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

Afgørelse 

Trulicity, injektionsvæske, opløsning med indhold af dulaglutid i fyldt pen i styr-

kerne 0,75 mg, 3,0 mg og 4,5 mg får ikke generelt klausuleret tilskud.  

 

Sagsfremstilling 

I har den 29. september 2020 ansøgt om generelt klausuleret tilskud til Trulicity, in-

jektionsvæske, opløsning 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 følgende klau-

sul:  
 
”Patienter med diabetes mellitus type 2; 

- der ikke har opnået tilstrækkelig glykæmisk 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 lægens samlede vurdering af patienten ikke anses for hen-
sigtsmæssig”. 

 

Godkendt indikation 
Trulicity er ifølge produktresumeet1 indiceret til behandling af voksne med util-
strækkeligt kontrolleret type 2-diabetes mellitus som supplement til diæt og motion  

• som monoterapi, hvor behandling med metformin ikke er tilrådelig pga. in-
tolerans eller kontraindikationer.  

• i tillæg med andre lægemidler til behandling af diabetes.  

 

Dosering 

Monoterapi 

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

 

Tillægsbehandling 

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

 

Hos potentielt sårbare populationer kan 0,75 mg ugentligt overvejes som startdo-

sis. 

 

For yderligere glykæmisk kontrol: 

• 1,5 mg dosis kan øges efter mindst 4 uger til 3 mg én gang ugentligt. 

• 3 mg dosis kan øges efter mindst 4 uger til 4,5 mg én gang ugentligt.  

 

Den maksimale dosis er 4,5 mg én gang ugentligt.1  
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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 tillæg til livsstilsændringer. Tåles metformin ikke, for eksempel på grund af gastro-

intestinale bivirkninger, anbefaler DSAM og DES at anvende 2. valg, herunder 

DDP-4-hæmmere, sulfonylurinstoffer, SGLT-2-hæmmere, GLP-1 receptoragoni-

ster, basal insuliner eller eventuelt pioglitazon.2,3,4   

 

Ifølge DSAM og DES resulterer behandling med GLP-1 receptoragonister i en kli-

nisk relevant sænkning af HbA1c og lægemidlerne er mulige 2. valg i tillæg til met-

formin ved utilstrækkelig effekt af metformin i monoterapi.2,3,4 For patienter med 

etableret hjertekarsygdom anbefaler selskaberne, at det overvejes at tillægge en 

SGLT-2-hæmmer eller en GLP-1 receptoragonist, hvor liraglutid foretrækkes, som 

2. valg til at sænke blodglucoseniveauet hos patienten. DSAM og DES angiver, at 

effekten er størst for liraglutid, dulaglutid og semaglutid.2 Videre angiver selska-

berne, at GLP-1 receptoragonisterne har en lidt større effekt på HbA1c end SGLT-

2-hæmmere, DPP-4-hæmmere og sulfonylurinstoffer. Dulaglutid 3,0 mg og 4,5 mg 

er ikke specifikt nævnt i DSAM og DES’ anbefalinger.2,3,4  

 
IRF 

Ifølge Indsatser for Rationel Farmakoterapis (IRF) nationale rekommandationsliste 

Farmakologisk glukosesænkende behandling af type 2-diabetes5 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 tillæg til eksisterende glukosesænkende farmakologisk 

behandling medfører en klinisk relevant sænkning af HbA1c. Dulaglutid 3,0 mg og 

4,5 mg er ikke specifikt nævnt på IRF’s rekommandationsliste.5 

 

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

Trulicity 0,75 mg 

AWARD-3 studiet6, et 52-ugers kontrolleret studie, undersøgte effekten og sikker-

heden af Trulicity 0,75 mg/uge. I 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 primære endepunkt var ændring i HbA1c 

fra baseline til efter 26 uger. 

 

Efter 26 uger var både Trulicity 0.75 mg og Trulicity 1,5 mg bedre til at sænke 

HbA1c end metformin. Efter 52 uger var effekten på sænkning af HbA1c sammen-

lignelig for Trulicity 0,75 mg og metformin, hvorimod Trulicity 1,5 mg var bedre til at 

sænke HbA1c end metformin.6  

 

Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg 

AWARD-11 studiet1,7,a, et 52-ugers randomiseret studie, undersøgte 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-

strækkeligt kontrolleret (HbA1c ≥7,5% og ≤11,0%). Andre vigtige inklusionskriterier 

var stabil dosis metformin i mindst 3 måneder, stabil kropsvægt samt BMI ≥25 

kg/m2.1,7,a  

 

Det primære endepunkt var ændring i HbA1c fra baseline til efter 36 uger. Sekun-

dære endepunkter var ændring i kropsvægt fra baseline til efter 36 uger, andelen 

af patienter som opnår målet HgbA1c <7,0% efter 36 uger samt ændring fra 

                                                      
a AWARD-11 studiet er omtalt i dossier vedlagt ansøgningen. 
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Anvendelsen af Trulicity 0,75 mg i monoterapi er ikke omfattet af den foreslåede til-

skudsklausul. Vi vurderer, at prisen for Trulicity 0,75 mg ikke står i rimeligt forhold 

til den behandlingsmæssige værdi ved anvendelse i monoterapi. I vores vurdering 

lægger vi vægt på, at DES og DSAM anbefaler DDP-4-hæmmere, sulfonylurinstof-

fer, SGLT-2-hæmmere, GLP-1 receptoragonister, basal insuliner eller eventuelt 

pioglitazon som mulige behandlingsalternativer, hvis metformin ikke tåles.2,3,4 Efter 

vores vurdering bør patienter, som ikke tåler metformin, for eksempel på grund af 

gastrointestinale bivirkninger, tilbydes behandling med et lægemiddel fra de billi-

gere lægemiddelgrupper. Vi vurderer på denne baggrund, at det ikke vil være ratio-

nelt at behandle med Trulicity 0,75 mg i monoterapi. 

 

For så vidt angår anvendelsen af Trulicity 0,75 mg som startdosis ved tillægsbe-

handling hos potentielt sårbare populationer begrunder vi vores indstilling med, at 

Trulicity 0,75 mg efter vores vurdering ikke har en sikker og værdifuld terapeutisk 

effekt på en velafgrænset indikation. I vores vurdering lægger vi vægt på, at det 

ikke fremgår af produktresuméet, hvilke patienter, der kan være omfattet af denne 

del af indikationen for Trulicity 0,75 mg. Vi lægger endvidere vægt på, at DES og 

DSAM ikke har anbefalinger om anvendelsen af dulaglutid i styrken 0,75 mg som 

startdosis ved tillægsbehandling i deres behandlingsvejledninger. 2,3,4  

 

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 nævnt.  

 

Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg 

Vi begrunder vores indstilling med, at prisen for Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5 

mg ikke står i rimeligt forhold til den behandlingsmæssige værdi for personer om-

fattet af klausulen. 

 

I vores vurdering lægger vi vægt på, at behandlingsprisen på kr. per daglig 

dosis for Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg er væsentligt højere end for Trulicity 1,5 mg og 

andre GLP-1 receptoragonister, herunder semaglutid.  

 

Vi lægger endvidere vægt på, at der i AWARD-11 studiet1,6,b er påvist en forbedring 

af værdierne for HgbA1c på 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 størrelsesorden og vi vurderer derfor, at den ikke står i 

et rimeligt forhold til den højere 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 behandlingsmæssige fordele ved behandling 

med Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5 mg sammenlignet med lægemidler med ind-

hold af semaglutid, der står i et rimeligt forhold til den højere pris. Der er ikke fore-

taget direkte sammenlignende studier mellem disse lægemidler. Vi lægger vægt 

på, at DSAM, DES2,3,4 og IRF5 anbefaler, at lægemidler med indhold af dulaglutid 

og semaglutid ligeværdigt kan anvendes som glukosesænkende farmakologisk be-

handling til patienter med type 2-diabetes i tillæg 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 nævnt”. 

 

Vi har den 17. februar 2021 partshørt jer over Medicintilskudsnævnets indstilling. 
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I oplyste den 3. marts 2021, at I ikke havde bemærkninger til Medicintilskudsnæv-

nets indstilling. 

 

Begrundelse 

Det fremgår af medicintilskudsbekendtgørelsensb § 1, stk. 2, at Lægemiddelstyrel-

sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lægemiddel, lægger 

vægt på, 1) om lægemidlet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en vel-

afgrænset indikation, og 2) om lægemidlets pris står i rimeligt forhold til dets be-

handlingsmæssige værdi.  

 

Der fremgår af § 1, stk. 3, at med mindre ganske særlige forhold gør sig gældende, 

ydes der ikke generelt tilskud til et lægemiddel, hvis 

1) iværksættelse af behandling med lægemidlet kræver særlig undersøgelse og di-

agnosticering, 

2) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet vil blive anvendt uden for den god-

kendte indikation, 

3) lægemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formål, hvortil der ikke 

med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsrådet, 

4) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret, 

5) der er risiko for, at lægemidlet anvendes som førstevalg, uanset dette efter Læ-

gemiddelstyrelsens vurdering ikke bør være tilfældet, 

6) det er uafklaret, om eller hvornår lægemidlet skal anvendes som førstevalg, 

7) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til genstand for misbrug, 

8) lægemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller 

9) lægemidlet på grund af en særlig lægemiddelform ikke kan indtages af patienten 

selv. 

 

Det følger af medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 4, at Lægemiddelstyrelsen i 

overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-

rådets tilskud skal betinges af, at lægemidlet ordineres med henblik på behandling 

af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud). 

 

Trulicity 0,75 mg 
For så vidt angår anvendelsen af Trulicity i monoterapi finder vi, at Trulicity 0,75 mg 
opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 
2, nr. 1. I vores vurdering lægger vi vægt på, at Trulicity 0,75 ifølge produktresu-
méet1 er godkendt som monoterapi behandling. Vi lægger desuden vægt på 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 sænke HbA1c efter 52 uger.  
 

Vi finder, at prisen for Trulicity 0,75 mg ikke står i et rimeligt forhold til den behand-

lingsmæssige værdi ved anvendelse i monoterapi og dermed ikke opfylder kriteriet 

for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 2. I vores vur-

dering lægger vi, i lighed med Medicintilskudsnævnet, vægt på, at DES og DSAM 

anbefaler DDP-4-hæmmere, sulfonylurinstoffer, SGLT-2-hæmmere, GLP-1 recep-

toragonister, basal insuliner eller eventuelt pioglitazon som mulige behandlingsal-

ternativer, hvis metformin ikke tåles.2,3,4 Vi lægger endvidere vægt på, at Medicintil-

skudsnævnet vurderer, at patienter, som ikke tåler metformin, for eksempel på 

grund af gastrointestinale bivirkninger, bør tilbydes behandling med et lægemiddel 

fra de billigere lægemiddelgrupper. På denne baggrund vurderer vi, i lighed med 

Medicintilskudsnævnet, at det ikke vil være rationelt at behandle med Trulicity 0,75 

mg i monoterapi. 
 

                                                      
b Bekendtgørelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgængelig fra: https://www.retsin-
formation.dk/  
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For så vidt angår anvendelsen af Trulicity 0,75 mg som startdosis ved tillægsbe-

handling hos potentielt sårbare populationer finder vi, at Trulicity 0,75 mg ikke op-

fylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, 

nr. 1. I vores vurdering lægger vi, i lighed med Medicintilskudsnævnet, vægt på, at 

det ikke fremgår af produktresuméet1, hvilke patienter, der kan være omfattet af 

denne del af indikationen for Trulicity 0,75 mg. Vi lægger endvidere vægt på, at 

DES og DSAM ikke har anbefalinger om anvendelsen af dulaglutid i styrken 0,75 

mg som startdosis ved tillægsbehandling i deres behandlingsvejledninger.2,3,4 

 

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-

skudsbekendtgørelsens § 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-
dicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 1. I vores vurdering lægger vi vægt 
på, at Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg ifølge produktresuméet1 er godkendt i tillæg med 
andre antidiabetika til behandling af type 2-diabetes. Vi lægger desuden vægt på 
resultaterne fra AWARD-11 studiet1,7,c, som viser en forbedring af HgbA1c 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 

medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 2, da vi finder, at prisen for Truli-

city 3,0 mg og 4,5 mg ikke står i rimeligt forhold til lægemidlernes behandlings-

mæssige værdi. 

 

I vores vurdering lægger vi vægt på, at behandlingsprisen for Trulicity 3,0 mg og 

4,5 mg på  kr. per daglig dosis er høj. I lighed med Medicintilskudsnævnet 

lægger vi vægt på, at behandlingsprisen for Trulicity 3,0 mg og 4,5 mg er væsent-

ligt højere end for Trulicity 1,5 mg og andre GLP-1 receptoragonister, herunder 

visse styrker af subkutan semaglutid, samt oral semaglutid. Vi lægger endvidere 

vægt på resultaterne fra AWARD-11 studiet1,7,c, som påviser en forbedring af 

HgbA1c på 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 størrelsesorden og vi vurderer derfor, i lighed med Medicintilskuds-

nævnet, at effekten ikke står i et rimeligt forhold til den højere behandlingspris. I lig-

hed med Medicintilskudsnævnet, 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 Medicintilskudsnævnet, finder vi, at der ikke er behandlingsmæssige 

fordele ved behandling med Trulicity i styrkerne 3,0 mg og 4,5 mg sammenlignet 

med lægemidler med indhold af semaglutid for visse styrker af den subkutane for-

mulering og alle styrker af den orale formulering, der står i et rimeligt forhold til den 

højere pris. Der er ikke foretaget direkte sammenlignende studier mellem disse læ-

gemidler. Vi lægger vægt på, at DSAM, DES2,3,4 og IRF5 anbefaler, at lægemidler 

med indhold af dulaglutid og semaglutid ligeværdigt kan anvendes som glukose-

sænkende farmakologisk behandling til patienter med type 2-diabetes i tillæg 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.  

 

 

                                                      
c AWARD-11 studiet er omtalt i dossier vedlagt ansøgningen. 
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Retsregler 

Afgørelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, 

nr. 1 og nr. 2 og stk. 4. 

 
Revurdering 

Afgørelsen er truffet på baggrund af oplysninger til rådighed på afgørelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere ændrer sig, kan Lægemiddelstyrelsen revurdere afgørelsen.  

 

Tilskudsstatus for Trulicity 0,75 mg bliver revurderet i forbindelse med den igang-

værende regelmæssige revurdering af lægemidlers tilskudsstatus.  

 
Klagevejledning 

I kan klage over denne afgørelse hos Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057 

København K, der dog ikke vurderer vores faglige skøn. 

 

 

Med venlig hilsen 

 

Ulla Kirkegaard Madsen 

Sektionsleder 
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