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Ozempic 2 mg far generelt klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet
fortrolig pris

Afgerelse
Ozempic 2 mg far med virkning fra 9. november 2026 generelt klausuleret tilskud
pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris til felgende klausul:

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

Sagsfremstilling

| har den 8. oktober 2026 sggt om generelt klausuleret tilskud til Ozempic,
injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen med indhold af semaglutid i styrken 2 mg
(herefter Ozempic 2 mg) pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris til felgende
klausul: "Patienter med type 2-diabetes, hvor SGLT-2-heemmer ikke kan anvendes
pa grund af intolerance eller sveert nedsat nyrefunktion, og som enten har 1)
hjertekar- eller nyresygdom eller 2) mindst tre risikofaktorer for hjertekarsygdom og
samtidig utilstraekkelig glykeemisk kontrol med metformin. Alle patienter med type
2-diabetes, som ikke har tilfredsstillende glykeemisk kontrol ved behandling med
alle relevante orale antidiabetika, herunder SGLT-2-haemmer”.

Godkendt indikation
Ozempic er indiceret som et supplement til kost og motion til voksne med type 2-
diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret:
e som monoterapi, nar metformin anses for uhensigtsmeessigt pa grund af
intolerance eller kontraindikationer
e som supplement til andre leegemidler til behandling af diabetes.!

Markedsfgring og udleveringsgruppe

Ozempic 2 mg fik markedsferingstilladelse den 12. januar 2022 og har veeret
markedsfgrt i Danmark siden den 13. oktober 2025. Ozempic 2 mg er placeret i
udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis

Startdosis er 0,25 mg semaglutid én gang ugentligt. Efter 4 uger skal dosis gges til
0,5 mg én gang ugentligt. Efter mindst 4 uger med en dosis pa 0,5 mg én gang
ugentligt kan dosis gges til 1 mg én gang ugentligt for yderligere at forbedre den
glykeemiske kontrol. Efter mindst 4 uger med en dosis pa 1 mg én gang ugentligt
kan dosis gges til 2 mg én gang ugentligt for yderligere at forbedre den
glykeemiske kontrol. Ugentlige doser starre end 2 mg anbefales ikke.'
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Effekt af semaglutid 2 mg

SUSTAIN FORTE-studiet

Et randomiseret, aktivt kontrolleret, double-blindet parallel-gruppe superiority-
studie, som undersggte om semaglutid 2 mg subkutant én gang ugentligt var
statistisk signifikant mere effektivt end semaglutid 1 mg subkutant én gang
ugentligt med hensyn til reduktion af HbA1c hos patienter med type 2-diabetes
med HbA1c pa 8,0-10,0% trods stabil behandling med metformin (=1.500 mg/dag)
og eventuelt sulfonylurinstof. Anden antidiabetisk behandling, herunder SGLT-2-
haemmer og DPP-4-haemmere, var eksklusionskriterie.

| alt blev 961 personer randomiseret 1:1 til semaglutid 2 mg eller 1 mg ugentligt i
40 uger.

For det primaere endepunkt, andring i HbA1c¢ fra baseline til uge 40, viste
semaglutid 2 mg en statistisk signifikant st@rre reduktion pa 0,23 procentpoint
sammenlignet med semaglutid 1 mg.

For de sekundaere endepunkter reducerede semaglutid 2 mg fasteblodsukkeret
med 0,33 mmol/L og kropsveegten med 0,93 kg mere end semaglutid 1 mg. Begge
resultater var statistisk signifikante. Desuden naede 67,6% i semaglutid 2 mg-
gruppen mod 57,5 % i semaglutid 1 mg-gruppen et HbA1c-niveau under 7,0%.
Den overordnede sikkerhedsprofil var sammenlignelig mellem grupperne. Der sas
ingen klinisk relevante forskelle i bivirkninger grupperne i mellem.23

Mindste klinisk relevant forskel for HbA1c-reduktion

Af Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende antidiabetika til type 2-diabetes*
fra september 2026 fremgar, at radet for effektmalet HbA1c anvendte en mindst
klinisk relevant forskel pa 5 mmol/mol (0,5 procentpoint) efter 2 ar i vurdering af
forskelle mellem antidiabetika.

Pris og behandlingsalternativ
Den forhandlede fortrolige pris for Ozempic 2 mg er il kr- per dag.

P& markedet findes penne med indhold af semaglutid i styrken 1 mg, som koster
28,05 — 30,35 kr. per dag? med samme godkendte indikation' som Ozempic 2 mg.
Penne med semaglutid 1 mg har generelt klausuleret tilskud til samme klausul som
den ansggte for Ozempic 2 mg.

En detaljeret prisoversigt er vedlagt afggrelsen.

Sagsforlgb
| har den 13. marts 2026 sggt om generelt klausuleret tilskud til Ozempic 2 mg til:

"Patienter med type 2-diabetes, hvor SGLT-2-haemmer ikke kan anvendes pa
grund af intolerance eller sveert nedsat nyrefunktion, og som enten har:

1) hjertekar- eller nyresygdom eller 2) mindst tre risikofaktorer for hjertekarsygdom
og samtidig utilstraekkelig glykaemisk kontrol med metformin.

Alle patienter med type 2-diabetes, som ikke har tilfredsstillende glykeemisk kontrol
ved behandling med alle relevante orale antidiabetika, herunder SGLT-2-
haemmer”.

2 Pris for Ozempic 1 mg i takstperioden med start den 28. august 2026. Tilgaengelig fra:
erhverv.medicinpriser.dk
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Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 20. april 2026, hvor
naevnet anbefalede, at Ozempic 2 mg ikke far generelt klausuleret tilskud.

| sin indstilling af den 4. maj 2026 udtaler naevnet:

Vi begrunder vores indstilling med, at prisen for Ozempic 2 mg ikke star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den
ansggte klausul. Dette gaelder, nar vi stiller Ozempic 2 mg overfor Ozempic 1 mg.

Vi har lagt veegt pa, at der ikke foreligger dokumentation for, at semaglutid 2 mg
medfarer en klinisk relevant mer-effekt for patienter omfattet af den ansggte
klausul sammenlignet med semaglutid 1 mg. Vi er opomaerksomme pa, at SUSTAIN
FORTE-studiet? viste en statistisk signifikant forskel i HbA1c-reduktion pa 0,23
procentpoint mellem semaglutid 2 mg og semaglutid 1 mg efter 40 uger. Vi leegger
dog veegt pé, at denne forskel ligger under den mindste klinisk relevante forskel pa
0,5 procentpoint, som Medicinradet anvender i deres geeldende
behandlingsvejledning for antidiabetika’. Vi bemaerker derudover, at patienter
inkluderet i SUSTAIN FORTE-studiet ikke svarer til patienter omfattet af den
ansggte klausul. | studiet blev for eksempel patienter med type 2-diabetes i
behandling med SGLT-2-haemmer ekskluderet.

Endelig leegger vi vaegt pa, at behandlingsprisen for Ozempic 2 mg pa 71,74 kr.
per dag er mere end dobbelt sa haj som behandlingsprisen for Ozempic 1 mg pa
28,38 — 31,86 kr. per dag, som har samme godkendte indikation og som har
generelt klausuleret tilskud til den ansagte klausul.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke Ozempic 2 mg opfylder kriterierne for generelt klausuleret
tilskud. Begrundelsen herfor er den samme som ovenfor.”.

Vi sendte naevnets indstilling i hgring hos jer den 4. maj 2026. | orienterede os den
4. maj 2026 om, at | ville kontakte Amgros med henblik pa at forhandle en fortrolig
pris pa4 Ozempic 2 mg pa baggrund af naevnets indstilling.

| har den 8. oktober 2026 s@gt om generelt klausuleret tilskud til Ozempic 2 mg pa
baggrund af en forhandlet fortrolig pris til falgende klausul: "Patienter med type 2-
diabetes, hvor SGLT-2-heemmer ikke kan anvendes pa grund af intolerance eller
sveert nedsat nyrefunktion, og som enten har 1) hjertekar- eller nyresygdom eller 2)
mindst tre risikofaktorer for hjertekarsygdom og samtidig utilstraekkelig glykaemisk
kontrol med metformin. Alle patienter med type 2-diabetes, som ikke har
tilfredsstillende glykaemisk kontrol ved behandling med alle relevante orale
antidiabetika, herunder SGLT-2-haammer”.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsenst § 2, stk. 1, at i forsggsperioden
1. juli 2025 til og med den 30. juni 2028 kan Leegemiddelstyrelsen i henhold til
sundhedslovens § 152, stk. 5, treeffe afgarelse om, hvorvidt regionsradet skal yde
generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til keb af et lsegemiddel pa
baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

b Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/618
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Af § 2, stk. 2, fremgar, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal
ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger vaegt pa, 1) om laegemidlet har en
sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og 2) om
laegemidlets forhandlede fortrolige pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3-5.

Der fremgar af § 2, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lzegemiddel, hvis

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

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

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

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet, jf. dog stk. 5,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at lzegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

Vi finder, at Ozempic 2 mg har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation, og at den forhandlede fortrolige pris for Ozempic 2 mg star
i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, og dermed opfylder kriterierne
for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsense® § 2, stk. 2, for patienter
omfattet af fglgende klausul:

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

| vores vurdering af, at Ozempic 2 mg har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt,
lzegger vi vaegt pa, at Ozempic 2 mg er indiceret som et supplement til kost og
motion til voksne med type 2-diabetes mellitus, som ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret som monoterapi, nar metformin anses for uhensigtsmaessigt pa grund
af intolerance eller kontraindikationer og som supplement til andre laegemidler til
behandling af diabetes." Vi laegger desuden veegt pa resultaterne fra SUSTAIN
FORTE-studiet??® som viste, at semaglutid 2 mg medfgrte en statistisk signifikant,
men ikke klinisk relevant, starre reduktion i HbA1c pa 0,23 procentpoint
sammenlignet med semaglutid 1 mg.

| vores vurdering af, at den forhandlede fortrolige pris for Ozempic 2 mg pa |l
kr. per dag star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, stiller vi
Ozempic 2 mg over for behandling med penne med Ozempic 1 mg, som har
samme godkendte indikation' og som har generelt klausuleret tilskud til den

¢ Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/618
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ansegte klausul. |G
-

I Vi >cgger desuden vaegt pa, at resultaterne
fra det direkte sammenlignende studie SUSTAIN FORTE?23, vurderet i forhold til

den mindste klinisk relevante forskel pa 0,5 procentpoint anvendt af Medicinradet,
viste, at forskellen i reduktion af HbA1c efter 40 ugers behandling mellem de to
styrker ikke var klinisk relevant, om end reduktionen var statistisk signifikant starre
for semaglutid 2 mg end med 1 mg.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtgerelsens® § 2, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Ozempic 2 mg til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Ozempic 2 mg opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 2, stk. 1 og 2, nr. 1 og 2, i medicintilskuds-
bekendtggrelsend.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen
herunder tilbagekalde det generelt klausulerede tilskud.

Ozempic 2 mg vil blive omfattet af den igangvaerende revurdering af
tilskudsklausulen for GLP-1-analoger.

Vi har lagt vaegt pa den forhandlede fortrolige pris, der fremgéar af en aftale mellem
jer og Amgros I/S, som led i forsagsordning med tilskud til l;=gemidler pa baggrund
af en forhandlet fortrolig pris. Opsiger | eller Amgros I/S aftalen, eller ophgrer
aftalen af anden grund, vil vi revurdere afgarelsen.

Vi skal anmode jer om at orientere os hurtigst muligt, safremt aftalen med Amgros
I/S opsiges eller af anden grund ophgrer.

Med venlig hilsen
(/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

4 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2025/618
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