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Medicintilskudsnavnets indstilling — Wegovy

Novo Nordisk Denmark A/S har den 11. november 2021 ansggt om generelt klausuleret tilskud til laegemidlet
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 (herefter Wegovy).

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores mader den 17. januar 2022 og 25. april 2022.

Novo Nordisk Denmark A/S har i sit hgringssvar af den 13. april 2022 suppleret den foreslaede klausul, sa
der ansgges om generelt klausuleret tilskud til Wegovy til falgende klausul:

“Til patienter som har forsggt sig med livsstilsintervention i minimum 3 maneder, men ikke har opnéaet til-
streekkelig effekt
og
*  BMI = 30 kg/m2 med risiko for livstruende komorbiditet, sasom hjertesvigt NYHA 3-4, sveer KOL, ate-
rosklerotisk hjertekarsygdom, eller en 10-arig risiko-SCORE for kardiovaskuleer mortalitet pa = 5%
(haj til meget hgj risiko)
eller
«  BMI z 35 kg/m2 og mindst én af falgende veegtrelaterede ko-morbiditeter: sveer regulerbar hyperten-
sion, dokumenteret sgvnapng, PCOS, symptomgivende artrose i underekstremiteterne eller type 2-
diabetes (jvf. den nuveerende faglige visitations-retningslinje for kirurgisk behandling af overveegt)

Behandlingen kan fortsaette hos personer som opnar:

» Veegttab pé = 5% af kropsvaegten efter 3 maneders behandling pé terapeutisk dosis med Wegovy,
og efterfalgende

*  Vaegttab pa = 10% af kropsveegten efter 9 maneders behandling pa terapeutisk dosis

« Tilskuddet bevilges herefter i en tidsbegraenset periode pd maksimalt 2 ar, hvorefter patienten over-
gar til forlab med livstilsintervention

« Det er essentielt, at patienten fgr opstart er staerkt motiveret for vaegttab og samtidig falges i et
veegttabsforlgb hos eks. egen leege eller i et kommunalt tilbud”

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud
eller generelt klausuleret tilskud til et lsegemiddel, at laegemidlet:

Wegovy
(injektionsveaeske, 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.
Godkendt indikation og udlevering

Wegovy er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og @get fysisk aktivitet til vaegtkontrol, herun-
der vaegttab og vaegtvedligeholdelse, hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index) pa
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+ 230 kg/m?2 (svaer overvaegt) eller

+ 227 kg/m? til <30 kg/m? (overvaegt) og mindst en veegtrelateret komorbiditet, sasom dysglykaemi
(praediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipideemi eller obstruktiv sgvnapng el-
ler kardiovaskuleer sygdom.!

Wegovy blev godkendt den 6. januar 2022 og forventes markedsfgrt i Danmark fra november 2022. Wegovy
forventes placeret i udleveringsgruppe B.

Dosis

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis af semaglutid er 2,4 mg ugentligt, som nas ved at starte med en do-
sis pa 0,25 mg. For at reducere gastrointestinale symptomer bgr dosis optrappes henover 16 uger til en ved-
ligeholdelsesdosis pa 2,4 mg hver uge (se Tabel 1). | tilfaelde af betydelige gastrointestinale symptomer skal
det overvejes at udsaette dosisoptrapning eller nedtrappe dosis til den tidligere dosis indtil symptomerne er
forbedret. Doser pa over 2,4 mg ugentligt er ikke rekommanderet.!

Tabel 1. Dosisoptrapningsplan af Wegovy

Dosisoptrapning Ugentlig dosis
Uge 1-4 0,25 mg
Uge 5-8 0,5 mg

| Uge 9-12 1mg
Uge 13-16 1,7 mg
Vedligeholdelsesdosis 2,4 mg

Behandlingsvejledninger

Sundhedsstyrelsen

| Den Nationale Rekommandationsliste (NRL) for Farmakologisk behandling af overvaegt fra Indsatser for
Rationel Farmakoterapi (IRF), vedrgrende farmakologisk behandling af overveegt i almen praksis?, angives,
at behandling af overvaegt som udgangspunkt baseres pa non-farmakologiske tiltag. Optimering af livsstils-
faktorer med seerlig fokus pa kost- og motionsvaner vil saledes sta centralt. Farmakologisk behandling kan
indga som supplement til non-farmakologisk behandling hos udvalgte patienter. | forhold til effekt bemaerkes
det, at veegttab stgrre end 5% af initial kropsveegt er at betragte som klinisk relevant.

IRF rekommanderer i seerlige tilfaelde tre laagemidler til behandling af overvaegt, bupropion-naltrexon, orlistat
og liraglutid. For laegemidlerne geelder det, at de kan overvejes som supplement til non-farmakologisk be-
handling hos voksne patienter med svaer overvaegt, hvor et vaegttab vurderes at medfgre en betydelig for-
bedring af vaegtrelaterede symptomgivende gener eller hvor et vaegttab er pakraevet i forhold til at kunne
gennemfgre en operation. Herudover kan laegemidlerne tilbydes til patienter som efterspgrger behandling
med leegemidlerne under hensyntagen til godkendte indikationskriterier. Behandlingen med leegemidlerne
bgr kun forsgges hos patienter, som ikke har tabt sig minimum 5% af initialkropsvaegten efter minimum 6
maneders livstilsintervention. Patienterne bgr have bevaret motivation for vaegttab, herunder for behandlin-
gen efter information om den forventede effekt af behandlingen samt bivirkninger hertil. Det bemaerkes, at
behandlingen bgr afbrydes efter 12-16 uger afhaengigt af lzegemiddel, safremt der ikke er opnaet et vaegttab
pa minimum 5% af initialkropsvaegten. IRF rekommanderer ikke brugen af lazzgemidlet amfepramon til be-
handling af overvaegt pa grund af laegemidlets bivirkningsrisiko og ringe dokumenterede effekt.

Ifglge en artikel fra Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF), Leegemidler har begreenset plads til behand-
lingen af overvaegt hos voksne i almen praksis3, bar farmakologisk behandling af overvaegt kun udgere en
mindre del af den samlede behandling af overveegt, som primaert bgr omfatte non-farmakologiske tiltag.
Langtidsresultaterne fra operativ behandling viser en forskel i mortalitet efter et vaegttab pa 30-35 kg over
10-12 ar, et lignende resultat virker ikke realistisk med farmakologisk behandling. Artiklen naevner fire laege-
midler til behandling af overveaegt: liraglutid, bupropion-naltrexon, orlistat og amfepramon. Artiklen anfgrer, at
der for orlistat kan opnas et gennemsnitligt veegttab pa 2-3 kg, og for bupropion-naltrexon og liraglutid, kan
der opnas et gennemsnitligt vaegttab pa 5 kg. Ifglge artiklen, bgr der som udgangspunkt startes med orlistat,
da prisen er betydelig lavere end for de gvrige praeparater, pa trods af at effekten er lavere end ved bupropi-
on-naltrexon og liraglutid. Det fglgende preeparat kan veere bupropion-naltrexon eller liraglutid afhaengig af
den enkelte patient samt pris og tilskudsmuligheder. Ved manglende effekt eller betydende bivirkninger bar
behandlingen afsluttes, men hvis laegemidlet viser sig at virke hurtigt og relativt effektivt (5% vaegttab), kan
behandlingen fortsaettes, og det bar tages med, at der kan forventes en vaegtggning efter behandlingsophear.
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Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Det fremgar af DES’ nationale behandlingsvejledning for non-kirurgisk behandling af sveer overveegt?, at
overvaegt og sveer overvaegt er tilstande, hvor fedtmassen er gget i en sadan grad, at det er forbundet med
en gget risiko for negative helbredsmaessige konsekvenser. | praksis benyttes BMI til klassificering. En BMI
pa 25-29,9 kg/m?2 og BMI pa = 30 kg/m? klassificeres som henholdsvis overvaegt og sveer overvaegt.

Behandling af overvaegt er opdelt i livsstilsintervention (kost, fysisk aktivitet og adfeerd) og medicinsk be-
handling. Livsstilsintervention kan medfgre vaegttab, forbedre vaegttabsvedligeholdelse og reducere risikoen
for udvikling af falgesygdomme til sveer overvaegt. DES anbefaler, at livsstilsintervention har en varighed pa
>12 maneder. DES anfgrer, at medicinsk behandling kan tillzegges behandlingen ved utilstraekkelig effekt af
minimum 3 maneders livstilsintervention. Hvis vaegttabet efter 3 maneder er <5% af udgangsvaegten, betrag-
tes effekten som utilstreekkelig og behandlingsopher anbefales. Hvis vaegttabet efter 3 maneder er 25% kan
behandlingen med fordel fortseettes sidelgbende med fortsat livsstilsintervention. Forudsaetning eller indika-
tion for medicinsk behandling er BMI >30 kg/mZ eller BMI >27 kg/m?2 og komorbiditet associeret til sveer over-
vaegt.

Den af DES anbefalede medicinske behandling til vaegttab fremgar af Tabel 2.

Tabel 2. Anbefalede medicinske praeparater til vagttab og gennemsnitligt vaegttab efter 1 ars behandling

. Gennemsnitligt vaegttab
Legemiddel efter 1 ars bet?andliglg
Bupropion-naltrexon (Mysimba) 5-6%

Liraglutid (Saxenda) 5-6%
Orlistat (Orlistat, Xenical) 3%

Amfepramon (Regenon) er fortsat registreret til veegttabsbehandling i Danmark, men grundet manglende
dokumentation for langtidseffekter og en raekke hyppige alvorlige bivirkninger frarader DES anvendelse af
amfepramon i klinisk praksis.

DES skriver, at eftersom der foreligger utilstraeekkelige data, der direkte sammenligner de forskellige vaegtre-
ducerende lzegemidler, ma praeparatvalg bero pa en individuel vurdering, hvor der tages hensyn til formule-
ring, effekter ud over vaegttab, bivirkninger og pris. Pa baggrund af manglende evidens, frarades det at kom-
binere flere preeparater. DES anbefaler, at behandlingsindikation pa >1 ar revurderes minimum halvarligt, da
der er fa studier pa langtidsbehandling (>1 ar). DES skriver videre, at der efter behandlingsophgr er en hgj
risiko for veegtegning. Der ber derfor vaere skaerpet opmaerksomhed pa vaegtvedligeholdelse med livsstilsin-
tervention og eventuelt fornyet farmakologisk behandling.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Wegovy er ] kr. per dag.

Der er aktuelt markedsfart flere lzegemidler til behandling af overveegt i Danmark. Behandlingsprisen for
leegemidlerne er 5,21 - 85,313. Leegemidlerne har ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud. Detaljeret
prisoversigt fremgar af bilag A.

Effektstudier

Effekten af semaglutid pa veegt er undersagt i STEP-programmet!5.6.7.8.9.10b hyor de pivotale studier under-
sggte vaegtkontrol (STEP 1), veegtkontrol hos patienter med type-2 diabetes (STEP 2), langtidssigtet vaegt-
kontrol (STEP 5), vaegtkontrol sammenlignet med liraglutid (STEP 8) og vedvarende vaegtkontrol (STEP 4).

Fra de kliniske studier bliver generelt rapporteret "the trial product estimand”, der evaluerer effekten af be-
handlingen under den forudsaetning, at alle patienter fortsatte med behandlingen hele studiet og ikke brugte
alternative vaegttabsmetoder samtidig®.

2 Tilskudspris i takstperioden 13. december til 26. december 2021. Prisen per dag er beregnet ud fra dosering ifelge
produktresumé.
b Wegovy Clinical Dossier. Novo Nordisk A/S.
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De dobbeltblindede, randomiserede, placebokontrollerede fase Il studier, STEP 1, 4, 5 og 8, undersggte
effekten pa vaegt ved behandling med semaglutid (SEM), placebo (PLA) eller liraglutid (LIR) hos patienter
med mindst et ikke-succesfuldt forsgg pa veegttab ved kostomlaegning, og enten svaer overvaegt (BMI 230
kg/m?) eller overvaegt (BMI 227 kg/m? til <30 kg/m2) med mindst en veegt-relateret komorbiditet. Studiet
STEP 2 undersggte effekten pa vaegt ved behandling med semaglutid eller placebo hos patienter med
mindst et ikke-succesfuldt forsgg pa veegttab ved kostomlaegning og diabetes og et BMI 227 kg/m2. Patien-
terne fulgte alle en kaloriereduceret kost med gget fysisk aktivitet.

Tabel 3 viser andelen af patienter, der opnaede en reduktion i vaegt pa 25%, 210%, 215% og 220%, hvor der
sas en bedre effekt for patienter i SEM-gruppen sammenlignet med PLA-gruppen. | STEP-studie 8, sas end-
videre en bedre effekt i SEM-gruppen sammenlignet med LIR-gruppen

Tabel 3. Andelen af patienter der reducerede vagten med 25%, 210%, 215% o0g 220% i STEP 1, 2, 5 og 8.

STEP 1 STEP 2 STEP 5 STEP 8
Veegtkontrol i type-2 Langsigtet veegtkon- | Vaegtkontrol (sammenlignet med
Yaaghantol diabetes trol liraglutid 3.0 mg
Semaglutid Semaglutid Semaglutid Semaglutid | | . -
2.4 mg Placebo 2.4 mg Placebo 2.4 mg Placebo 2.4'mg Liraglutid | Placebo
Efter 68 uger Efter 68 uger Efter 104 uger Efter 68 uger
Andel af patienter (%)
25% 924 33.1 73,2 27,6 83.3 34.9 90,6 62,0 30.4
210% 74,8 11,8 49,9 7.1 67,4 12,8 73,6 28,3 15,9
215% 54,8 5,0 28,2 2,6 56,8 6.4 56,6 14,1 5,8
220% 34,8 2,0 14,2 1,2 394 2,8 40,6 6,5 29

For de sekundaere endemal, sas en stgrre reduktion i HbA1c, faste-glukose, faste-insulin, taliemal, blodtryk,
fastelipider i SEM-gruppen sammenlignet med PLA-gruppen (dog med undtagelse af HDL i STEP-studierne
50g 8). | STEP 8, sas endvidere en starre reduktion i taljemal og fastelipider for SEM-gruppen sammenlig-
net med LIR-gruppen.

| STEP 1 og 2 sas en sterre gennemsnitlig forbedring i selvrapporteret fysisk formaen i SEM-gruppen sam-
menlignet med PLA-gruppen. | STEP 1 viste post-hoc analysen, at flere patienter i SEM-gruppen med meta-
bolisk syndrom fik remission sammenlignet med PLA-gruppen. | STEP 1, 5 og 8, sas for patienter med prae-
diabetes, at flere blev normoglykaemiske og faerre havde udviklet diabetes i SEM-gruppen sammenlignet
med PLA-gruppen.

Sundhedsgkonomiske analyse

Ansgger har medsendt en sundhedsgkonomisk analyse, der blandt andet baseres pa resultaterne fra STEP-
studierne 1 og 5. Analysen er baseret pa IQVIA’s Global Core Obesity Model (COM), der er en Markov ko-
horte model. Modellen kan beregne antal levear, antal QALY samt omkostninger i sundhedssektoren og pa
samfundsniveau pa bade kort og lang sigt. Analysen beregner ved sammenligning med livsstilsintervention
alene en omkostning per vunden QALY pa kr.

Nordic Health Economics (NHE) har foretaget en vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse. NHE vur-
derer samlet set, "analysen af omkostningseffektiviteten af "semaglutid” som meget usikker. Beregningerne
hviler pa en raekke optimistiske antagelser om effekt og omkostninger, og felsomhedsberegningerne er mis-
visende for usikkerheden omkring omkostningseffektivitet. Pa denne baggrund er det ikke muligt at bekreefte
analysens konklusion om, at omkostningerne (herunder prisen pa Wegovy) star i rimeligt forhold til den be-
handlingsmeessige veerdi.”.

Ansgger har i et notat af den 14. januar 2022 kommenteret NHEs vurdering af den sundhedsgkonomiske
analyse. | notatet skriver ansgger blandt andet "/ vurderingen af den sundhedsgkonomiske analyse konklu-
deres omkostningseffektiviteten af Wegovy® som usikker, fordi beregningerne ifalge revieweren er baseret
pa en raekke optimistiske antagelser om effekt og omkostninger. Novo Nordisk har derfor redegjort for de
antagelser, der er vurderet til at veere tvivisomme, og har dertil leveret ekstra scenarieberegninger og sensi-
tivitetsanalyser, som ikke eendrede ved konklusionen pa ICER’en, og Wegovy® vedblev at veere omkost-
ningseffektiv med ICER’er pa mellem til DKK/QALY. Ved at levere de ekstra analyser ha-
ber og mener vi, at vi har bidraget til at mindske usikkerheden betragteligt.”

Medicintilskudsnasvnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S




Medicintilskudsnavnet

NHE har i et notat af den 28. januar 2022 kommenteret ansggers notat. NHE fastholder den overordnede
vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse af omkostningseffektiviteten af Wegovy som vaerende meget
usikker.

Ansgger har pa baggrund af vurderingen tilpasset den sundhedsgkonomiske analyse, sa den imgdekommer
nogle af de kritikpunkter, der blev papeget af NHE. | den tilpassede analyse er resultatet en meromkostning
péh kr. per vunden QALY ved behandling med Wegovy sammenlignet med livsstilsintervention alene.

Analysen er endvidere tilpasset, sa vaegtagningen efter behandlingsstop falger udviklingen fra STEP-1-
studiet, fremfor den tidligere antagelse om lineaer vaegtagning tilbage til udgangspunktet.

Begrundelse
Vi indstiller, at lzzgemidlet Wegovy ikke far generelt klausuleret tilskud.

Vi anerkender de positive resultater i STEP studierne!%67.89.10b_der viser, at Wegovy kan reducere veegten
pa op til 20% for sveert overveegtige eller overvaegtige patienter med komorbiditeter og noterer os, at det er
et vaesentlig sterre veegttab, end det der er vist i kliniske studier af de gvrige markedsforte laegemidler til
behandling af overvaegt.

Vi begrunder vores indstilling med, at laegemidlets pris, efter vores vurdering, ikke star i et rimeligt forhold til
dets behandlingsmaessige veerdi.

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa, at behandling med Wegovy ikke har vist et vedvarende vaegttab.
Grundet studiernes varighed pa maksimalt 2 ar, er det uklart, om patienter kan fastholde et opnaet veegttab.
Studierne peger dog i retning af, at patienterne tager pa igen ved behandlingsophar, og at vedvarende effekt
kreever langvarig behandling. Det fremgar af STEP 4-studiet', at patienterne efter 20 ugers behandling og et
skifte til placebo, langsomt tog pa i vaegt. Efter 48 uger var veegten fortsat lavere end ved studiestart. Vi vur-
derer derfor, at der for at opna et vedvarende vaegttab vil vaere behov for fortsat behandling med Wegovy og
livsstilsintervention. Vi vurderer dermed, at der ikke er dokumentation for, at en behandlingsvarighed pa
maksimalt 2 ar, som anfert i forslaget til tilskudsklausulen for Wegovy, er det mest optimale. Vi har i den
sammenhaeng noteret os, at det i hgringssvaret papeges, at der efter behandlingsophgr vil veere behov for
fortsat livsstilsintervention. Vi vurderer, at der i Danmark ikke er et organisatorisk setup, der understgtter
dette.

Det er endvidere usikkert, hvilken betydning veegttabet har i forhold til kardiovaskuleere komplikationer og
mortalitet hos overveegtige, idet der blandt andet grundet studiernes varighed ikke er klinisk dokumentation
fra STEP-studierne’-56.7.89.100 for at Wegovy har effekt pa disse harde kliniske endepunkter for de patient-
populationer, der sgges om generelt klausuleret tilskud til. Vi er opmeerksomme pa, at SELECT studiet,
hvor der endnu ikke foreligger resultater, indeholder harde kliniske endepunkter.

Nar vi stiller ovenstaende overfor behandlingsprisen pa - kr. per dag for Wegovy, finder vi samlet set, at
den behandlingsmeessige vaerdi af Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til prisen.

Vi har i vores vurdering ikke lagt vaegt pa den sundhedsgkonomiske analyse, som Novo Nordisk A/S har
indsendt sammen med sin ansggning om generelt klausuleret tilskud til Wegovy og som efterfglgende er
tilpasset. Vi vurderer fortsat, at analysen er meget usikker seerligt hvad angar behandlingsleengden, sand-
synligheden for et varigt vaegttab (eller veegtagning efter behandlingsstop) samt eventuelt behov for genbe-
handling med Wegovy efter ophart behandling. Derudover er der fortsat usikkerhed omkring langtidseffekter
som falge af vaegttab pa kardiovaskulzere komplikationer, morbiditet og pavirkning af livskvaliteten. Det er
vores vurdering, at en behandlingsleengde pa 2 ar ikke giver et retvisende billede af det, der kan blive klinisk
praksis, og dermed er omkostningerne forbundet med behandling med Wegovy potentielt underestimeret. Vi
vurderer samlet set, at den sundhedsgkonomiske analyse ikke kan anvendes som dokumentation for, at
prisen for Wegovy star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.

Herudover vurderer vi, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy er risiko for, at laegemid-
let anvendes fgr der er forsagt non-farmakologisk livsstilsintervention og for, at behandling med Wegovy ikke
gives som supplement til livsstilsintervention.
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Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Wegovy
opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen er den samme som ovenfor naevnt.

Afsluttende bemaerkninger

Vi mener, at der kan veere patienter, hvor Wegovy kan vaere en relevant behandling. Vi anbefaler Leegemid-
delstyrelsen at bevilge enkelttilskud til disse patienter.

Med venlig hilsen

. A

Palle Mark Christensen
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Prisoversigt for Wegovy
Priser per 13. december 2021

Lzagemiddel ATC-kode Indikation® Tilskudsstatus | Udlevering Styrke Pakning Pris per Dosis® Pris per dag (kr.)
Semaglutid, Supplement til en kaloriefattig P
injektionsvaeske, oplasning kost og eget fysisk aktivitet til 0,25 mg 0,25 mguu%?nthgt i4
i fyldt pen vaegtkontrol hos voksne patienter g
(Wegovy) med et start-BMI (Body Mass .
Index) pa 230 kg/m? (adipositas) 0,5mg 0.5mg :g:rntllgt b
eller >27 kg/m?til <30 kg/m? 9
(overvaegtig) og mindst en L
A10BJ06 vaegtrelateret komorbiditet sdsom - B 1,0 mg 4x1 12mg Sgsrnﬂlgt 4
dysglykaemi (praediabetes eller
type 2-diabetes mellitus), L
hypertension, dyslipidaemi eller 1,7mg 1.7mg [leg:rntllgt 14
obstruktiv sevnapne.
Vedligeholdelsesdosis
24mg pa 2,4 mg hver uge
Injektionspraeparater
Liraglutid, injektionsvaeske, Supplement til en kaloriefattig o
oplesning, pen kost og eget fysisk aktivitet til Optitrering
(Saxenda) vaegtkontrol hos voksne patienter 17,06-68,25
med et start-BMI (Body Mass 3x3 1535,60 _ »
Index) pa =30 kg/m? (adipositas) Dosisstigning fra 0,6 Vedllgehé)5ld§:sesd05|s
eller 227 kg/m?til <30 kg/m? : i s ;
A10BJ02 | (overvaegt) og mindsten KKeERaEN A 6 mg/mi mot z’fﬁenh%g?g"gt >
vaegtrelateret komorbiditet sdésom filskud Vedligeholdelsesdosis -
dysglykaemi (preediabetes eller 4 3.0 ma dagli Optitrering
type-2-diabetes mellitus), pee; i desghiok. 16,81-67,23
hypertension, dyslipideemi eller 5x3 2521,20 ) )
obstruktiv sevnapne. Vedligeholdelsesdosis
84,04
Tabletpraeparater
Orlistat, hérdg kapsler Veegttab hos overvaegtige voksne
(fx Orlistat "Rivopharm”) med body mass index (BMI) =28 84 stk. 386,70 13,81
kg/m?og skal kombineres med en
AOBABO1 let diset med lavt kalorie- og Ikke_ generelt HA 60 mg 1 kapsel tre gange
fedtindhold. filskud daglig.
120 stk. 42975 10,74




Bilag A

Medicintilskudsnaavnet

Behandling af adipese patienter
med et body mass index (BMI)
sterre end eller lig med 30 kg/m?
eller overvaegtige patienter (BMI =
28 kg/m?) med associerede

ris kofaktorer.

120 mg

42 stk.

138,90

1 kapsel tre gange

84 stk.

198,15

daglig.

9,92

7,08

Bupropion+naltrexone,
depottabletter
(Mysimba)

A08AA62

Mysimba er indiceret som et
supplement til en kaloriereduceret
kost og eget fysisk aktivitet til
regulering af vaegt hos voksne
patienter (= 18 ar) med en
indledende BMI (Body Mass
Index) pa = 30 kg/m2 eller mere
(sveer overvaegt), eller = 27 kg/m?
til < 30 kg/m? (overvaegt) sammen
med en eller flere vaegt-relaterede
komorbiditeter (fx. type 2
diabetes, dyslipideemi, eller
kontrolleret hypertension).

Ikke generelt
tilskud

8 +90 mg

112 stk.

837,30

Dosisstigning fra 1
tablet til 4 tabletter
daglig pa fire uger.
Vedligeholdelsesdosis
pa 2 tabletter 2 gange
daglig.

Optitrering
7,48-29,90

Vedligeholdelsesdosis
29,90

Amfepramon, kapsler
(Regenon)

AOBAA03

Supplement til disetbehandling
hos patienter med adipositas og
BMI (body mass index) pa 30
kg/m? eller derover, der ikke har
responderet tilfredsstillende pa et
vaegtreducerende program.

Ikke generelt
tilskud

25mg

30 stk.

82,15

1 tablet tre gange

120 stk.

208,40

daglig.

8,22

521

' Indikation ifelge produktresumé.

2 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.

2 Dosis ifelge produktresumé.






