Novo Nordisk Denmark A/S

Wegovy far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Wegovy, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen, der indeholder semaglutid i
styrkerne 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg, 1,7 mg og 2,4 mg far ikke generelt klausuleret
tilskud.

Sagsfremstilling

I har den 1. april 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til injektionsveeske,
oplgsning i fyldt pen, der indeholder semaglutid i styrkerne 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0
mg, 1,7 mg og 2,4 mg (herefter Wegovy), til falgende klausul:

" Patienten er mellem 12 og 18 ér, svaert overvaegtig og har samtidig kognitiv funk-
tionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyr-
relse eller ADHD.

* Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basal-
behandling i minimum 6 maneder uden tilstraekkelig effekt vurderet af en special-
leege i peediatri eller en leege med seerlige kompetencer og erfaringer i behandling
af barn og unge med sveer overveegt.

Behandling skal forega i tilleeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af
en specialleege i paediatri eller en leege med saerlige kompetencer og erfaringer i
behandling af barn og unge med sveer overvaegt’.

Markedsfgring og udlevering
Wegovy har veeret markedsfert i Danmark siden 22. december 2022 og er placeret
i udleveringsgruppe B.

Godkendt indikation
Wegovy er blandt andet godkendt som et supplement til en kaloriefattig kost og
aget fysisk aktivitet til veegtkontrol hos unge patienter i alderen fra 12 ar og derover
med

e  sveer overveegt® og

e legemsvaegt over 60 kg.

Behandling med Wegovy skal ophgre og reevalueres, hvis de unge patienter ikke
har reduceret deres BMI med mindst 5% efter 12 uger pa 2,4 mg eller maksimal to-
lereret dosis.t

@ Sveer overvaegt (BMI 295. percentil) som defineret pa kans- og aldersspecifikke BMI-veekstdiagram-
mer (CDC.gov).
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Anbefalet dosis

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis af Wegovy til unge er 2,4 mg ugentligt, som
opnas ved at starte med en dosis pa 0,25 mg og optrappe dosis over en periode
pa 16 uger.t

Anbefalet behandling

De geeldende relevante nationale behandlingsvejledninger og anbefalinger omtaler
ikke behandling med Wegovy til unge med sveer overvaegt og samtidig kognitiv
funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumfor-
styrrelse eller ADHD.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsens vurderer i deres praeparatanmeldelse Wegovy (Semaglutid) —
uavidet indikation: barn og unge 212 ar? fra 2023, at Wegovy ikke er fgrstevalg og
aldrig er enkeltstdende behandling af sveer overvaegt hos barn og unge =12 ar.
Ifglge Sundhedsstyrelsen har kombinationsbehandling med Wegovy og livstilinter-
vention vist en reduktion i BMI pa 16% svarende til et klinisk relevant veegttab pa
15% af udgangsveegten hos bern og unge 212 ar.

Sundhedsstyrelsen skriver, at Wegovy er dyrt, og at der mangler studier, der viser
bade gavnlig og ugnsket effekt ved langtidsbrug af Wegovy til denne patient-
gruppe. Prisen for behandlingen er hgj, men det kan ikke udelukkes, at en del
unge med sveer overvaegt ville have s& stor sundhedsmaessig gavn af behandlin-
gen, at det opvejer den hgje pris. Det er dog usikkert, hvem i malgruppen der bar
have tilbudt behandling med Wegovy. Den unge og dennes foreeldre skal desuden
informeres om, at veegttabet ikke fastholdes, hvis behandling med Wegovy ophg-
rer.

Behandlingen bgr varetages af en lsege ansat i paediatrien eller en laege med saer-
lige kompetencer og erfaring i behandling af bgrn og unge med svaer overvaegt.
Behandling af barn og unge med sveer overvaegt kreever en multidisciplinaer ind-
sats og der er begraensede og varierede muligheder i primaersektoren, herunder
kommunale tilbud. Sundhedsstyrelsen anbefaler, at bgrn og unge med sveer over-
veegt henvises til regionale eller kommunale tilbud.

Dansk Paediatrisk Selskab

Af Dansk Paediatrisk Selskabs behandlingsvejledning Adipositas hos bgrn og unge
— udredning og behandling? fra 2024 fremgar, at behandling af adipositas er multi-
faktoriel og bgr varetages af sundhedsfagligt personale med viden og erfaring i ba-
salbehandling af adipositas hos barn og unge, optimalt bestdende af psediatere,
kliniske diaetister, sygeplejersker, psykologer, socialradgivere og fysioterapeuter.
Dansk Paediatrisk Selskab anbefaler videre, at der etableres samarbejde med al-
ment praktiserende lseger, praktiserende specialleeger i paediatri, kommunernes
idreetsrad/idreetsvejledere eller andre kommunale tilbud, idet det er hensigtsmaes-
sigt, at behandling af adipositas varetages med mulighed for inddragelse af mange
institutioner, af hensyn til sdvel det enkelte barn og familie som samfundsgkono-
misk. Dansk Paediatrisk Selskab omtaler ikke bgrne- og ungdomspsykiatere i anbe-
falingerne for det multidisciplineere team eller tvaersektorielle samarbejde.*

Basalbehandling af adipositas hos barn og unge bestar ifglge Dansk Paediatrisk
Selskab blandt andet af optimal ernaering i relation til veekst og udvikling, at opti-
mere fysisk aktivitet og reducere inaktivitet. Behandlingen kan reducere graden af
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adipositas hos 75-90% af patienterne efter 1 ars behandling og har vist en vedva-
rende reduktion i graden af adipositas i op til 3 &r efter behandlingsstart.

Farmakologisk behandling af adipositas er en specialistopgave og er aldrig farste-
valg, men kan benyttes som tilleegsbehandling i seerlige tilfaelde, hvor basalbe-
handling alene ikke er tilstraekkelig. Behandlingen skal varetages af specialister i
barns veekst, udvikling og handtering af adipositas i henhold til Sundhedsstyrel-
sens anbefalinger, som er beskrevet i afsnittet ovenfor.

Om GLP-1-analogerne semaglutid og liraglutid skriver Dansk Paediatrisk Selskab,
at der p& nuveerende tidspunkt ikke findes en officiel behandlingsvejledning, da der
er sparsom evidens for anvendelse af GLP-1 analoger til bgrn og unge i alderen
12-18 ar.

Omfang af overveegt og forbrug af Wegovy i Danmark

Tal fra Den Nationale Sundhedsprofil 2021° viser, at 18,5% af voksne har BMI 230
kg/m? svarende til 1.080.408 personer. Ifalge Sundhedsdatastyrelsen¢ har 214.411
personer i perioden fra markedsfgringen af Wegovy i december 2022 til og med fe-
bruar 2025 indlgst recept pa leegemidlet.

Effekt af semaglutid hos unge

STEP TEENS-studiet®->6

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase Ill studie, som under-
sggte effekten af semaglutid 2,4 mg én gang ugentligt i tillaeg til kaloriefattig diset
og gget fysisk aktivitet hos 201 bgrn og unge i alderen 12 til <18 ar med sveer over-
veegt (BMI 295. percentild) eller overveegt (BMI 285. percentil) og mindst én vaegt-
relateret fglgesygdome sammenlignet med placebo i tillaeg til livstilsintervention.

For det primaere endepunkt, den procentvise gendring af BMI fra baseline til uge
68, sas en signifikant reduktion af BMI pa 16,1% i semaglutidgruppen og en vaegt-
@gning pa 0,6% hos placebogruppen svarende til en placebokorrigeret forskel pa
16,7%. En hgjere andel af patienter opnaede 25%, 210% og 215% vaegttab med
semaglutid sammenlignet med placebo. Behandling med Wegovy resulterede i et
veegttab pa 15,3 kg sammenlignet med en vaegtggning pa 2,4 kg hos patienter i
placebogruppen.

| oplyste ved foretreede for Medicintilskudsnaevnet den 28. april 2025, at cirka il
af patientpopulationen i STEP TEENS-studiet havde sveer overveegt og samtidig
kognitiv funktionsnedseaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespek-
trumforstyrrelse eller ADHD, svarende til den patientgruppe der er omfattet af den
ansggte klausul. Der er ikke udfgrt en subgruppeanalyse pa denne patientgruppe.

Observationsstudie med unge’
Et retrospektivt observationsstudie, som vurderede effekten af semaglutid 1 mg
ugentligt hos 50 bgrn og unge i alderen 10-18 &r med en BMI SD score >3,

b Forbrug af udvalgte vaegttabs- og diabetesmidler — herunder Wegovy Flextouch, Ozempic, Saxenda
og Mounjaro i perioden 2022 tom februar 2025. Data for perioden 2022 — februar 2025. Sundhedsdata-
styrelsen. Tilgaengelig fra: https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Laegemidlermodovervaeqt

¢ Antal personer er beregnet pa baggrund af Danmarks befolkningstal i 1. kvartal 2021 (5.840.045 per-
soner). Danmarks Statistik. Statistikbanken.dk

4 Inklusionskriteriet for BMI var 285. percentil eller BMI 295. percentil i forhold til kens- og aldersspeci-
fikke vaekstkurver.

¢ Veegtrelaterede fglgesygdomme (behandlet eller ubehandlet) omfattede hypertension, dyslipideemi,
sgvnapng eller type 2-diabetes.
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svarende til BMI = 35 kg/m?2 hos voksne, og en vaegtrelateret falgesygdom, herun-
der insulinresistens, type 2 diabetes, metabolisk associeret fedtlever-sygdom,
sgvnapng eller hypertension, pa en hospitalsafdeling specialiseret i behandling af
overveegt i England. Wegovy var ikke markedsfart pa tidspunktet for studiet. Pati-
enterne modtog behandling med Ozempic, der ogsa indeholder semaglutid, men
som er godkendt til behandling af type 2-diabetes. Selvom autisme og ADHD ikke
var en del af inklusionskriterierne, indgik der i studiet henholdsvis 23 patienter med
autismespektrumforstyrrelse og 11 patienter med ADHD.

For det primeere endepunkt, den procentvise andring i kropsveegt efter henholds-
vis 6 og 12 méneders behandling, sas en signifikant reduktion p& henholdsvis
6,4% efter 6 maneder behandling (n = 50) og 8,9% efter 12 maneders behandling
(n = 14). 9 patienter opnaede ikke et veegttab efter 6 maneder.

Langtidseffekt af semaglutid

STEP-studiernel82.10.111213 ' som Wegovy er godkendt pa baggrund af, har en va-
righed p& maksimalt 2 ar. SELECT-studiet'4, som undersggte semaglutid 2,4 mg
ugentligt hos voksne patienter med BMI 227 kg/m?2 og etableret aterosklerotisk kar-
diovaskuleer sygdom i tillaeg til standardbehandling, har en varighed pa maksimalt
4 ar.

Af resultaterne fra STEP-4 studiet!®, som undersggte effekten efter ophgr af be-
handling med semaglutid 2,4 mg ugentligt hos voksne patienter med BMI =30
kg/m?2 eller BMI 227 kg/m2 og mindst én vaegtrelateret komorbiditet, sas, at patien-
terne havde taget >60% af den tabte vaegt pa igen indenfor 48 uger efter behand-
lingsophgr med semaglutid og skift til placebo. Af resultaterne fra SELECT-stu-
diet!® sas, at voksne patienter opnar vaegtreduktion henover cirka 65 uger, hvoref-
ter reduktionen ser ud til at na et plateau og vaegten reduceres ikke yderligere i |g-
bet af de 4 ar. Ved uge 208 var behandling med semaglutid associeret med en
gennemsnitlig veegtreduktion pa -10,2% sammenlignet med -1,5% i placebo-grup-
pen.

Pris
Behandlingsprisen for vedligeholdelsesbehandling med Wegovy er 82,02 kr. per
dag.

Sagsforlgb
| har den 1. april 2025 sggt om generelt klausuleret tilskud til Wegovy til fglgende

klausul:

" Patienten er mellem 12 og 18 éar, sveert overvaegtig og har samtidig kognitiv funk-
tionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyr-
relse eller ADHD.

« Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basal-
behandling i minimum 6 maneder uden tilstreekkelig effekt vurderet af en special-
leege i paediatri eller en laeege med saerlige kompetencer og erfaringer i behandling
af barn og unge med sveer overveegt.

Behandling skal forega i tilleeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af
en specialleege i paediatri eller en leege med saerlige kompetencer og erfaringer i
behandling af barn og unge med svaer overvaegt”.
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Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 28. april 2025, hvor |
havde foretraede. Naevnet anbefalede, at Wegovy ikke far generelt klausuleret til-
skud til den ansggte klausul.

| indstillingen udtaler naevnet:
Vi vurderer, at prisen for Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets be-
handlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul.

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa laegemidlets meget hgje behandlingspris
pa 82,02 kr. per dag sammenholdt med, at behandling med semaglutid ikke har
vist et vedvarende vaegttab for nogen patienter omfattet af den godkendte indika-
tion og dermed heller ikke for unge med sveer overveegt og samtidig kognitiv funkti-
onsnedseettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse
eller ADHD. For patientgruppen, som er omfattet af den ansggte klausul, leegger vi
desuden vaegt pd, at der aktuelt ikke foreligger dokumentation for effekt af semag-
lutid fra Kliniske studier for unge med sveaer overvaegt og samtidig kognitiv funkti-
onsnedszettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse
eller ADHD, herunder at disse patienter skulle have seerlig gavn af behandling med
semaglutid for at opna veegttab. | STEP TEENS-studiet”8 indgik unge patienter
med sveer overveegt eller overveegt og mindst én vaegtrelateret fglgesygdom, her-
under hypertension, dyslipideemi, savnapng eller type 2-diabetes, hvor kun fa pati-
enter svarer til den patientgruppe, der er omfattet af ansggers foreslaede klausul.

Herudover bemaerker vi, at behandling med Wegovy til patienter omfattet af den
ansggte klausul ikke omtales i geeldende nationale behandlingsvejledninger og an-
befalinger456. Sundhedsstyrelsen angiver, at visse unge vil have gavn af behand-
ling med Wegovy, men at det dog er usikkert, hvem der bgar tilbydes behandlin-
gen.*

Vi vurderer derudover, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy
til den ansggte klausul er en betydelig risiko for, at leegemidlet anvendes uden for
klausulen til andre patientgrupper. Ved denne vurdering har vi lagt veegt pa, at den
patientgruppe, der sgges om klausuleret tilskud til, udger en meget lille andel af
den samlede patientgruppe, der behandles med Wegovy. Ifalge Sundhedsdatasty-
relsene har 214.411 personer til og med februar 2025 indlgst recept pa Wegovy si-
den markedsfgringen af leegemidlet i december 2022.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke, Wegovy opfylder kriterierne for generelt tilskud. Det beror til dels pa
den hgje behandlingspris og det forhold, at behandling med Wegovy ikke har vist
et vedvarende veegttab for nogen patienter omfattet af den godkendte indikation. Vi
vurderer ogsa, at risikoen for anvendelse udenfor en tilskudsklausul gar sig geel-
dende uanset hvilken patientgruppe, der ansgges om generelt klausuleret tilskud
til. Ved denne vurdering laegger vi veegt p4, at tal fra Den Nationale Sundhedsprofil
20218 viser, at 18,5% af voksne har BMI 230 kg/m? svarende til 1.080.408 perso-
nere, der som minimum er omfattet af den godkendte indikation for Wegovy”.

Vi sendte neevnets indstilling i hgring hos jer den 27. maj 2025.

Vi modtog jeres hgringssvar den 13. juni 2025, hvor | havde en raekke spgrgsmal
og bemaerkninger til forhold, som Medicintilskudsnaevnet har lagt veegt pa i sin ind-
stilling.
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| jeres ansggning savel som i jeres preesentation for Medicintilskudsnaevnet har |
fremhaevet, at hverken ADHD eller autismespektrumforstyrrelse har veeret et eks-
klusionskriterie i det kliniske studieprogram for unge kaldet STEP TEENS. | skriver,
at lzeringerne fra alle STEP-studier, savel som det store kardiovaskulaere outcome-
studie SELECT, hvor behandling med Wegovy er blevet undersggt, vidner om, at
effekt og sikkerhed er uafhaengig af patienternes alder savel som komorbiditetssta-
tus. | henviser til det retrospektive observationsstudie, som er beskrevet under af-
shittet Observationsstudie med unge ovenfor, hvorom | skriver, at resultaterne fra
studiet vidner om tilsvarende god effekt og sikkerhed til unge med svaer overvaegt,
en vaegtrelateret falgesygdom og enten autisme eller ADHD efter 12 maneders op-
falgning, trods brug af lavere dosis semaglutid (1 mg).

| skriver endvidere, at | har opfordret Medicintilskudsnaevnet til at reekke ud til fag-
lige eksperter pad omradet, for eksempel Dansk Paediatrisk Selskab, men at | ud fra
neevnets indstilling ikke kan vurdere, om naevnet har indhentet deres vurdering.

| forhold til Medicintilskudsnaevnets begrundelse vedrgrende, at "behandling med
Wegovy ikke har vist et vedvarende vaegttab for nogen patienter omfattet af den
godkendte indikation” skriver I, at | er forundrede over, hvis naevnet har valgt at
laegge til grund for sin indstilling, at der er observeret aftagende effekt pa evnen til
fastholdelse af veegttab efter seponering af behandling med Wegovy. Argumentet
om, at Wegovy ikke skulle have vist vedvarende effekt pa behandling har neevnet
tidligere adresseret med afseet i resultater fra STEP 4-studiet, hvor patienter tog
mere end 60% af den tabte vaegt pa igen 48 uger efter ophgr pa behandling med
semaglutid.

| bemeerker, at | ikke er bekendte med, at neevnet skulle have fremfart samme krav
om vedvarende effekt overfor andre lsegemidler indenfor behandling af andre til-
stande- eller sygdomsomrader, for eksempel KOL, diabetes, lipid- eller blodtryks-
saenkende behandling, hvor effekten af alle behandlinger ligeledes vil veere afta-
gende efter ophgr trods fortsat behandling med séakaldt "standard of care” og/eller
livstilsintervention.

Endelig henviser | til SELECT-studiet og angiver, at | med dette studie har doku-
menteret, at behandling med semaglutid medfarte et vedvarende veaegttab, som
blev fastholdt i mere end 4 &r — samt dokumenteret at effekten pa veegttab kan
fastholdes sa lzenge patienten er i behandling med Wegovy. Argumentet om mang-
lende dokumentation for, at man kan opna vedvarende effekt med semaglutid er
saledes ikke korrekt. | skriver, at | er i tvivi om naevnet forventer, at Novo Nordisk
vil skulle kunne dokumentere vedvarende effekt udover 4 &r, og hvilke andre leege-
midler, der har faet stillet samme dokumentationskrav.

Begrundelse

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

" Bekendtgegrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

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

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

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

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

7) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en szerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lee-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller per-
songrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at Wegovy ikke opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til den
foreslaede tilskudsklausul, som omfatter falgende patientgruppe:

" Patienten er mellem 12 og 18 ér, svaert overvaegtig og har samtidig kognitiv funk-
tionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyr-
relse eller ADHD.

* Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basal-
behandling i minimum 6 maneder uden tilstreekkelig effekt vurderet af en special-
leege i paediatri eller en leege med seerlige kompetencer og erfaringer i behandling
af barn og unge med sveer overveegt.

Behandling skal forega i tilleeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af
en specialleege i paediatri eller en leege med saerlige kompetencer og erfaringer i
behandling af barn og unge med sveer overveegt”.

Vi vurderer, at prisen for Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets
behandlingsmaessige veerdi, og at Wegovy saledes ikke opfylder kriterierne for
generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt
med stk. 4, for patienter omfattet af den ansggte klausul.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Wegovy pa 82,02 kr. per dag er meget hgj
sammenholdt med, at der for at opna et vedvarende vaegttab - efter vores vurde-
ring - vil veere behov for fortsat behandling med semaglutid. Vi laegger ved denne
vurdering vaegt pa, at STEP-4 studiet!3, som undersggte effekten efter opher af be-
handling med semaglutid 2,4 mg ugentligt hos voksne patienter med BMI =30
kg/m? eller BMI 227 kg/m? og mindst én veegtrelateret komorbiditet, viste, at voksne
patienter tog >60% af den tabte veegt pa igen indenfor 48 uger efter behandlings-
ophgr med semaglutid og skift til placebo. Vi vurderer, at disse resultater med stor
sandsynlighed ogsa vil gare sig geeldende for patienter omfattet af den ansggte
klausul, som er unge med svaer overvaegt og samtidig kognitiv
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funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumfor-
styrrelse eller ADHD.

Vi leegger endvidere vaegt p3, at vi ikke kender til dokumentation for, at behandling
med Wegovy har effekt pa klinisk harde endepunkter, bortset fra for overvaegtige
voksne patienter med etableret kardiovaskuleer sygdom (tidligere akut myokardie-
infarkt, apopleksi eller symptomatisk perifer arteriesygdom) i tillaeg til standardbe-
handling. Af den grund finder vi, at det er uvist, hvilken effekt et vaegttab pa op til
17% af kropsvaegten i en periode pd maneder eller &r har pa savel morbiditet som
mortalitet for unge med svaer overvaegt og samtidig kognitiv funktionsnedsaettelse
og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD,
som | sgger om klausuleret tilskud til.

For patientgruppen, som er omfattet af den ansggte klausul, leegger vi desuden i
lighed med Medicintilskudsnaevnet veegt pa, at der aktuelt ikke foreligger dokumen-
tation for effekt af semaglutid fra kliniske studier for unge med svaer overvaegt og
samtidig kognitiv funktionsnedseettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autis-
mespektrumforstyrrelse eller ADHD. | STEP TEENS-studiet'>6 indgik unge patien-
ter med sveer overvaegt eller overvaegt og mindst én veegtrelateret falgesygdom,
herunder hypertension, dyslipideemi, sgvnapng eller type 2-diabetes, hvoraf kun et
fatal af patienterne havde kognitiv funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyr-
relse svarende til den patientgruppe, der er omfattet af den ansggte klausul. Resul-
taterne fra det retrospektive observationsstudie, som vurderede effekten af semag-
lutid 1 mg hos 50 bgrn og unge, hvor 23 af patienterne havde autismespektrumfor-
styrrelse og 11 patienter havde ADHD, aendrer ikke pa vores vurdering af eviden-
sen for leegemidlets effekt til patienter omfattet af den ansggte klausul. Observati-
onsstudiets patientpopulation er relativt lille og anvender ligesom STEP TEEN-stu-
diet?56 ikke inklusionskriterier svarende til patienter omfattet af den ansggte klau-
sul. Herudover blev stgrstedelen af patienterne fulgt i en begraenset periode pa 6
maneder, der var kun data for 14 patienter efter 12 maneder og ingen patienter fik
den anbefalede vedligeholdelsesdosis af Wegovy pa 2,4 mg.

Herudover bemaerker vi ligesom Medicintilskudsneevnet, at behandling med We-
govy til patienter omfattet af den ansggte klausul ikke omtales i geeldende natio-
nale behandlingsvejledninger og anbefalinger.23# Sundhedsstyrelsen angiver, at
visse unge vil have gavn af behandling med Wegovy, men at det dog er usikkert,
hvem der bgr tilbydes behandlingen.? Dansk Paediatrisk Selskab skriver, at farma-
kologisk behandling af adipositas er en specialistopgave og aldrig fgrstevalg, men
kan benyttes som tilleegsbehandling i seerlige tilfaelde, hvor basalbehandling alene
ikke er tilstreekkelig. Behandlingen skal varetages af specialister i barns veekst, ud-
vikling og handtering af adipositas i henhold til Sundhedsstyrelsens anbefalinger.
Om GLP-1-analogerne semaglutid og liraglutid skriver selskabet, at der pa nuvee-
rende tidspunkt ikke findes en officiel behandlingsvejledning, da der er sparsom
evidens for anvendelse af GLP-1-analoger til bgrn og unge i alderen 12-18 ar.3

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at med mindre
ganske seerlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lsege-
middel, hvis der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset det
efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet.

Vi vurderer i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ved tildeling af generelt
klausuleret tilskud til Wegovy til den ansggte klausul er en betydelig risiko for, at
leegemidlet anvendes uden for klausulen til andre patientgrupper. Ligesom naevnet
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laegger vi veegt pa, at patientgruppen, der sgges om klausuleret tilskud til, udgar en
meget lille andel af den samlede patientgruppe, der behandles med Wegovy. Ifglge
Sundhedsdatastyrelsen har 214.411 personer til og med februar 2025 indlgst re-
cept pa Wegovy siden markedsfaringen af leegemidlet i december 2022. Vi laegger
derudover veegt pa, at Wegovy kan udskrives af alle laeger og ikke kun speciallee-
ger i paediatri eller leeger med saerlige kompetencer og erfaringer i behandling af
barn og unge med sveer overveegt.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske saerlige forhold, der kan fare til et andet re-
sultat.

Vi kan i lighed med Medicintilskudsneevnet ikke identificere andre bestemte syg-
domme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Wegovy opfylder kriterierne
for generelt tilskud. Det skyldes dels den hgje behandlingspris og dels at risikoen
for anvendelse udenfor en tilskudsklausul gar sig geeldende uanset hvilken patient-
gruppe, der matte vaere omfattet af en klausul. Ved denne vurdering lzegger vi
veegt pa, at tal fra Den Nationale Sundhedsprofil 2021 viser, at 18,5% af voksne i
Danmark har BMI 230 kg/m? svarende til 1.080.408 personer?, der som minimum
er omfattet af den godkendte indikation for Wegovy.

Bemaerkninger til jeres hgringssvar

| skriver i jeres hgringssvar, at Medicintilskudsnaevnets argument om manglende
dokumentation for, at man kan opna vedvarende effekt med semaglutid ikke er kor-
rekt med henvisning til resultaterne fra SELECT-studiet og at | ikke er bekendt
med, at naevnet skulle have fremfgrt samme krav om vedvarende effekt overfor an-
dre lzzgemidler indenfor behandling af andre tilstande- eller sygdomsomrader.

Vi er enige med jer i, at SELECT-studiet har vist et vedvarende veegttab p& 10,2%
af kropsveegten i 4 ar, hvorfor vi har forholdt os til jeres argumenter i begrundelsen
ovenfor. Pa flere af de terapiomrader | neevner findes - i modsaetning til pa over-
vaegtsomradet - valide surrogatmal, som anvendes til at dokumentere laegemidler-
nes kliniske effekt. Eksempler pa valide surrogatmal for mortalitet er LDL-kolesterol
for kolesterolsaenkende behandling og FEV: for behandling af KOL.%6.17 Herudover
bemaerker vi, at priserne pa relevante leegemidler i andre terapiomrader med doku-
menteret kliniske effekt er veesentlig lavere end for Wegovy.

| hgringssvaret skriver | endvidere, at | har opfordret Medicintilskudsnaevnet til at
reekke ud til faglige eksperter pd omradet, for eksempel Dansk Paediatrisk Selskab,
men at | ud fra naevnets indstilling ikke kan vurdere, om naevnet har indhentet de-
res vurdering.

Anbefalingerne fra Dansk Paediatrisk Selskab og Sundhedsstyrelsen er af nyere
dato og ma efter vores vurdering udggre de aktuelt geeldende danske rekomman-
dationer om indplacering af Wegovy i behandlingsalgoritmen for overveegt hos
barn og unge, hvorfor hverken vi eller Medicintilskudsneevnet har anmodet faglige
eksperter, herunder Dansk Paediatrisk Selskab, om bidrag i sagen.

Retsregler
Afggarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 2 og stk. 3, nr. 5, sammenholdt med stk. 4.

9 Antal personer er beregnet pa baggrund af Danmarks befolkningstal i 1. kvartal 2021 (5.840.045 per-
soner). Danmarks Statistik. Statistikbanken.dk.
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Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laeegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Wegovy bliver revurderet i forbindelse med den regelmeessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

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

Med venlig hilsen

Iben Lund Thonesen
Teamleder
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