denne ekstraopgave, og den vil derfor
alt andet lige fgre til, at andre opgaver ma nedprioriteres.

Laegens udfaerdigelse og indsendelse af ansggning om enkelttilskud er end videre ikke omfattet af
overenskomsten om almen praksis mellem PLO og Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn (RLTN). Laegen vil
som fglge heraf skulle opkraeve et af laegen fastsat honorar for opgaven hos patienten. Det er velkendt, at
omkostningerne ved at vaere diabetiker allerede har en anseelig stgrrelse, og at det er en saerlig udfordring for
en lang raekke diabetespatienter, idet sygdommen har en social slagside. Den ulighed i sundhed vil kun blive
forstaerket, hvis patienterne fremadrettet ogsa skal til at betale for, at der sgges tilskud til deres medicin.

Det er allerede i dag en udfordring at overbevise en mindre gruppe af meget socialt udsatte patienter om, at
de skal anvende GLP-1-analoger, idet de viger tilbage fra omkostningerne ved egenbetaling. Dette arbejde vil
blive endnu vanskeligere, nar deres egen laege skal oplyse dem om, at de skal betale for en ansggning om
enkelttilskud, uanset om ansggningen imgdekommes eller ej.

PLO anbefaler derfor, at Medicintilskudsnaevnet finder en anden made, hvorpa anvendelsen af GLP-1-
analoger kan indskraenkes.

Dette kan f.eks. ske ved, at der rettes direkte henvendelse til de behandlere i almen praksis, pa sygehuse eller
andetsteds, der har anvendt GLP-1-analoger, hvor man ud fra konkret vurdering af lsegens
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udskrivningsmgnster — herunder en registerundersggelse af patienternes sundhedsdata — har konkret
mistanke om, at klausuleringsbestemmelserne ikke overholdes. En sddan henvendelse vil for praktiserende
legers vedkommende vaere hjemlet i overenskomstens § 94, og kan fglges op med sanktion. Dette ville dels
give et mere retvisende indblik i, i hvilket omfang laegens samlede vurdering er baseret pa et fagligt ukorrekt
sk@n, dels veere en mere rimelig anvendelse af alment praktiserende laegers tid.

En sadan undersggelse kan kombineres med, at rummet for det frie, faglige skgn indskraenkes, f.eks. ved at
klausuleringsbestemmelsen skaerpes i kraft af, at der fastseettes en raekke yderligere sundhedsfaglige kriterier
for, hvornar GLP-1-analoger kan anvendes.

Venlig hilsen

PRAKTISEREMDE
LEGERS
ORGARISATION

Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
www.plo.dk
Twitter: @Plolaeger

Vi passer godt pa dine oplysninger. Du kan laese mere om vores
behandling af dine personoplysninger i vores privatlivspolitik her.

Til: apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), Dadl officiel post
(dop@DADL.DK), Praktiserende Leegers Organisation (plo@DADL.DK), medicinraadet@medicinraadet.dk
(medicinraadet@medicinraadet.dk)

Fra:  Ghousia Javid (GHJA@dkma.dk)

Titel: Hgring over Medicintilskudsnaevnets andet forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af
diabetes - eksklusive Insuliner

Sendt: 22-08-2023 13:06

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, PLO og Medicinradet

Medicintilskudsnaevnet har sendt et nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af
diabetes, eksklusive insuliner, i hgring. En af de vaesentligste andringer i naevnets anbefalinger i forhold til det
forste forslag, der blev sendt i hgring i vinteren 22/23 er, at naevnet nu anbefaler, at det generelt klausulerede
tilskud til GLP-1-analogerne bortfalder.

Anbefalingen om at fjerne det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-analogerne kommer pa baggrund af
forbrugsdata, der viser en stigende irrationel anvendelse af disse leegemidler. GLP-1-analogerne er vaesentlig
dyrere end gvrige leegemidler til behandling af type 2-diabetes og bgr ikke vaere fgrstevalg. | de danske
behandlingsvejledninger anbefales laegemidler fra andre lzegemiddelgrupper pa lige fod med GLP-1-
analogerne til de forskellige patientgrupper. Det geelder for eksempel SGLT-2-haemmerne, der er vaesentligt



billigere end GLP-1-analogerne, og som i udgangspunktet bgr vaere forsggt, fgr behandling med en GLP-1-
analog igangsaettes. For nogle patienter med type 2-diabetes bgr leegemidler fra flere andre grupper, foruden
SGLT-2-haemmere, ogsa veere forsggt. | kan laese mere om naevnets begrundelser til sine anbefalinger her.

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

Desuden er en raekke patientforeninger og videnskabelige selskaber orienteret om hgringen.

Hvis | har kommentarer til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, bedes | sende disse senest 8. oktober 2023.
Bemaerkningerne kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil Medicintilskudsnaevnet
genoptage sine drgftelser og pa baggrund af de indkomne hgringssvar arbejde videre med sin anbefaling til

Leegemiddelstyrelsen.

Vi ggr opmaerksom p3a, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens
vejledning af 9. marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

Ghousia Javid

Sekreteer for Medicintilskudsnaevnet
T (dir) +45 23 69 29 41
ghja@dkma.dk

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk




Ghousia Javid

Fra: Medicintilskud

Sendt: 6. oktober 2023 09:25

Til: Ghousia Javid; Nikolai Laursen; Mitra Salout

Emne: VS: Hgringssvar vedr. tilskudsstatus for diabetesmedicin
Kategorier: Revurdering

Med venlig hilsen

Smia Akram
Farmakonom

T (dir) +45 21 82 14 14
smak@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Leegemiddelgkonomi & Tilgaengelighed
Tilskud

T +45 44 88 96 96
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Fra: Ann Dalgaard Johnsen <Ann.Johnsen@stab.rm.dk>

Sendt: 6. oktober 2023 09:13

Til: Leegemiddelstyrelsen <dkma@dkma.dk>

Cc: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>
Emne: Hgringssvar vedr. tilskudsstatus for diabetesmedicin

Til Leegemiddelstyrelsen, Medicintilskudsnaevnet.

Tak for muligheden for at afgive kommentarer til udkast til hgringssvar fra Medicinrddet vedr.
Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til "Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af
diabetes - eksklusive insuliner”.

Region Midtjylland stgtter op om Medicintilskudsnaevnets forslag om, at det generelt
klausulerede tilskud til GLP-1-analoger bortfalder og erstattes af mulighed for at sgge
enkelttilskud.

Region Midtjylland stgtter tiltag, der kan bidrage til rationel brug af antidiabetika i klinisk praksis, herunder
at SGLT-2-H bgr foretraekkes frem for GLP-1-R til type-2 diabetes patienter med manifest hjertekar- og/eller

nyresygdom eller i hgj risiko herfor.

I Sundhedsdatastyrelsens seneste opggrelse kommer det tydeligt frem, at GLP-1-R forbruget er irrationelt.



Regionerne ser stigende tilskudsudgifter til GLP-1-R. Med en bevarelse af det generelt klausulerede tilskud
til GLP-1-R vil vi sdledes risikere en fortsat uhensigtsmeessig udnyttelse af ressourcerne pa
laegemiddelomradet.

Med venlig hilsen

Ann Dalgaard Johnsen
Farmaceut, Regional Laegemiddelkonsulent

Mobil. +45 4016 5737
ann.johnsen@stab.rm.dk
Sundhedsplanlagning

Region Midtjylland
Skottenborg = DK-8800 Viborg

midt

regionmidtjylland

www.rm.dk
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