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Tresiba far generelt tilskud

Vi har revurderet tilskudsstatus for Tresiba 100 Flextouch og Tresiba 200
Flextouch, injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen, samt Tresiba 100 Penfill,
injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul (ATC A10AEQ6).

Afgerelse

Tresiba 100 Flextouch og Tresiba 200 Flextouch, injektionsvaeske, oplasning i fyldt
pen, samt Tresiba 100 Penfill, injektionsveeske, oplgsning i cylinderampul, med
indhold af insulin degludec (herefter Tresiba), far generelt tilskud med virkning fra
den 27. april 2026.

Sagsfremstilling

| forbindelse med revurdering af tilskudsstatus for insuliner? blev tilskudsstatus for
Tresiba per 19. september 2022 aendret fra generelt tilskud til generelt klausuleret
tilskud til:

"Patienter med diabetes med gentagne tilfaelde af symptomatisk eller
dokumenteret hypoglykeemi ved behandling med anden langtidsvirkende
insulinanalog. Patienter med diabetes, der er velbehandlede for tilskudsaendringen
i2022”,

| vores afggrelse af 14. marts 2022 lagde vi blandt andet vaegt pa, at
Medicintilskudsneevnet i sin indstilling® af 18. november 2021 vurderede, at det er
mest rationelt at indlede behandlingen med det billigste basalinsulin. Den
gennemsnitlige behandlingspris for Tresiba var pa tidspunktet for afggrelsen 11,86
- 12,29 kr. per dag, mens priserne for de billigste basalinsuliner, der bevarede
generelt tilskud (Semglee, Lantus og Lantus SoloStar), var 8,47 - 9,67 kr. per dag.

| har den 8. december 2025 anmodet Leegemiddelstyrelsen om at revurdere
tilskudsstatus for Tresiba med henblik pa at vurdere, om kriterierne for generelt
tilskud er opfyldt. | anfgrer, at priserne for basalinsuliner med generelt tilskud
(insulin glargin 100 IE) har eendret sig siden vores afggrelse i marts 2022, og at der
ikke laengere er prisforskelle, der kan begrunde forskelle i tilskudsstatus.

2 Afgerelse om fremtidig tilskudsstatus for insuliner af 14. marts 2022. Tilgeengelig fra: https://laegemid-
delstyrelsen.dk/daftilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/
06D7D6F56D7D4C6FA711989CF 17DDBF8.ashx

b Medicintilskudsnaevnets endelige indstilling til fremtidige tilskudsstatus for insuliner af 18. november
2021. Tilgeengelig fra: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/sta-
tus/~/media/DD6905257B5540A397961DEE9B476777.ashx
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Godkendt indikation

Tresiba er godkendt til behandling af diabetes mellitus hos voksne og bgrn fra 1
o 1

ar.

Anbefalet behandling

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Ifelge DES’s behandlingsvejledning Type 1 Diabetes? fra 2025 vil
egenproduktionen af insulin hos de fleste type 1-diabetikere vaere ophert, og
behandlingen er derfor insulinsubstitution, som tilstreebes at vaere sa
neerfysiologisk som mulig. For at imgdekomme det fysiologiske insulinbehov er
standardbehandlingen basal-bolus regime bestadende af 1-2 doser basalinsulin
dagligt afheengig af typen og hurtigvirkende insulinanalog til hovedmaltider og
eventuelt mellemmaltider eller korrektion, det vil sige typisk 3-5 gange dagligt. DES
anfgrer, at insulin glargin 100 IE og 300 IE, insulin detemir og insulin degludec alle
er forstevalg ved behandling af type 1-diabetes.

Dansk Endokrinologisk Selskab og Dansk Selskab for Alimen Medicin (DSAM)
Ifalge DES’s og DSAM'’s feelles vejledning Type 2 Diabetes® fra 2025 kan
insulinbehandling veere indiceret hos patienter med type 2-diabetes fra debut ved
sveer dysregulering og betydende hyperglykeemiske symptomer. Behandlingen kan
da senere erstattes af eller suppleres med anden glukoseszenkende behandling.
Herudover kan der veere indikation for insulinbehandling pa et hvilket som helst
tidspunkt i sygdomsforlgbet, hvis hyperglykaemien ikke kan kontrolleres pa anden
vis.

Ved opstart pa insulinbehandling hos patienter med type 2-diabetes anbefaler DES
og DSAM et basalinsulinregime med basalinsulin administreret 1 gang dagligt. Det
er et simpelt og sikkert regime, og flertallet af patienter vil kunne opna og fastholde
behandlingsmalet. De anbefaler videre, at insulin glargin 100 IE primaert anvendes
ved behov for basalinsulin, ligesom de anfarer, at alle basalinsuliner giver en
klinisk relevant seenkning af HbA1c.3

Sundhedsstyrelsen

Af Sundhedsstyrelsens Nationale Rekommandationsliste for farmakologisk
glukoseszenkende behandling af type 2-diabetes* fra 2020 fremgar, at
specialistgruppen vurderer, at man med samtlige basalinsuliner kan opna en klinisk
relevant saenkning i HbA1c, og der ikke er kliniske relevante forskelle mellem dem.
Det fremgar endvidere, at bade insulin glargin (100 IE og 300 IE) og insulin
degludec er rekommanderede basalinsuliner.

Medicinradet

Ifelge Medicinrédets behandlingsvejledning vedrarende antidiabetika til type 2-
diabetes® fra 2025 er alle basalinsuliner (NPH-insulin, insulin glargin 100 E og 300
E, insulin detemir og insulin degludec) vurderet klinisk ligestillede. Ved behov for
behandling med basalinsulin hos patienter med type 2-diabetes anbefaler
Medicinradet, at det billigste af de ligestillede basalinsuliner veelges, og at det kan
overvejes at vaelge et af de basalinsuliner, der kun skal doseres én gang dagligt
(insulin glargin 100 IE og 300 IE, insulin degludec og eventuelt insulin detemir).
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Behandlingspriser

Den gennemsnitligt laveste behandlingspris for Tresiba var i perioden 2. februar
2026 - 13. april 2026 11,56 - 11,98 kr. per dag. Behandlingsprisen for insulin
glargin 100 IE, der har generelt tilskud (Semglee¢, Lantus og Lantus Solostar), var
10,25 - 10,94 kr. per dag.

Se Bilag 1 for detaljeret prisoversigt.

Basalinsulinerne er ikke aekvieffektive. Studier af insulin glargin 100 E og insulin
degludec viser, at der for patienter med type 2-diabetes anvendes 0-10 pct. faerre
enheder insulin degludec. For patienter med type 1-diabetes anvendes 7-12 pct.
feerre enheder 878210, Sundhedsstyrelsen angiver, at den relative bioaekvivalens er
1,0 for insulin glargin 100 IE og 1,05 for insulin degludec 100 IE / 200 IE.#

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensd § 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, laegger vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veaerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og
diagnosticering,

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

3) laeegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) lzegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

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

7) der er nzerliggende risiko for, at l&egemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

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

Vi vurderer, at Tresiba har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation, og at prisen star i rimeligt forhold til den

¢ For Semglee har vi ikke beregnet gennemsnitligt laveste behandlingspris, men i stedet lagt veegt pa de
aktuelle priser. Det beror pa, at prisen er faldet indenfor de seneste 6 prisperioder efter en laengere peri-
ode med forsyningsvanskeligheder og hgjere priser.

4 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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behandlingsmaessige vaerdi. Tresiba opfylder dermed kriterierne for generelt tilskud
i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

| vores vurdering leegger vi veegt pa, at Tresiba er godkendt til behandling af
insulinkraevende diabetes mellitus, og at basalinsulin er essentiel hos type 1-
diabetikere samt hos type 2-diabetikere, der har behov for insulinbehandling. Vi
laegger veegt pd, at Sundhedsstyrelsen samt DES og DSAM i deres feelles
vejledning for type 2 diabetes anfarer, at alle basalinsuliner giver en klinisk relevant
saenkning af HbA1c. Vi laegger endvidere vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen vurderer,
at der ikke er kliniske relevante forskelle mellem basalinsulinerne, og at
Medicinradet vurderer, at de alle er Klinisk ligestillede. Vi leegger ligeledes vaegt pa,
at DES i sin behandlingsvejledning anfarer insulin degludec som farstevalg til
behandling af type 1-diabetes pa lige fod med blandt andet insulin glargin 100 IE.
Vi laegger ligeledes vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen rekommanderer insulin
degludec pa lige fod med insulin glargin 100 IE.

Vi laegger veaegt pa, at behandlingsprisen for Tresiba pa 11,56 - 11,98 kr. per dag er
pa niveau med behandlingsprisen for insulin glargin 100 IE pa 10,25 - 10,94 kr. per
dag, der har generelt tilskud. Vi er ved denne vurdering opmaerksomme pa
eventuelle dosisforskelle, der for nogle patienter kan medfare en lidt lavere
behandlingspris for Tresiba.

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

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af den vedlagte prisoversigt.

Retsregler

Afggrelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsense § 4, stk. 1,
og i henhold til § 4, stk. 2, har vi foretaget vurdering i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtgarelsen.

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger, herunder priser, til radighed pa

afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af insulin degludec er omfattet af den
regelmeaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af lsegemidler, der far generelt
tilskud.

Med venlig hilsen

G

Ghousia Javid

¢ Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Prisoversigt for antidiabetika i ATC-gruppe A10AE (ekskl. kombinationer med GLP-1-analoger)
Behandlingspriserne per dagn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede lsegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-

perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 10. juni 2025 nr 9522 for vurdering og sammenligning af laagemidler ved
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Nuvarende tilskudsstatus:
Generelt tilskud
Klausuleret tilskud

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 2/2 2026 til 13/4 2026)

1. ATC |2. Lagemiddelstof/ 3. Anvendt dosis 4. Legemiddelform |5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe enhedspris (kr.) |behandlingspris
(per dogn) (kr.)
A10AE Insuliner og analoger til injektion, langtidsvirkende
A10AEO04 |Ins. glargin (Semglee®) 40 E ! Inj.vaeske, opl., pen 100 E/ml 25,63 10,25 ®
(Lantus®) 40 E ! Inj.vaeske, opl., amp. 100 E/ml 27,35 10,94
(Lantus Solo Star®) 40 E ! Inj.veeske, opl., pen 100 E/ml 27,35 10,94
40 E ! Inj.veeske, opl., pen 100 E/mi 37,22 14,89
(Toujeo SoloStar®) 40 E ! Inj.vaeske, endos. 300 E/mi 80,61 10,75
(Toujeo DoubleStar®) 40 E ! Inj.vaeske, endos. 300 E/mi 80,01 10,67
A10AEOQ5 |Insulin detemir 40 E 2 Inj.veeske, amp. 100 E/ml 23,64 9,46
40 E 2 Inj.veeske, pen 100 E/mi 29,45 11,78
A10AEO06 |Insulin degludec 40 E ! Inj.vaeske, amp 100 E/ml 28,90 11,56
40 E ! Inj.veeske, pen 100 E/ml 29,94 11,98
40 E ! Inj.veeske, pen 200 E/ml 59,41 11,88
A10AE07 [INSHIRNCOHECR 40 E Inj.veeske opl., pen 700 E/ml 410,30 23,45
Noter/forklaringer:
1 Rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste
2 Rekommanderet i seerlige tilfaelde i den Nationale Rekommandationsliste
3 Beregnet pa baggrund af de seneste 5 prisperioder

Side 1



	Afgørelse - Tresiba.pdf
	Prisoversigt.pdf

