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Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 568 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 23. maj 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 568:

"Vil ministeren oplyse, hvilket retsgrundlag, der ligger til grund for, at
Leegemiddelstyrelsens beslutning om at eendre tilskudsklausul for GLP1-analoger til
mennesker med type 2-diabetes geelder med tilbagevirkende kraft, og ikke kun for
tilskud for fremtidige patienter?”

Svar:
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til brug for besvarelsen indhentet
nedenstdende bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, som jeg henholder mig til:

"Det fremgar af § 4, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om
medicintilskud, at Leegemiddelstyrelsen revurderer afggrelser om meddelelse eller
afslag pa meddelelse af generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til et
leegemiddel, jf. sundhedslovens § 152.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 5, at Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en
afggrelse om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til et lsegemiddel, hvis
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, ikke er opfyldt.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen
af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger veaegt pa, 1) om
legemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige vaerdi, jeevnfgr dog stk. 3 og 4.

At laegemidlers tilskudsstatus Igbende skal revurderes er besluttet pa baggrund af en
anbefaling i “Medicintilskud og rigtig anvendelse af lsegemidler. Betankning nr. 1444
af maj 2004”. | anbefalingen lyder det bl.a., at "sadanne tilskudsafggrelser ikke skal
have karakter af permanente beslutninger om disse laegemidlers tilskudsstatus, idet
de forudszetninger, som var afggrende for, at der oprindeligt blev truffet afggrelse
om eksempelvis generelt tilskud til et lsegemiddel, kan a&ndre sig over tid."

Nar Leegemiddelstyrelsen revurderer et leegemiddels tilskudsstatus, laegger styrelsen
saledes vaegt pa de aktuelle forhold, f.eks. i forhold til behandlingsalternativer og
priser, som kan have aendret sig med tiden.

Zndring af et laegemiddels tilskudsstatus, herunder sendring af en eksisterende
tilskudsklausul, gaelder som udgangspunkt bade for patienter, der allerede erii
behandling med det pagaldende lzegemiddel, og for patienter, der saettes i
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behandling fremover. Dermed bliver patienter ikke stillet forskelligt afhaengig af,
hvornar deres behov for behandling med det pageeldende laegemiddel er opstaet.

Leegemiddelstyrelsen har i forbindelse med revurderinger i nogle tilfaelde formuleret
tilskudsklausuler séledes, at velbehandlede patienter, hvor det efter laegens samlede
kliniske vurdering af patienten vil veere uhensigtsmaessigt med et praeparatskifte, har
kunnet fortsaette med at fa tilskud til det pagaeldende lzegemiddel. Det galder f.eks.
visse laegemidler til behandling af epilepsi og antipsykotiske laegemidler, hvor et
behandlingsskift efter en konkret vurdering kan veere sarlig problematisk eller
forbundet med seerlig risiko for patienterne.

Leegemiddelstyrelsen har formuleret en tilskudsklausul for GLP-1-analoger, som
omfatter langt hovedparten af de patienter med type 2-diabetes, hvor styrelsen
mener, at det er rationelt at behandle med en GLP-1-analog frem for anden medicin.
Leegemiddelstyrelsen har ikke fundet grundlag for, at klausulen ikke skal gaelde for
patienter, der er i behandling med en GLP-1-analog fgr den 25. november 2024, hvor
tilskudsaendringen far virkning. Det beror pa, at Laeegemiddelstyrelsen bl.a. vurderer,
at et behandlingsskift som udgangspunkt ikke er forbundet med seerlig
sundhedsmaessig risiko for denne patientgruppe.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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