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Medicintilskudsnavnets indstilling — Wegovy

Novo Nordisk Denmark A/S har den 1. april 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Wegovy, injekti-
onsveeske, 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 ar, sveert overvaegtig og har samtidig kognitiv funktionsnedseettelse og/eller
udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD.

» Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basalbehandling i minimum 6
maneder uden tilstraekkelig effekt vurderet af en specialleege i paediatri eller en laege med seerlige kompetencer
og erfaringer i behandling af bgrn og unge med svaer overvaegt.

Behandling skal forega i tillaeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af en specialleege i paediatri
eller en leege med seerlige kompetencer og erfaringer i behandling af b@rn og unge med sveer overveegt”.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet p& vores made den 28. april 2025, hvor Novo Nordisk A/S havde foretraede.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et laegemiddel, at leegemidlet:

Wegovy
(injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen, med indhold af semaglutid i styrkerne 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg, 1,7
mg og 2,4 mg)

ikke far generelt klausuleret tilskud.

Markedsfgring og udlevering
Wegovy har veeret markedsfgrt i Danmark siden 22. december 2022 og er placeret i udleveringsgruppe B.
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Godkendt indikation
Wegovy er godkendt til unge (=712 ar) som et supplement til en kaloriefattig kost og @gget fysisk aktivitet til
veegtkontrol hos unge patienter i alderen fra 12 ar og derover med

e  sveer overvaegt? 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 tolereret dosis.

Herudover er Wegovy hos voksne indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og gget fysisk aktivitet
til veegtkontrol, herunder veegttab og veegtvedligeholdelse, hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass
Index) pa
e 230 kg/m? (sveer overveegt) eller
e 227 kg/m2 til <30 kg/m? (overvaegt) og mindst en vaegtrelateret komorbiditet, sdsom dysglykaemi (pree-
diabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipidesemi eller obstruktiv sgvnapng eller kar-
diovaskuleer sygdom.!

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. Dosis optrappes henover 16 uger.!

Generelt om overveegt

Overveegt ber ifglge Leegehandbogen? betragtes som en kronisk tilstand, som giver gget sundhedsrisiko.
Overveegt, herunder seerligt sveer overveegt (BMI 230 mg/m?), anses for at veere en betydelig risikofaktor for
en lang reekke sygdomme og tilstande, herunder hjertekarsygdomme, type 2-diabetes, flere former for kreeft,
belastningslidelser i beveegeapparatet, sgvnapng og reproduktionsproblemer, for tidlig ded og psykosociale
problemer i forbindelse med stigmatisering. Af Den Nationale Sundhedsprofil 20213 fremgar, at 52,6% af den
voksne danske befolkning har moderat eller sveer overveegt (BMI 225 mg/m?), og knap hver femte (18,5%) har
sveer overvaegt. For moderat eller sveer overveegt er andelen i alle aldersgrupper stgrre blandt maend end
blandt kvinder, mens der for sveer overveegt ingen naevneveerdig forskel er mellem maend og kvinder. Der ses
en klar sammenhaeng mellem uddannelsesniveau og bade moderat eller sveer overveegt og sveer overvaegt.

Anbefalet behandling

De geeldende relevante nationale behandlingsvejledninger og anbefalinger omtaler ikke behandling med We-
govy til unge med sveer overveegt og samtidig kognitiv funktionsnedseettelse og/eller udviklingsforstyrrelse,
sasom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsens vurderer i deres praeparatanmeldelse Wegovy (Semaglutid) — udvidet indikation: bgrn og
unge 212 ar* fra 2023, at Wegovy ikke er farstevalg og aldrig er enkeltstdende behandling af svaer overvaegt
hos bgrn og unge =12 ar. Ifelge Sundhedsstyrelsen har kombinationsbehandling med Wegovy og livstilinter-
vention vist en reduktion i BMI pa 16% svarende til et klinisk relevant veegttab pa 15% af udgangsvaegten hos
barn 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 patientgruppe. Prisen for behandlingen er hgj, men det kan ikke
udelukkes, at en del unge med sveer overveegt ville have sa stor sundhedsmaessig gavn af behandlingen, at

@ Svaer overvaegt (BMI 295. percentil) som defineret pa kans- og aldersspecifikke BMI-veekstdiagrammer (CDC.gov).
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det opvejer den hgije pris. Det er dog usikkert, hvem i malgruppen der bgar have tilbudt behandling med We-
govy. Den unge og dennes foraeldre skal desuden informeres om, at veegttabet ikke fastholdes, hvis behand-
ling med Wegovy ophgrer.

Behandlingen bgr varetages af en laege ansat i paediatrien eller en leege med saerlige kompetencer og erfaring
i behandling af bgrn og unge med sveer overvaegt. Behandling af bgrn og unge med svaer overveegt kraever
en multidisciplinaer indsats og der er begreensede og varierede muligheder i primeersektoren, herunder kom-
munale tilbud. Sundhedsstyrelsen anbefaler, at bgrn og unge med svaer overveegt henvises til regionale eller
kommunale tilbud.

Dansk Peediatrisk Selskab

Af Dansk Paediatrisk Selskabs behandlingsvejledning Adipositas hos bgrn og unge — udredning og behandling®
fra 2024 fremgér, at behandling af adipositas er multifaktoriel og bar varetages af sundhedsfagligt personale
med viden og erfaring i basalbehandling af adipositas hos bgrn og unge, optimalt bestdende af paediatere,
kliniske dizetister, sygeplejersker, psykologer, socialrddgivere og fysioterapeuter. Dansk Paediatrisk Selskab
anbefaler videre, at der etableres samarbejde med alment praktiserende laeger, praktiserende specialleeger i
paediatri, kommunernes idraetsrad/ idreetsvejledere eller andre kommunale tilbud, idet det er hensigtsmaessigt,
at behandling af adipositas varetages med mulighed for inddragelse af mange institutioner, af hensyn til savel
det enkelte barn og familie som samfundsgkonomisk. Dansk Paediatrisk Selskab omtaler ikke bgrne- og ung-
domspsykiatere i anbefalingerne for det multidisciplineere team eller tveersektorielle samarbejde.®

Basalbehandling af adipositas hos bgrn og unge bestar ifglge Dansk Pzediatrisk Selskab blandt andet af opti-
mal ernaering i relation til veekst og udvikling, at optimere fysisk aktivitet og reducere inaktivitet. Behandlingen
kan reducere graden af adipositas hos 75-90% af patienterne efter 1 &rs behandling og har vist en vedvarende
reduktion i graden af adipositas i op til 3 ar efter behandlingsstart.

Farmakologisk behandling af adipositas er en specialistopgave og er aldrig farstevalg, men kan benyttes som
tilleegsbehandling i seerlige tilfeelde, hvor basalbehandling alene ikke er tilstreekkelig. Behandlingen skal vare-
tages af specialister i bgrns vaekst, udvikling og handtering af adipositas i henhold til Sundhedsstyrelsens
anbefalinger, som er beskrevet i afsnittet ovenfor.

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

Effekt af semaglutid hos unge

STEP-TEENS-studiet® "8

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase Il studie, som undersggte effekten af semaglutid 2,4
mg én gang ugentligt i tilleeg til kaloriefattig diset og gget fysisk aktivitet hos bgrn og unge i alderen 12 til <18
ar med sveer overvaegt (BMI 295. percentil®) eller overveegt (BMI 285. percentil) og mindst én veegtrelateret
falgesygdome sammenlignet med placebo i tillaeg til livstilsintervention.

| alt blev 201 patienter randomiseret 2:1 til semaglutid eller placebo og 180 patienter gennemfgrte studiet. Der
var flest patienter i aldersgruppen 15 til <18 ar (64%) og patienterne vejede i gennemsnit 107,5 kg og havde i
gennemsnit et BMI pa 37,0+6,4 kg/m2. Patienter med sveer psykiatrisk sygdom, for eksempel skizofreni og
bipolar lidelse, selvmordstruede, samt personer med depression eller bulimi blev ekskluderet.

For det primaere endepunkt, den procentvise andring af BMI fra baseline til uge 68, sas en signifikant reduktion
af BMI pa 16,1% i semaglutidgruppen og en veegtggning p& 0,6% hos placebogruppen svarende til en place-
bokorrigeret forskel pa 16,7%.

b Inklusionskriteriet for BMI var 285. percentil eller BMI 295. percentil i forhold til kens- og aldersspecifikke veekstkurver.
¢ Veegtrelaterede falgesygdomme (behandlet eller ubehandlet) omfattede hypertension, dyslipideemi, sgvnapng eller type 2-diabetes.
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En hgjere andel af patienter opnaede 25%, 210% og 215% vaegttab med semaglutid sammenlignet med pla-
cebo. Behandling med Wegovy resulterede i et veegttab pa 15,3 kg sammenlignet med en veegtggning pa 2,4
kg hos patienter i placebogruppen.

Ansgger oplyste til foretreedet, at cirka ] af patientpopulationen i STEP-TEENS-studiet havde svaer over-
vaegt og samtidig kognitiv funktionsnedseettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyr-
relse eller ADHD, svarende til patienterne omfattet af ansggers foreslaede klausul, og at der ikke er udfgrt en
subgruppeanalyse pa denne patientgruppe.

Langtidseffekt af semaglutid

Der findes aktuelt ingen studier.9.10.11.12.13.14.15d gsom paviser et vedvarende vaegttab hos patienter, herunder
unge med sveer overvaegt, i behandling med Wegovy. STEP-studierne, som Wegovy er godkendt pa baggrund
af, har en varighed pa maksimalt 2 ar.

Af resultaterne fra STEP-4 studiet', som undersggte effekten efter ophgr af behandling med semaglutid 2,4
mg ugentligt hos voksne patienter med BMI 230 kg/m? eller BMI 227 kg/m? og mindst én veaegtrelateret komo-
rbiditet, sds, at patienterne havde taget >60% af den tabte vaegt pa igen indenfor 48 uger efter behandlings-
ophgr med semaglutid og skift til placebo.

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

Enkelttilskud til Wegovy
Leegemiddelstyrelsen bevilger udelukkende tidsbegraenset enkelttilskud til Wegovy til udvalgte patienter, her-
under bgrn og unge, der har en alvorlig og livstruende fglgesygdom til deres overveegt.

Begrundelse
Vi indstiller, at leegemidlet Wegovy ikke far generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul:

" Patienten er mellem 12 og 18 ar, sveert overvaegtig og har samtidig kognitiv funktionsnedsaettelse og/eller
udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD.

» Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basalbehandling i minimum 6
maneder uden tilstraekkelig effekt vurderet af en speciallaege i paediatri eller en laege med seerlige kompetencer
og erfaringer i behandling af bgrn og unge med svaer overvaegt.

Behandling skal foregd i tillaeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af en specialleege i paediatri
eller en leege med seerlige kompetencer og erfaringer i behandling af b@rn og unge med sveer overveegt”.

Vi vurderer, at prisen for Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets behandlingsmaeessige veerdi for
patienter omfattet af den ansggte klausul.

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa leegemidlets meget hgje behandlingspris pa 82,02 kr. per dag
sammenholdt med, at behandling med semaglutid ikke har vist et vedvarende veegttab for nogen patienter
omfattet af den godkendte indikation og dermed heller ikke for unge med sveer overvaegt og samtidig kognitiv
funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD. For pa-
tientgruppen, som er omfattet af den ansggte klausul, leegger vi desuden vaegt pa, at der aktuelt ikke foreligger
dokumentation for effekt af semaglutid fra kliniske studier for unge med sveer overvaegt og samtidig kognitiv
funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD, herun-
der at disse patienter skulle have seerlig gavn af behandling med semaglutid for at opna veegttab. | STEP-

4 Oplysninger fra Wegovy Clinical Dossier. Novo Nordisk A/S.
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TEENS-studiet!” indgik unge patienter med sveer overvaegt eller overveegt og mindst én veegtrelateret
falgesygdom, herunder hypertension, dyslipidaemi, sgvnapng eller type 2-diabetes, hvor kun fa patienter sva-
rer til den patientgruppe, der er omfattet af ansggers foresladede klausul.

Herudover bemaerker vi, at behandling med Wegovy til patienter omfattet af den ansggte klausul ikke omtales
i geeldende nationale behandlingsvejledninger og anbefalinger+56. Sundhedsstyrelsen angiver, at visse unge
vil have gavn af behandling med Wegovy, men at det dog er usikkert, hvem der bgr tilbydes behandlingen. 4

Vi vurderer derudover, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy til den ansggte klausul er
en betydelig risiko for, at laegemidlet anvendes uden for klausulen til andre patientgrupper. Ved denne vurde-
ring har vi lagt vaegt pd, at den patientgruppe, der sgges om klausuleret tilskud til, udger en meget lille andel
af den samlede patientgruppe, der behandles med Wegovy. Ifglge Sundhedsdatastyrelsen® har 214.411 per-
soner til og med februar 2025 indlgst recept pa Wegovy siden markedsfaringen af laegemidlet i december
2022.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Wegovy op-
fylder kriterierne for generelt tilskud. Det beror til dels pa den hgje behandlingspris og det forhold, at behandling
med Wegovy ikke har vist et vedvarende vaegttab for nogen patienter omfattet af den godkendte indikation. Vi
vurderer ogsa, at risikoen for anvendelse udenfor en tilskudsklausul gar sig gaeldende uanset hvilken patient-
gruppe, der ansgges om generelt klausuleret tilskud til. Ved denne vurdering leegger vi vaegt p4, at tal fra Den
Nationale Sundhedsprofil 20213 viser, at 18,5% af voksne har BMI 230 kg/m? svarende til 1.080.408 personer’,
der som minimum er omfattet af den godkendte indikation for Wegovy.

Med venlig hilsen

Il o~

Palle Mark Christensen

¢ 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. Sundhedsdatastyrelsen. Tilgeengelig fra: https://www.esundhed.dk/-/media/Fi-
les/Publikationer/Emner/Laegemidler/Wegowy/Data-Overvaeqt/Statistik-over-forbrug-af-Ozempic-Saxenda-Wegovy-og-Mounjaro-i-peri-
oden-2022-tom-februar2025.ashx

f Antal personer er beregnet pa baggrund af Danmarks befolkningstal i 1. kvartal 2021 (5.840.045 personer). Danmarks Statistik. Stati-
stikbanken.dk.
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