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Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Trulicity, injektionsveeske, oplgsning med indhold af dulaglutid i fyldt pen i styr-
kerne 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg far ikke generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

| har den 29. september 2020 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Trulicity, in-
jektionsveaeske, oplgsning med indhold af dulaglutid i fyldt pen i styrkerne 0,75 mg,
3,0 mg og 4,5 mg (herefter Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg) til felgende klau-
sul:

"Patienter med diabetes mellitus type 2;
- der ikke har opnaet tilstraekkelig glykaemisk kontrol ved behandling med
metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, eller
- for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt
tilskud efter leegens samlede vurdering af patienten ikke anses for hen-
sigtsmaessig”.

Godkendt indikation
Trulicity er ifglge produktresumeet! indiceret til behandling af voksne med util-
straekkeligt kontrolleret type 2-diabetes mellitus som supplement til diset og motion
e som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er tilrddelig pga. in-
tolerans eller kontraindikationer.
e itilleeg med andre leegemidler til behandling af diabetes.

Dosering
Monoterapi

Den anbefalede dosis er 0,75 mg en gang ugentligt.

Tilleegsbehandling
Den anbefalede dosis er 1,5 mg en gang ugentligt.

Hos potentielt sarbare populationer kan 0,75 mg ugentligt overvejes som startdo-
sis.

For yderligere glykeemisk kontrol:
e 1,5 mg dosis kan gges efter mindst 4 uger til 3 mg én gang ugentligt.
e 3 mg dosis kan gges efter mindst 4 uger til 4,5 mg én gang ugentligt.

Den maksimale dosis er 4,5 mg én gang ugentligt.t
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Behandlingsvejledninger

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) og Dansk Endokrinologisk Selskab
(DES)

DSAM og DES anbefaler metformin som 1. valg ved behandling af type 2-diabetes
i tilleeg til livsstilseendringer. Tales metformin ikke, for eksempel pa grund af gastro-
intestinale bivirkninger, anbefaler DSAM og DES at anvende 2. valg, herunder
DDP-4-heemmere, sulfonylurinstoffer, SGLT-2-heemmere, GLP-1 receptoragoni-
ster, basal insuliner eller eventuelt pioglitazon.234

Ifglge DSAM og DES resulterer behandling med GLP-1 receptoragonister i en kli-
nisk relevant saenkning af HbAlc og leegemidlerne er mulige 2. valg i tilleeg til met-
formin ved utilstraekkelig effekt af metformin i monoterapi.234 For patienter med
etableret hjertekarsygdom anbefaler selskaberne, at det overvejes at tilleegge en
SGLT-2-haemmer eller en GLP-1 receptoragonist, hvor liraglutid foretreekkes, som
2. valg til at seenke blodglucoseniveauet hos patienten. DSAM og DES angiver, at
effekten er starst for liraglutid, dulaglutid og semaglutid.? Videre angiver selska-
berne, at GLP-1 receptoragonisterne har en lidt stgrre effekt pA HbAlc end SGLT-
2-heemmere, DPP-4-heemmere og sulfonylurinstoffer. Dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg
er ikke specifikt nsevnt i DSAM og DES’ anbefalinger.?34

IRF

Ifglge Indsatser for Rationel Farmakoterapis (IRF) nationale rekommandationsliste
Farmakologisk glukoseseenkende behandling af type 2-diabetes® fra 2020 anbefa-
les dulaglutid, exenatid og semaglutid (subkutan) doseret ugentligt, samt liraglutid
og oral semaglutid doseret dagligt til behandling af type 2-diabetes. IRF angiver, at
GLP-1 receptoragonister i tillaeg til eksisterende glukosesaenkende farmakologisk
behandling medfgrer en klinisk relevant seenkning af HbAlc. Dulaglutid 3,0 mg og
4,5 mg er ikke specifikt nsevnt pa IRF’s rekommandationsliste.®

Studier af Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg 0og 4,5 mg

Trulicity 0,75 mg

AWARD-3 studiet®, et 52-ugers kontrolleret studie, undersggte effekten og sikker-
heden af Trulicity 0,75 mg/uge. | alt blev 806 voksne med type 2-diabetes randomi-
seret til enten subkutan injektion med Trulicity 0.75 mg/uge eller 1,5 mg/uge eller
oral metformin 1.500-2.000 mg/dag. Det primaere endepunkt var sendring i HbAlc
fra baseline til efter 26 uger.

Efter 26 uger var bade Trulicity 0.75 mg og Trulicity 1,5 mg bedre til at seenke
HbAlc end metformin. Efter 52 uger var effekten pa saenkning af HbAlc sammen-
lignelig for Trulicity 0,75 mg og metformin, hvorimod Trulicity 1,5 mg var bedre til at
seenke HbAlc end metformin.®

Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg

AWARD-11 studiet®72, et 52-ugers randomiseret studie, undersagte effekten og
sikkerheden af Trulicity 3,0 mg/uge og 4,5 mg/uge sammenlignet med Trulicity 1,5
mg/uge hos patienter med type-2 diabetes i metformin-monoterapi og som er util-
straekkeligt kontrolleret (HbA1c 27,5% og <11,0%). Andre vigtige inklusionskriterier
var stabil dosis metformin i mindst 3 maneder, stabil kropsveegt samt BMI =225
kg/m2.17a

Det primaere endepunkt var sendring i HbAlc fra baseline til efter 36 uger. Sekun-
deere endepunkter var aendring i kropsveegt fra baseline til efter 36 uger, andelen
af patienter som opnar mélet HgbAlc <7,0% efter 36 uger samt aendring fra

a AWARD-11 studiet er omtalt i dossier vedlagt ansggningen. Side 2 af 9



baseline i faste blodglukose (FBG) efter 36 uger. Det primeere og de sekundaere
endepunkter blev ogsa evalueret efter 52 uger.'.7 2

Efter bade 36 uger og 52 uger, var bade Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg bedre end
Trulicity 1,5 mg til at seenke HbA1c (nettogevinsten i forhold til Trulicity 1,5 mg var
-0,18% og -0,34% efter 36 uger) samt legemsvaegt (nettogevinsten i forhold til
Trulicity 1,5 mg var -0,9 kg og -1,6 kg efter 36 uger). En stgrre andel af patienterne
pa Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg naede HbA1c-mal pa < 7,0% eller < 6,5 % efter 36
uger (hhv. 64,7% og 71,5% versus 57% for Trulicity 1,5 mg).".72

AWARD-11 studiet viste en tendens til flere behandlingsrelaterede bivirkninger, pri-
meert gastrointestinale bivirkninger sasom kvalme, diarré og opkastning, ved sti-
gende dosering af Trulicity.!72

| produktresumeet for Trulicity! angives, at sikkerhedsprofilen hos patienter be-
handlet med dulaglutid 3 mg og 4,5 mg én gang ugentligt er i overensstemmelse
med sikkerhedsprofilen for dulaglutid 0,75 mg og 1,5 mg én gang ugentligt.

Pris og behandlingsalternativer
Prisen per daglig dosis for Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg er hgjere end prisen
for Trulicity 1,5 mg, samt for de fleste leegemidler med indhold af semaglutid og

exenatid.

Tabel 1. Markedsferte la2egemidler klassificeret under ATC-laegemiddelgruppe A10BJ
GLP-1 receptoragonister).

Dulaglutid,
injektionsvaeske
i fyldt pen
0,75mg, 1,5
mg, 3,0 mg og
45mg
(Trulicity")

Behandling af voksne med util-
straekkeligt kontrolleret type 2-di-
abetes mellitus som supplement
til diset og motion:

- som monoterapi, hvor behand-
ling med metformin ikke er tilra-
delig pga. intolerans eller kontra-
ind kationer [0,75 mqg].

- 1 tilleeg med andre laegemidler
til behandling af diabetes [1,5
mg, 3,0 mg og 4,5 mg].

0.75ma,. 3.0mgog4.5mg
Intet tilskud

1.5mg
Generelt klausuleret tilskud
til patienter med diabetes
mellitus type 2, der ikke har
opnaet tilstraekkelig glykae-
misk kontrol ved behandling
med metformin i kombina-
tion med andre antidiabe-
tika med generelt tilskud, el-
ler for hvem supplerende
behandling med andre anti-
diabetika med generelt til-
skud efter laegens samlede
vurdering af patienten ikke
anses for hensigtsmaessig.

Exenatid

2mg

Pulver og sol-
vens til depotin-
jektions-vaeske,
suspension, pen
(Bydureon?®)

Behandling af type 2-diabetes
mellitus hos voksne pa 18 ar og
derover, for at forbedre den glyk-
amiske kontrol ved kombination
med andre glukosesankende
leegemidler, herunder basal insu-
lin, nar disse kombineret med
diaet og motion ikke giver til-
straekkelig glykaemisk kontrol.

Exenatid_liraglutid og se-
maglutid

Generelt klausuleret tilskud
til samme tilskudsklausul
som Trulicity 1,5 mg

33,22
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Exenatid Behandling af type 2-diabetes
5 ug, 10 ug mellitus i kombination med:
Injektionsvaeske | - metformin
i fyldt pen - sulfonylurinstoffer
(Byetta®) - thiazolidindioner
- metformin og sulfonylurinstof
- metformin og thiazolidindion 5
til voksne, der kke har opnaet til- 3#15%
straekkelig glykeemisk kontrol ’
ved den maksimalt tolererede 10
dosis for _IE34 23
disse orale behandlinger. ’
Tilleegsbehandling til basal insu-
lin med eller uden metformin
og/eller
pioglitazon hos voksne, som kke
har opnaet tilstraekkelig glykae-
misk kontrol med disse laagemid-
ler.
Liraglutid
6 mg{ml
(Victoza') -
- Som et supplement til kost og
Semaglutid S :
motion til voksne med type 2-dia-
&55 1mr?|,90,5 betes mellitus, som kke er til- 03215%‘
Inj ékﬁ onevmske straekkeligt I;ontr(_)ller.et dormi ’
i fyldt pen - som monoterapi, nar metformin 05m
(Ozempic™) anses for uhensigtsmaessigt pa —'433 o4
p grund af intolerance eller kontra- ’
ind kationer
- som supplement til andre laege- 1'42—?79
midler til behandling af diabetes. ’
Semaglutid
3mg, 7 mg, 14 3mag. 7mg
mg 14 mg
filmovertrukne 34,90
tabletter
(Rybelsus'?)

*Tilskudspris i takstperioden 8. marts 2021 til 21. marts 2021.

Sagsforlgb

| ansggte den 29. september 2020 om generelt klausuleret tilskud til Trulicity 0,75
mg, 3,0 mg og 4,5 mg til felgende klausul:

"Patienter med diabetes mellitus type 2;
- der ikke har opnaet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved behandling med
metformin i kombination med andre antidiabetika med generelt tilskud, eller
- for hvem supplerende behandling med andre antidiabetika med generelt
tilskud efter laegens samlede vurdering af patienten ikke anses for hen-
sigtsmeessig”.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 15. december 2020,
hvor naevnet anbefalede, at Trulicity 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg ikke far generelt
klausuleret tilskud. | sin indstilling af den 17. februar 2021 udtaler naevnet:

Trulicity 0.75 mq

Trulicity 0,75 mg er ifolge produktresumeet! indiceret til monoterapi og kan derud-
over overvejes som startdosis ved tillaegsbehandling hos potentielt sarbare popula-

tioner.
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Anvendelsen af Trulicity 0,75 mg i monoterapi er ikke omfattet af den foreslaede til-
skudsklausul. Vi vurderer, at prisen for Trulicity 0,75 mg ikke star i rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi ved anvendelse i monoterapi. | vores vurdering
laegger vi veegt pa, at DES og DSAM anbefaler DDP-4-haemmere, sulfonylurinstof-
fer, SGLT-2-haemmere, GLP-1 receptoragonister, basal insuliner eller eventuelt
pioglitazon som mulige behandlingsalternativer, hvis metformin ikke tales.234 Efter
vores vurdering bgr patienter, som ikke taler metformin, for eksempel pa grund af
gastrointestinale bivirkninger, tilbydes behandling med et leegemiddel fra de billi-
gere leegemiddelgrupper. Vi vurderer pa denne baggrund, at det ikke vil veere ratio-
nelt at behandle med Trulicity 0,75 mg i monoterapi.

For sa vidt angér anvendelsen af Trulicity 0,75 mg som startdosis ved tilleegsbe-
handling hos potentielt sdrbare populationer begrunder vi vores indstilling med, at
Trulicity 0,75 mg efter vores vurdering ikke har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt p& en velafgraenset indikation. | vores vurdering laegger vi veegt pa, at det
ikke fremgar af produktresuméet, hvilke patienter, der kan vaere omfattet af denne
del af indikationen for Trulicity 0,75 mg. Vi leegger endvidere veegt pa, at DES og
DSAM ikke har anbefalinger om anvendelsen af dulaglutid i styrken 0,75 mg som
startdosis ved tilleegsbehandling i deres behandlingsvejledninger. 234

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke Trulicity 0,75 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundel-
sen herfor er som ovenfor naevnt.

Trulicity 3,0 mg 0g 4,5 mg

Vi begrunder vores indstilling med, at prisen for Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5
mg ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for personer om-
fattet af klausulen.

| vores vurdering lzegger vi vaegt pd, at behandlingsprisen pé ilikr- per daglig
dosis for Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg er vaesentligt hgjere end for Trulicity 1,5 mg og
andre GLP-1 receptoragonister, herunder semaglutid.

Vi leegger endvidere veegt pa, at der i AWARD-11 studiet! 6> er pavist en forbedring
af veerdierne for HgbAlc pa 0,18% og 0,34% ved behandling med Trulicity 3,0 mg
og 4,5 mg sammenlignet med behandling med Trulicity 1,5 mg. Vi mener, at denne
forbedring er af en mindre stgrrelsesorden og vi vurderer derfor, at den ikke star i
et rimeligt forhold til den hgjere behandlingspris. Efter vores vurdering er det derfor
ikke rationelt at behandle med Trulicity 3,0 mg eller 4,5 mg frem for Trulicity 1,5
mg.

Vi finder endvidere, at der ikke er behandlingsmeessige fordele ved behandling
med Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5 mg sammenlignet med laeegemidler med ind-
hold af semaglutid, der star i et rimeligt forhold til den hgjere pris. Der er ikke fore-
taget direkte sammenlignende studier mellem disse laegemidler. Vi laegger veegt
pa, at DSAM, DES?234 og IRF® anbefaler, at la&egemidler med indhold af dulaglutid
og semaglutid ligeveerdigt kan anvendes som glukosesaenkende farmakologisk be-
handling til patienter med type 2-diabetes i tillaeg til metformin

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud. Be-

grundelsen herfor er som ovenfor naevnt”.

Vi har den 17. februar 2021 partshgrt jer over Medicintilskudsnaevnets indstilling.
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| oplyste den 3. marts 2021, at | ikke havde bemaerkninger til Medicintilskudsneev-
nets indstilling.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens® § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, leegger
vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige 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) iveerksaettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

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

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

4) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

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

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

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

Trulicity 0,75 mg

For sa vidt angar anvendelsen af Trulicity i monoterapi finder vi, at Trulicity 0,75 mg
opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens 8 1, stk.
2, nr. 1. | vores vurdering laegger vi veegt p4, at Trulicity 0,75 ifglge produktresu-
méet! er godkendt som monoterapi behandling. Vi laegger desuden vaegt pa resul-
taterne fra AWARD-3 studiet, som blandt andet viser, at effekten af Trulicity 0,75
mg er sammenlignelig med metformin i forhold til at seenke HbAlc efter 52 uger.

Vi finder, at prisen for Trulicity 0,75 mg ikke star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmeessige veerdi ved anvendelse i monoterapi og dermed ikke opfylder kriteriet
for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2. | vores vur-
dering lzegger vi, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, vaegt pa, at DES og DSAM
anbefaler DDP-4-haemmere, sulfonylurinstoffer, SGLT-2-heemmere, GLP-1 recep-
toragonister, basal insuliner eller eventuelt pioglitazon som mulige behandlingsal-
ternativer, hvis metformin ikke tales.234 Vi laegger endvidere vaegt pa, at Medicintil-
skudsnaevnet vurderer, at patienter, som ikke taler metformin, for eksempel pa
grund af gastrointestinale bivirkninger, bgr tilbydes behandling med et leegemiddel
fra de billigere lsegemiddelgrupper. P& denne baggrund vurderer vi, i lighed med
Medicintilskudsnaevnet, at det ikke vil vaere rationelt at behandle med Trulicity 0,75
mg i monoterapi.

b Bekendtgarelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsin-
formation.dk/
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For sa vidt angér anvendelsen af Trulicity 0,75 mg som startdosis ved tillaegsbe-
handling hos potentielt sdrbare populationer finder vi, at Trulicity 0,75 mg ikke op-
fylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens 8§ 1, stk. 2,
nr. 1. | vores vurdering laegger vi, i lighed med Medicintilskudsnaevnet, veegt pa, at
det ikke fremgar af produktresuméet?, hvilke patienter, der kan veere omfattet af
denne del af indikationen for Trulicity 0,75 mg. Vi leegger endvidere veegt pa, at
DES og DSAM ikke har anbefalinger om anvendelsen af dulaglutid i styrken 0,75
mg som startdosis ved tilleegsbehandling i deres behandlingsvejledninger.234

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper til behand-
ling af hvilke, Trulicity 0,75 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2.

Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg

Vi finder, at Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud i me-
dicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1. | vores vurdering lesegger vi vaegt
pa, at Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg ifglge produktresuméet! er godkendt i tillaeg med
andre antidiabetika til behandling af type 2-diabetes. Vi laegger desuden vaegt pa
resultaterne fra AWARD-11 studiet-”:¢, som viser en forbedring af HgbAlc ved be-
handling med Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg sammenlignet med behandling med Truli-
city 1,5 mg.

Vi finder, at Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, da vi finder, at prisen for Truli-
city 3,0 mg og 4,5 mg ikke star i rimeligt forhold til liegemidlernes behandlings-
maessige veerdi.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at behandlingsprisen for Trulicity 3,0 mg og
4,5 mg pa il kr. per daglig dosis er hgj. | lighed med Medicintilskudsnaevnet
leegger vi veegt pa, at behandlingsprisen for Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg er vaesent-
ligt hgjere end for Trulicity 1,5 mg og andre GLP-1 receptoragonister, herunder
visse styrker af subkutan semaglutid, samt oral semaglutid. Vi laeegger endvidere
veegt pa resultaterne fra AWARD-11 studiet!:”¢, som paviser en forbedring af
HgbAlc pa 0,18% og 0,34% ved behandling med Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg sam-
menlignet med behandling med Trulicity 1,5 mg. Vi mener, at denne forbedring er
af en mindre stgrrelsesorden og vi vurderer derfor, i lighed med Medicintilskuds-
naevnet, at effekten ikke star i et rimeligt forhold til den hgjere behandlingspris. | lig-
hed med Medicintilskudsnaevnet, vurderer vi, at det derfor ikke er rationelt at be-
handle med Trulicity 3,0 mg eller 4,5 mg frem for Trulicity 1,5 mg.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet, finder vi, at der ikke er behandlingsmaessige
fordele ved behandling med Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5 mg sammenlignet
med laegemidler med indhold af semaglutid for visse styrker af den subkutane for-
mulering og alle styrker af den orale formulering, der star i et rimeligt forhold til den
hgjere pris. Der er ikke foretaget direkte sammenlignende studier mellem disse lee-
gemidler. Vi leegger veegt pa, at DSAM, DES234 og IRF® anbefaler, at leegemidler
med indhold af dulaglutid og semaglutid ligeveerdigt kan anvendes som glukose-
saenkende farmakologisk behandling til patienter med type 2-diabetes i tilleeg til
metformin.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper til behand-
ling af hvilke, Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud.

¢ AWARD-11 studiet er omtalt i dossier vedlagt ansggningen.
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Retsregler
Afggarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 1 og nr. 2 og stk. 4.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Tilskudsstatus for Trulicity 0,75 mg bliver revurderet i forbindelse med den igang-
vaerende regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

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

Med venlig hilsen
U ]

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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