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Public Affairs NNDK

Wegovy far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Wegovy, injektionsveeske, 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 far ikke generelt klausuleret
tilskud.

Sagsfremstilling

| har den 11. november 2021 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Wegovy, in-
jektionsveeske, 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 (herefter Wegovy).

| har den 13. april 2022 revideret den foresladede klausul, sd ansggningen omfatter
generelt klausuleret tilskud til:
"Til patienter som har forsagt sig med livsstilsintervention i minimum 3 méaneder,
men ikke har opnaet tilstreekkelig effekt
0g
«  BMI 2 30 kg/m2 med risiko for livstruende komorbiditet, sdsom hjertesvigt
NYHA 3-4, sveer KOL, aterosklerotisk hjertekarsygdom, eller en 10-arig ri-
siko-SCORE for kardiovaskuleer mortalitet pa = 5% (haj til meget hgj risiko)
eller
*  BMI = 35 kg/m2 og mindst én af falgende vaegtrelaterede ko-morbiditeter:
sveer regulerbar hypertension, dokumenteret sgvnapng, PCOS, symptom-
givende artrose i underekstremiteterne eller type 2-diabetes (jvf. den nu-
veerende faglige visitations-retningslinje for kirurgisk behandling af over-
veegt)

Behandlingen kan fortsaette hos personer som opnar:

*  Veegttab pé = 5% af kropsvaegten efter 3 maneders behandling pa tera-
peutisk dosis med Wegovy, og efterfalgende

*  Veegttab pé = 10% af kropsvaegten efter 9 maneders behandling pa tera-
peutisk dosis

« Tilskuddet bevilges herefter i en tidsbegreenset periode pad maksimalt 2 ar,
hvorefter patienten overgar til forlgb med livstilsintervention

« Det er essentielt, at patienten fgr opstart er steerkt motiveret for veegttab og
samtidig falges i et vaegttabsforlgb hos eks. egen lsege eller i et kommunalt
tilbud”

Godkendt indikation
Wegovy er indiceret som et supplement til en kaloriefattig kost og gget fysisk aktivi-
tet til veegtkontrol, herunder vaegttab og veegtvedligeholdelse, hos voksne patienter
med et start-BMI (Body Mass Index) pa

» 230 kg/m? (sveer overveegt) eller
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+ 227 kg/m? til <30 kg/m? (overvaegt) og mindst en veegtrelateret komorbidi-
tet, sasom dysglykaemi (preediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hyper-
tension, dyslipidaemi eller obstruktiv sgvnapng eller kardiovaskuleer syg-
dom.!

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Wegovy fik markedsfagringstilladelse den 6. januar 2022 og forventes markedsfart i

Danmark fra november 2022. Wegovy forventes placeret i udleveringsgruppe B2.

Anbefalet dosis

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis af semaglutid er 2,4 mg ugentligt, som nas
ved at starte med en dosis pa 0,25 mg. For at reducere gastrointestinale sympto-
mer bgr dosis optrappes henover 16 uger til en vedligeholdelsesdosis 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 rekomman-
deret.!

Tabel 1. Dosisoptrapningsplan af Wegovy'

Dosisoptrapning Ugentlig dosis
Uge 1-4 0,25 mg

Uge 5-8 0,5mg

Uge 9-12 1mg

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

Behandlingsvejledninger

Vi redeger her for elementer fra de nationale anbefalinger vedrgrende behandling
af overvaegt, som vi finder relevante i forhold til forstaelsen af behandlingsindsat-
sen af overvaegt, uanset at anbefalingerne ikke adresserer behandling med We-

govy.

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 livsstilsfaktorer
med saerlig fokus pa kost- og motionsvaner vil saledes sta centralt. Farmakologisk
behandling kan indga som supplement til non-farmakologisk behandling hos ud-
valgte patienter. | forhold til effekt bemaerkes det, at veegttab stgrre end 5% af ini-
tial kropsvaegt er at betragte som klinisk relevant. Behandlingen med laegemidlerne
bar kun forsgges hos patienter, som ikke har tabt sig minimum 5% af initialkrops-
vaegten efter minimum 6 maneders livstilsintervention. Det bemaerkes, at behand-
lingen begr afbrydes efter 12-16 uger afhaengigt af laegemiddel, safremt der ikke er
opnaet et vaegttab pa minimum 5% af initialkropsvaegten.

Ifglge en artikel fra Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF), Leegemidler har be-
greenset plads til behandlingen af overveegt hos voksne i almen praksis3, ber far-
makologisk behandling af overvaegt kun udggre en mindre del af den samlede be-
handling af overvaegt, som primaert bgr omfatte non-farmakologiske tiltag. Lang-
tidsresultaterne fra operativ behandling viser en forskel i mortalitet efter et veegttab

2 Ansggningsskema fra Novo Nordisk Denmark A/S.
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pa 30-35 kg over 10-12 &r, et lignende resultat virker ikke realistisk med farmakolo-
gisk behandling. Ved manglende effekt af farmakologisk behandling eller bety-
dende bivirkninger bar behandlingen afsluttes, men hvis laegemidlet viser sig at
virke hurtigt og relativt effektivt (5% veegttab), kan behandlingen fortseettes, og det
bgr tages med, at der kan forventes en veegtagning efter behandlingsophar.

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Det fremgar af DES’ nationale behandlingsvejledning for non-kirurgisk behandling
af sveer overveegt?*, at overvaegt og sveer overveegt er tilstande, hvor fedtmassen er
@get i en sddan grad, at det er forbundet med en gget risiko for negative helbreds-
maessige konsekvenser. | praksis benyttes BMI til klassificering. En BMI pa 25-29,9
kg/m2 og BMI pa = 30 kg/m? klassificeres som henholdsvis overveegt og sveer over-
vaegt.

Behandling af overvaegt er opdelt i livsstilsintervention (kost, fysisk aktivitet og ad-
feerd) og medicinsk behandling. Livsstilsintervention kan medfgre vaegttab, for-
bedre veegttabsvedligeholdelse og reducere risikoen for udvikling af falgesyg-
domme til sveer overveegt. DES anbefaler, at livsstilsintervention har en varighed
pa >12 maneder. DES anfarer, at medicinsk behandling kan tilleegges behandlin-
gen ved utilstreekkelig effekt af minimum 3 méaneders livstilsintervention. Hvis vaegt-
tabet efter 3 maneder er <5% af udgangsveegten, betragtes effekten som utilstraek-
kelig og behandlingsophar anbefales. Hvis vaegttabet efter 3 maneder er 25% kan
behandlingen med fordel fortseettes sidelgbende med fortsat livsstilsintervention.
Forudseetning eller indikation for medicinsk behandling er BMI >30 kg/m? eller BMI
>27 kg/m? og komorbiditet associeret til sveer overveegt.

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 veegtagning. Der bar derfor vaere skeerpet op-
meerksomhed pa veegtvedligeholdelse med livsstilsintervention og eventuelt fornyet
farmakologisk behandling.

Studier af semaglutid

Effekten af semaglutid pa veegt er undersggt i STEP-programmet!5:6.7.8.9.10b hyor
de pivotale studier undersggte veegtkontrol (STEP 1), veegtkontrol hos patienter
med type-2 diabetes (STEP 2), vedvarende vaegtkontrol (STEP 4), langtidssigtet
vaegtkontrol (STEP 5) og veegtkontrol sammenlignet med liraglutid (STEP 8).

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

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 for-
s@g pa veegttab ved kostomlaegning, og enten sveer overvaegt (BMI 230 kg/m?) el-
ler overvaegt (BMI 227 kg/m? til <30 kg/m?) med mindst en vaegt-relateret komorbi-
ditet. Studiet STEP 2 undersggte effekten pa vaegt ved behandling med semaglutid
eller placebo hos patienter med mindst et ikke-succesfuldt forsgg pa veegttab ved

b Wegovy Clinical Dossier. Novo Nordisk A/S.
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kostomlaegning og diabetes og et BMI 227 kg/mZ2. Patienterne fulgte alle en kalorie-
reduceret kost med gget fysisk aktivitet.

Tabel 3 viser andelen af patienter, der opnaede en reduktion i veegt pa 25%, 210%,
>15% og =20%, hvor der sas en bedre effekt for patienter i SEM-gruppen sammen-

lignet med PLA-gruppen. | STEP-studie 8 sas endvidere en bedre effekt i SEM-

gruppen sammenlignet med LIR-gruppen.

Tabel 3. Andelen af patienter, der reducerede vagten med 25%, 210%, 215% og 220% i
STEP1,2,50g8.

STEP 1

STEP 2

STEP 5

STEP 8

Veaegtkontrol

Veegtkontrol i type-2
diabetes

trol

Langsigtet vaegtkon-

Veegtkontrol (sammenlignet med

liraglutid 3,0 mg)

Semaglutid

2.4mg Placebo

Semaglutid

2,4mg

Placebo

Semaglutid

Placebo

24 mg

Semaglutid
2,4mg

Liraglutid

Placebo

Efter 68 uger

Efter 68

uger

Efter 104 uger

Efter 68 uger

Ande

| af patienter

(%)

25%

92,4 33.1

73,2

27,6

83,3

34,9

90,6

62,0

304

210%

74,8 11,8

49,9

71

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

39,4

2,8

40,6

6,5

29

For de sekundzere endemal, sas en starre reduktion i HbA1c, faste-glukose, faste-
insulin, taliemal, blodtryk og fastelipider i SEM-gruppen sammenlignet med PLA-

gruppen (dog med undtagelse af HDL i STEP-studierne 5 og 8). | STEP 8 sas end-
videre en storre reduktion i taliemal og fastelipider for SEM-gruppen sammenlignet
med LIR-gruppen.

| STEP 1 og 2 sas en stgrre gennemsnitlig forbedring i selvrapporteret fysisk for-
maen i SEM-gruppen sammenlignet med PLA-gruppen. | STEP 1 viste post-hoc
analysen, at flere patienter i SEM-gruppen med metabolisk syndrom fik remission
sammenlignet med PLA-gruppen. | STEP 1, 5 og 8, sas for patienter med pree-dia-

betes, at flere blev normoglykamiske og faerre havde udviklet diabetes i SEM-

gruppen sammenlignet med PLA-gruppen.

Priser for lsegemidler til behandling af overveeat
Prisen for Wegovy er ] k. per dag.

Behandlingsprisen for andre markedsfgrte le&egemidler til behandling af overvaegt er
5,21 - 85,31¢.

Detaljeret prisoversigt findes i Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 16. maj

2022.

¢ Tilskudspris i takstperioden 13. december til 26. december 2021. Prisen per dag er beregnet ud fra do-
sering ifelge produktresumé.
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Sagsforlgb
| har den 11. november 2021 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Wegovy til

falgende klausul:

”Til patienter som har forsggt sig med livsstilsintervention i minimum 3 maneder, men
ikke har opnaet tilstreekkelig effekt
0g
*  BMI =z 30 kg/m2 med risiko for livstruende komorbiditet, sdsom hjertesvigt
NYHA 3-4, sveer KOL, aterosklerotisk hjertekarsygdom, eller en 10-arig ri-
siko-SCORE for kardiovaskuleer mortalitet pa = 5% (haj til meget hgj risiko)
eller
*  BMI = 35 kg/m2 og mindst én af fglgende veegtrelaterede ko-morbiditeter:
sveer regulerbar hypertension, dokumenteret sgvnapng, PCOS1, symptom-
givende artrose i underekstremiteterne eller type 2-diabetes (jvf. den nuvae-
rende faglige visitations-retningslinje for kirurgisk behandling af overvaegt)

Behandlingen kan fortsaette hos personer som opnar:
»  Veegttab pé = 5% af kropsveegten efter 3 maneders behandling pé terapeu-
tisk dosis med Wegovy, og efterfglgende
»  Veegttab pa =2 10% af kropsvaegten efter 9 maneders behandling pa tera-
peutisk dosis med Wegovy”

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 17. januar 2022, hvor
naevnet anbefalede, at Wegovy ikke far generelt klausuleret tilskud. | sin indstilling
af den 16. marts 2022 begrundede naevnet indstillingen med, at leegemidlets pris
ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi og der er risiko for,
at leegemidlet anvendes som fgrstevalg.

Vi sendte neevnets indstilling i hgring hos jer den 16. marts 2022 med svarfrist den
30. marts 2022. | anmodede den 23. marts 2022 om forleengelse af svarfristen.

Vi modtog jeres hgringssvar den 13. april 2022. | jeres svar foreslog | en revideret
klausul, hvormed fglgende blev tilfgjet:

« Tilskuddet bevilges herefter i en tidsbegreenset periode pad maksimalt 2 ar,
hvorefter patienten overgar til forlab med livstilsintervention

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

| skriver, at Wegovy repreesenterer et paradigmeskifte indenfor behandling af sveer
overvaegt sammenlignet med eksisterende farmakologiske behandlinger, og |
mener derfor, at de nuveerende behandlingsvejledninger fra DES og IRF er
foreeldede, eftersom de ikke inkluderer data for Wegovy.

| forhold til neevnets vurdering af, at behandling med Wegovy ikke har vist et
vedvarende vaegttab samt at der for at opna et vedvarende vaegttab vil vaere behov
for fortsat behandling med Wegovy, papeger |, at som for enhver anden kronisk
sygdom eller tilstand, vil der veere behov for vedvarende multifaktoriel behandling
indenfor sveer overvaegt. For nogle patienter vil det derfor veere ngdvendigt med
fortsat multifaktoriel behandling efter 2 ar for at fastholde et stort veegttab, mens
andre patienter vil veere kommet sa langt ned i vaegt, at de gradvist vil kunne
trappe ud af Wegovy og klare sig med livstilsintervention alene efter 2 ar.
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| forhold til neevnets vurdering af, at der ikke er klinisk dokumentation for, at
Wegovy har effekt pa kardiovaskuleere komplikationer og mortalitet hos personer
med overveegt, anfgrer |, at det er veletableret, at semaglutid beskytter mod
udvikling af bl.a. hjertekarsygdom blandt personer med type 2-diabetes og hgj
risiko for hjertekarsygdom.

Med henblik pa at adressere naevnets vurdering af, at der ved tildeling af generelt
klausuleret tilskud til Wegovy vil vaere risiko for, at Wegovy anvendes far forsgg pa
nonfarmakologisk livsstilsintervention samt, at Wegovy ikke ordineres som
supplement til livsstilsintervention, anfarer I, at behandlere i almen praksis og pa
ambulatorierne er vant til at handtere leegemidler med generelt klausuleret tilskud
og forskellige udleveringsbestemmelser i deres kliniske hverdag. | anfarer, at
Leegemiddelstyrelsen og de regionale lsegemiddelkomiteer Igbende vil have
mulighed for at monitorere forbruget af Wegovy, bade med og uden tilskud.

For sa vidt angar Medicintilskudsnaevnets vurdering af, at prisen for Wegovy ikke
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdig, skriver I, at | forholder
jer kritiske til, at naevnet har lagt veegt pa behandlingspriserne for orlistat,
amfepramon og bupropion/naltrexon.

Herudover fremfarer I, i jeres hgringssvar, en raekke synspunkter til den vurdering
af den sundhedsgkonomiske analyse af Wegovy, som Nordic Health Economics
(NHE) har foretaget, og til Medicintilskudsnaevnets vurdering af analysen samt det
forhold, at naevnet ikke leegger vaegt pa analysen i sin vurdering af tilskudsstatus til
Wegovy.

Jeres hgringssvar blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 25. april 2022.

I sin indstilling af den 16. maj 2022 anbefalede Medicintilskudsneevnet fortsat, at
Wegovy ikke far generelt klausuleret tilskud.

| indstillingen udtaler naevnet:
Vi indstiller, at lazegemidlet Wegovy ikke far generelt klausuleret tilskud.

Vi anerkender de positive resultater i STEP studiernel56.7.89.10b der viser, at We-
govy kan reducere vaegten pa op til 20% for sveert overveegtige eller overvaegtige
patienter med komorbiditeter og noterer os, at det er et vaesentlig starre veegttab,
end det der er vist i kliniske studier af de gvrige markedsfarte laegemidler til be-
handling af overvaegt.

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

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pd, at behandling med Wegovy ikke har vist et
vedvarende veegttab. Grundet studiernes varighed p& maksimalt 2 ar, er det uklart,
om patienter kan fastholde et opnaet vaegttab. Studierne peger dog i retning af, at
patienterne tager pa igen ved behandlingsophgar, og at vedvarende effekt kraever
langvarig behandling. Det fremgar af STEP 4-studiet!?, at patienterne efter 20
ugers behandling og et skifte til placebo, langsomt tog pa i veegt. Efter 48 uger var
veegten fortsat lavere end ved studiestart. Vi vurderer derfor, at der for at opna et
vedvarende veegttab vil vaere behov for fortsat behandling med Wegovy og livs-
stilsintervention. Vi vurderer dermed, at der ikke er dokumentation for, at en be-
handlingsvarighed p& maksimalt 2 &r, som anfgart i forslaget til tilskudsklausulen for

Side 6 af 12



Wegovy, er det mest optimale. Vi har i den sammenhaeng noteret os, at det i hg-

ringssvaret papeges, at der efter behandlingsophgr vil veere behov for fortsat livs-
stilsintervention. Vi vurderer, at der i Danmark ikke er et organisatorisk setup, der
understgtter dette.

Det er endvidere usikkert, hvilken betydning veaegttabet har i forhold til kardiovasku-
leere komplikationer og mortalitet hos overvaegtige, idet der blandt andet grundet
studiernes varighed ikke er klinisk dokumentation fra STEP-studiernel->6.7.8.9.10b for,
at Wegovy har effekt pa disse harde kliniske endepunkter for de patientpopulatio-
ner, der sgges om generelt klausuleret tilskud til. Vi er opmeerksomme pa, at SE-
LECT studiet!?, hvor der endnu ikke foreligger resultater, indeholder harde kliniske
endepunkter.

Nar vi stiller ovenstdende overfor behandlingsprisen pa iilikr. per dag for We-
govy, finder vi samlet set, at den behandlingsmaessige veerdi 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 klausule-
ret tilskud til Wegovy og som efterfalgende er tilpasset. Vi vurderer fortsat, at ana-
lysen er meget usikker seerligt hvad angar behandlingsleengden, sandsynligheden
for et varigt veegttab (eller vaegtagning efter behandlingsstop) samt eventuelt be-
hov for genbehandling med Wegovy efter ophgrt behandling. Derudover er der fort-
sat usikkerhed omkring langtidseffekter som fglge af veegttab 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 We-
govy potentielt underestimeret. Vi vurderer samlet set, at den sundhedsgkonomi-
ske analyse ikke kan anvendes som dokumentation for, at prisen for Wegovy star i
et rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi.

Herudover vurderer vi, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy
er risiko for, at leegemidlet anvendes far der er forsggt non-farmakologisk livsstils-
intervention og for, at behandling med Wegovy ikke gives som supplement til livs-
stilsintervention.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke, Wegovy opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen er den
samme som ovenfor naevnt.

Afsluttende bemeaerkninger
Vi mener, at der kan veere patienter, hvor Wegovy kan vaere en relevant behand-
ling. Vi anbefaler Leegemiddelstyrelsen at bevilge enkelttilskud til disse patienter.”

Vi har den 16. maj 2022 partshgrt jer over Medicintilskudsneevnets indstilling af
samme dato. Vi adresserede i den forbindelse jeres hgringssvar af den 13. april
2022 for sa vidt angik naevnets brug af behandlingsvejledninger fra IRF og DES
samt sammenligning med behandlingspriserne for orlistat, amfepramon og
bupropion/naltrexon. Vi oplyste jer om, at naevnet i sin vurdering ikke havde lagt
veegt pa de pageeldende vejledninger, og at naevnet ikke sammenlignede prisen for
Wegovy med priser for andre leegemidler, hvilket fremgar af begrundelsen i
indstillingen af den 16. marts 2022.
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Vi modtog jeres hgringssvar den 30. maj 2022.

| svaret fremfarer | pa ny en raekke af de synspunkter, som fremgér af jeres
hgringssvar af den 13. april 2022, og som er redegjort for ovenover.

For sa vidt angar naevnets vurdering af, at der i Danmark ikke er et organisatorisk
setup, der understgtter fortsat livsstilsintervention efter ophgr af behandling med
Wegovy, anfarer |, at livsstilsintervention allerede i dag er beskrevet som
farstelinjebehandling overfor en raekke livsstilsrelaterede sygdomme, og at der
derfor findes et bredt og stadigt stigende udbud af regionale og kommunale
livsstilsinterventionstilbud, som retter sig mod overveegt. | henviser til en rapport fra
SDUM og anfgrer, at den dokumenterer, at alle regioner har en bred vifte af tilbud
om livsstilsintervention, ligesom langt hovedparten af landets kommuner har et
eller flere tilbud om livsstilsintervention. | mener, at i det perspektiv vil nettoeffekten
af den forslaede tilskudsklausul naeppe kunne medfare en maerkbar sendring af
forholdet mellem efterspgrgsel og udbud af livsstilsinterventionstilbud.

Med henblik pa at adressere naevnets vurdering af, at der ved tildeling af generelt
klausuleret tilskud til Wegovy vil veere risiko for, at Wegovy anvendes fgr forsag pa
nonfarmakologisk livsstilsintervention samt, at Wegovy ikke ordineres som
supplement til livsstilsintervention, opfordrer | Leegemiddelstyrelsen til at
monitorere antallet af patienter, der far generelt klausuleret tilskud til Wegovy.

Sundhedsgkonomiske analyse

| har medsendt en sundhedsgkonomisk analyse, der blandt andet baseres pa re-
sultaterne fra STEP-studierne 1 og 5. Analysen er baseret pa IQVIA’s Global Core
Obesity Model (COM), der er en Markov kohorte model. Modellen kan beregne an-
tal levear, antal QALY samt omkostninger i sundhedssektoren og pa samfundsni-
veau pa bade kort og lang sigt. Analysen beregner ved sammenligning med livs-
stilsintervention alene en omkostning per vunden QALY pé I k'

Nordic Health Economics (NHE) har foretaget en vurdering af den sundhedsgko-
nomiske analyse. NHE vurderer samlet set, "analysen af omkostningseffektiviteten
af "semaglutid” som meget usikker. Beregningerne hviler pé en raekke optimistiske
antagelser om effekt og omkostninger, og falsomhedsberegningerne er misvisende
for usikkerheden omkring omkostningseffektivitet. P4 denne baggrund er det ikke
muligt at bekreefte analysens konklusion om, at omkostningerne (herunder prisen
pa Wegovy) star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi.”.

| har i et notat af den 14. januar 2022 kommenteret NHEs vurdering af den sund-
hedsgkonomiske analyse. | skriver blandt andet "I vurderingen af den sundheds-
gkonomiske analyse konkluderes omkostningseffektiviteten af Wegovy® som usik-
ker, fordi beregningerne ifelge revieweren er baseret pa en raekke optimistiske an-
tagelser om effekt og omkostninger. Novo Nordisk har derfor redegjort for de anta-
gelser, der er vurderet til at veere tvivisomme, og har dertil leveret ekstra scenarie-
beregninger og sensitivitetsanalyser, som ikke andrede ved konklusionen pa
ICER’en, og Wegovy® vedblev at vaere omkostningseffektiv med ICERer pa mel-
lem NN ! BN DKK/QALY. Ved at levere de ekstra analyser h&ber og me-
ner vi, at vi har bidraget til at mindske usikkerheden betragteligt.”

d Kierkegaard Lene, Ammitzbgll Janni, Lauemgller Glenstrup Stine, Nielsen Arnskov Kasper, Due Per-
nille. Kortleegning af livsstilsinterventioner til bagrn og voksne med svaer overveegt i regioner og kommu-
ner, Statens Institut for Fo kesundhed, SDU. 2017.
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NHE har i et notat af den 28. januar 2022 kommenteret jeres notat. NHE fastholder
den overordnede vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse af omkostnings-
effektiviteten af Wegovy som veerende meget usikker.

| har efterfalgende, pa baggrund af vurderingen, tilpasset den sundhedsgkonomi-
ske analyse, s& den imgdekommer nogle af de kritikpunkter, der blev papeget af
NHE. | den tilpassede analyse er resultatet en meromkostning pa I kr- per
vunden QALY ved behandling med Wegovy sammenlignet med livsstilsintervention
alene. Analysen er endvidere tilpasset, sa veegtggningen efter behandlingsstop fal-
ger udviklingen fra STEP-1-studiet, fremfor den tidligere antagelse om lineaer
vaegtagning tilbage til udgangspunktet.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsense § 1, stk. 2, at
Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
laegemiddel, leegger 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 behandlingsmaessige veerdi.

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) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet 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) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazzgemidlet skal anvendes som ferstevalg,

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa& grund af en seerlig lazgemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om
regionsradets tilskud skal betinges af, at le&egemidlet ordineres med henblik p&
behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret
tilskud).

Wegovy opfylder ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud til patienter
omfattet af den foresldede tilskudsklausul. Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa
Medicintilskudsneaevnets anbefaling, som den kommer til udtryk i naevnets indstilling
af den 16. maj 2022.

Vi vurderer, at prisen for Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til leegemidlets
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af den foreslaede klausul, og

¢ Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2022/728
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dermed ikke opfylder kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens
8§ 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4.

I vores vurdering leegger vi, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, veegt pa, at be-
handling med Wegovy ikke har vist et vedvarende veegttab, grundet studiernes va-
righed p& maksimalt 2 ar. Studierne tyder pa, at patienterne tager pa igen ved be-
handlingsophgr og vedvarende effekt dermed kraever langvarig behandling. Vi leeg-
ger i den henseende vaegt p3, at det fremgar af STEP 4-studiet!®, at patienterne
efter 20 ugers behandling og et skifte til placebo, tager langsomt pa i veegt, men ef-
ter 48 uger var veegten dog fortsat lavere end studiestart.1.56.7.8.9.10b \/j yurderer, li-
gesom Medicintilskudsnaevnet, at der er behov for fortsat behandling med Wegovy
og livsstilsintervention for at opna et vedvarende veaegttab. Vi vurderer, at der ikke
er dokumentation for, at en behandlingsvarighed pa maksimalt 2 &r, som anfgrt i
forslaget til tilskudsklausulen for Wegovy, er det mest optimale. Endvidere vurderer
vi, ligesom Medicintilskudsnaevnet, at der i Danmark ikke er et organisatorisk
setup, der understatter tilstreekkelig og langvarig livsstilsintervention efter endt be-
handling med Wegoyv. Resultaterne praesenteret i rapporten, Kortlaegning af livs-
stilsinterventioner til bgrn og voksne med sveer overvaegt i regioner og kommuner
(2017)9, eendrer ikke vores vurdering heraf. | rapporten konkluderes blandt andet,
at tilretteleeggelse og etablering af effektive tilbud er en vanskelig opgave for kom-
munerne og regionerne, da det er et komplekst problem, hvor der mangler viden
om effektive indsatser og indsatselementer pa omradet. Det fremgar af rapporten,
at kun halvdelen af kommunerne har indsatser til sveert overveegtige voksne og re-
gionerne har stort set ingen tilbud. Indsatserne bar i gvrigt veere langvarige, hvilket
er begraenset i de aktuelle indsatser. Hertil kommer, at det er yderst sparsomt med
effektevalueringer af indsatserne.d

Vi leegger endvidere veegt pa, at det er 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-
studiernel56.7.8.9.10b for at Wegovy har effekt pa disse harde kliniske endepunkter
for de patientpopulationer, der sgges om generelt klausuleret tilskud til. Vi finder
ikke, at dokumentation for effekten af semaglutid pa udvikling af hjertekarsygdom
blandt personer med type 2-diabetes og hgj risiko for hjertekarsygdom, kan
overfgres til andre patientgrupper, herunder de patienter, der sgges om generelt
klausuleret til Wegovy til. Vi er, ligesom Medicintilskudsnaevnet, opmeaerksomme
pa, at SELECT studiet!, hvor der endnu ikke foreligger resultater, indeholder
harde kliniske endepunkter.

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

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke, Wegovy opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrun-
delsen herfor er som ovenfor naevnt.

Vi vurderer, at den medsendte sundhedsgkonomiske analyse ikke dokumenterer,
at prisen for Wegovy star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. |
vores vurdering har vi lagt vaegt pA NHEs vurdering af, at analysen er meget usik-
ker. Derudover vurderer vi, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at den tilpassede
analyse fortsat er usikker seerligt, hvad angar behandlingsleengden, sandsynlighe-
den for et varigt veegttab (eller vaegtagning efter behandlingsstop) samt eventuelt
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behov for genbehandling med Wegovy efter ophgrt behandling. Derudover er der
usikkerhed omkring langtidseffekter som falge af veegttab pa kardiovaskulaere
komplikationer, morbiditet og pavirkning af livskvaliteten. Vi er enige i Medicintil-
skudsnaevnets vurdering af, at en behandlingsleengde pa 2 ar ikke giver et retvi-
sende billede af det, der kan blive klinisk praksis, og dermed er omkostningerne
forbundet med behandling med Wegovy potentielt underestimeret.

Med mindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke generelt til-
skud til et leegemiddel, hvis der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farste-
valg, uanset det efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,
jeevnfar medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5.

Det er vores vurdering, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy
er risiko for, at Wegovy anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet. Vi finder, i lighed med Medicintilskuds-
naevnet, at der er risiko for, at Wegovy anvendes far der er forsggt non-farmakolo-
gisk livsstilsintervention og for, at behandling med Wegovy ikke ordineres som sup-
plement til livsstilsintervention.

Vi leegger imidlertid ikke veegt p& denne vurdering i vores begrundelse, idet vi ikke
kan identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvilke,
Wegovy opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens
81, stk. 2, nr. 2.

Vi bemeerker, at vores mulighed for efterfalgende at monitorere antallet af patien-
ter, der far generelt klausuleret tilskud til et la&egemiddel, ikke har indvirkning pa vo-
res vurdering af risikoen for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset det ef-
ter vores vurdering ikke bgr veere tilfeeldet.

Vi er enige med Medicintilskudsneaevnet i, at der kan veere patienter, hvor Wegovy
kan veere en relevant behandling. Nar Wegovy markedsfgres vil vi foretage en kon-
kret vurdering af hver enkelt ansggning om enkelttilskud.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4.

Revurdering

Afgarelsen er truffet p baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen
revurdere afggrelsen.

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

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057
Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.
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