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SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket avslar ansokan om att Wegovy, 16sning i forfylld
injektionspenna ska ingé i ladkemedelsforménerna.
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Box 225 20, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Novo Nordisk (foretaget) har den 6 december 2024 ansokt om att nedanstaende likemedel
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststills enligt f6ljande tabell.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Wegovy Flex Touch |Injektionsvatska, |2,4 mg |4 dos(er) |385378 |2 648,91

I6sning i forfylld
injektionspenna
Wegovy Flex Touch |Injektionsvatska, [1,7 mg |4 dos(er) |510584 |2 278,02
I6sning i forfylld
injektionspenna
Wegovy Flex Touch |Injektionsvatska, |1 mg 4 dos(er) |412228 |1 540,65
I6sning i forfylid
injektionspenna
Wegovy Flex Touch |Injektionsvatska, |{0,5mg |4 dos(er) |424885 |1 540,65
I6sning i forfylid
injektionspenna
Wegovy Flex Touch |Injektionsvatska, | 0,25 mg |4 dos(er) | 162277 |1 540,65
I6sning i forfylld
injektionspenna

Foretaget har ansokt om subvention med forménsbegransning, det vill siga subvention for en
begriansad patientgrupp inom Wegovys godkinda anviandningsomrade. Foretaget har som de
slutligen har utformat sin ansokan, ansokt om subvention for vuxna patienter med
kroppsmasseindex (BMI) >35 kg/m2 och minst tre viktrelaterade samsjukligheter samt BMI
>40 kg/m2och minst tva viktrelaterade samsjukligheter, dels ungdomar 12—18 ar med BMI

>35 kg/m>.

Foretaget har kommit in med ett flertal kliniska studier och en indirekt jaimforelse som
tillsammans beskriver Wegovys effekt och sikerhet hos patienter inom ansokt population. I
foretagets underlag ingar dven tva halsoekonomiska analyser i form av
kostnadsnyttoanalyser, en for den vuxna patientpopulationen och en f6r ungdomar 12—18 ar.

Inom ramen for mojligheten till 6verldggning, som ges i forménslagen, har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna. Trepartsoverlaggningarna har bland
annat omfattat forhandling om en avtalskonstruktion avsedd att hantera de ekonomiska
konsekvenserna vid subventionsglidning. Regionerna och foretaget har inte kommit 6verens
om nagon sido6verenskommelse.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av foljande
skal:

o TLV bedomer att det saknas sarskilda skal att besluta om en forméansbegransning
avseende den vuxna patientpopulationen.

e FoOr ungdomar 12—18 ar med BMI >35 kg/m? har foretaget visat att ldkemedlet har en
bittre effekt 4n det kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.
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De hogre kostnaderna for Wegovy bedoms dock inte vara rimliga i forhallande till den
nytta som behandlingen ger i denna patientpopulation. TLV har vid denna
bedomning utgéatt ifran att ungdomar 12—18 ar med BMI >35 kg/m?2 har ett tillstand
med medelhog svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) inte ar uppfyllda.

Tillampliga bestammelser framgar av bilagan till detta beslut.

Likemedlet Wegovy

Wegovy innehaller den aktiva substansen semaglutid. Likemedlet ar avsett som ett
komplement till minskat kaloriintag och okad fysisk aktivitet for viktkontroll, inklusive
viktminskning och vikthallning, hos vuxna med ett initialt BMI >30 kg/m?2 (obesitas), eller
>27 kg/m?2 till <30 kg/m?2 (6vervikt) vid forekomst av minst en viktrelaterad samsjuklighet.
Med samsjuklighet avses dysglykemi (prediabetes eller diabetes mellitus typ 2), hypertoni,
dyslipidemi, obstruktiv somnapné eller kardiovaskular sjukdom.

Det saknas sarskilda skal att besluta om en formansbegransning fér den vuxna
patientpopulationen

TLV har om det finns sirskilda skil en mojlighet enligt 11 § formanslagen att besluta om
begrinsad subvention till ett visst anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp. I
forarbetena till lagen anges som exempel att en avgransning kan goras till ett visst
anvandningsomrade om det t.ex. foreligger stora skillnader i kostnadseffektiviteten mellan
olika anvindningsomraden (prop. 2001/02:63 s. 37 f. och s. 91). Hogsta
forvaltningsdomstolen konstaterade i RA 2008 ref. 85 att for att det ska finnas skil att avvika
fran huvudregeln och bevilja begriansad subvention krivs att en sddan begransning inte
medfor att syftet med systemet motverkas i alltfor hog utstrackning. Domstolen uttalade att
en begransning som medfor betydande praktiska tillampningsproblem eller inbjuder till
alltfor stora indikationsglidningar inte kan anses lamplig.

Hela det godkdnda anvindningsomradet for Wegovy innefattar patientgrupper med
varierande svarighetsgrad av tillstindet obesitas och kostnadseffektiviteten skiljer sig at
mellan grupperna. Hela patientgruppen ar mycket stor, cirka 1,6 miljoner individer, och
lakemedelskostnaderna for anvandning till alla patienter berdknat utifran ansokt pris skulle
overstiga hela den totala likemedelskostnaden for samtliga 1ikemedel som ingar i
formanerna. Det saknas offentliga uppgifter gillande andelen patienter med samsjukligheter
uppdelat utifran BMI. Enligt uppgift fran Nationella folkhdlsoenkéten 2024
(Folkhdlsomyndigheten) uppskattades antalet patienter med BMI pa minst 35 kg/m2 till
cirka 450 000 individer. Foretaget har angett att patientantalet inom den ansokta
formansbegransningen ar betydligt lagre an sa.

TLV bedomer att de tva vuxna patientpopulationer som foretagets ansokan avser ar
patientpopulationer med stort medicinskt behov och som i sig skulle kunna utgora relevanta
grupper inom en formansbegriansning. En subvention som endast omfattar en avgransad
patientgrupp medfor dock alltid en viss risk for subventionsglidning till patienter dar
anvandning av lakemedlet inte framstéar som eller kan antas vara kostnadseffektiv. Mot
bakgrund av den totala patientgruppens storlek i forhallande till den patientgrupp som skulle
omfattas av formansbegransningen, bedomer TLV att risken for subventionsglidning ar
betydande och kan medfora sa hoga totala ldkemedelskostnader att det med stor sannolikhet
skulle komma att tringa undan mer angeldgen hélso- och sjukvard. Det skulle innebéra att
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mindre svart sjuka patienter tranger undan vard for patienter med stérre behov, vilket inte ar
forenligt med behovs- och solidaritetsprincipen.

Vid bedomningen av risken for subventionsglidning har TLV aven tagit hansyn till den
omfattande forskrivning av Wegovy som idag sker utanfor formanssystemet (cirka 675
miljoner kronor under ar 2025 enligt data fran Concise, E-hdlsomyndigheten) samt att det,
forutom Orlistat som endast har en begransad anvandning, saknas subventionerade
lakemedel for obesitas inom forménen. De konsekvenser som en subventionsglidning kan
leda till har inte tagits om hand inom ramen for ett avtal mellan regionerna och foretaget (sa
kallad sidooverenskommelse).

Till detta kommer att det i dagsldget saknas register som innehéller information om
patienters BMI och samsjukligheter som gor det mojligt att pa ett tillforlitligt satt folja upp
att forskrivarna iakttar ett beslut med formansbegransning.

Foretaget har framhallit att det skulle kunna vara majligt att f6lja upp anvandningen av
Wegovy, bland annat genom kvalitetsuppfoljning baserad pa journaldata. Foretaget har
foreslagit att ett externt foretag skulle kunna bista med insamling av data. TLV noterar att
detta bland annat forutsatter att vairdenheter i Sverige frivilligt ska ge in journaldata till en
tredje part. Vidare ar det osakert vilken kvalitet data skulle ha, exempelvis hur stor andel av
journaldata som innehéller relevant information som kravs for uppfoljning. TLV bedémer att
en sadan uppfoljning troligen inte skulle vara heltackande och tillf6rlitlig.

Vidare har foretaget framhallit att subventionen av Wegovy kan begransas till forskrivning av
specialister inom obesitas med sdrskild kompetens. Foretaget menar att en sidan
begransning skulle skapa en stark kontrollmekanism for bade kostnader och att
forskrivningen sker i enlighet med formansbegransningen. TLV konstaterar att specialist
inom obesitas med sarskild kompetens inte ar en reglerad specialitet och att det darfor inte
blir tydligt vilka forskrivare som skulle ha ratt att forskriva inom lakemedelsforménen.

Sammantaget bedomer TLV att risken for subventionsglidning ar betydande. De
konsekvenser som en sddan subventionsglidning skulle kunna leda till har heller inte tagits
om hand inom ramen for en sidooverenskommelse mellan regionerna och foretaget. I
dagslaget ar det heller inte mojligt att folja upp vilka patienter lakemedlet forskrivs till. Det
saknas saledes sarskilda skil att besluta om en formansbegransning for vuxna patienter.

Foretaget har framfort att TLV bor redovisa kostnadseffektiviteten for de ansokta
vuxengrupperna samt 6vervaga villkor om tidsbegransad subvention.

TLV konstaterar att kostnadseffektiviteten for vuxna patienters anviandning av Wegovy inte
har ndgon inverkan pa risken for subventionsglidning och dess konsekvenser och darmed
saknar betydelse for bedomningen av om det foreligger sarskilda skal for forménsbegrasning.
I och med att det saknas sirskilda skal finns det heller inte nadgon anledning for TLV att i
detta beslut ta stéllning till kostnadseffektiviteten for den begriansade patientpopulationen.
Vidare anser TLV att en tidsbegransning av subventionen inte ensamt skulle ha en sddan
inverkan pa risken for subventionsglidning och dess konsekvenser att det paverkar
bedomningen av om det foreligger sarskilda skil i detta fall.

Ansokan ska darfor avslas i denna del.
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Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning avseende ungdomar 12—
18 ar med BMI 235 kg/m?

Foretaget har dven ansokt om en begriansning till ungdomar 12—-18 ar med BMI >35 kg/m?.
TLV bedomer att svarighetsgraden for denna patientgrupp ar medelhog. Utover att barn i sig
ar en sarskilt skyddsvard grupp saknar barn med obesitas i princip tillgang till obesitaskirurgi
som behandlingsalternativ och ar dirmed en prioriterad patientgrupp med ett sarskilt
medicinskt behov.

Om Wegovy endast skulle inga i formanerna fér ungdomar, bedomer TLV att risken for
subventionsglidning till vuxna patienter ar 1ag, bland annat eftersom alder ar en variabel som
kan kontrolleras vid expediering av likemedlet. Vidare bedomer TLV att risken for
subventionsglidning till barn och ungdomar med BMI under 35 kg/m?2 ocksa ar lag, eftersom
Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid obesitas anger att 1ikemedelsbehandling
ska overviagas forst vid BMI 6ver 35 kg/mz2. Enligt samma riktlinje och TLV:s kliniska expert
bor forskrivning av 1ikemedel {for obesitas till barn och ungdomar endast ske inom
specialistvarden. Vidare har experten uppgett att behandling av obesitas hos barn och
ungdomar sker under noggrann medicinsk uppfoljning och att likemedelsforskrivning
vanligen gors av specialistlidkare inom barn- och ungdomsmedicin eller barnendokrinolog.
TLV har dven mojlighet att f6lja upp anvindningen utifran alder. Sammantaget bedomer
TLV att det finns sirskilda skal att besluta om en forménsbegriansning avseende ungdomar
12—-18 ar med BMI =35 kg/m2.

TLV bedomer att paverkan pa den hilsorelaterade livskvaliteten for ungdomar 12—18 ar med
ett BMI >35 kg/m2 adr medelhog. Detta eftersom patienterna typiskt sett kan ga men med viss
svarighet och har vissa problem med att klara av sina vanliga aktiviteter. Patienterna kan
ocksa uppleva oro och nedstdmdhet i viss utstrackning. Tillstdndet bedoms ha en lang
varaktighet, eftersom det ar en kronisk sjukdom som ofta gar i skov med bade viktuppgang
och viktnedgang. Frekvensen, det vill siga hur ofta den genomsnittliga patientgruppen har
besvir till f6]jd av tillstdndet, bedoms som standigt. Tillstandets livslangdpaverkan bedoms
som medelhog da den drabbade, pa grund av en nagot okad risk for allvarliga
foljdsjukdomar, loper en nagot 6kad risk for forkortad forvantad aterstdende livslangd.

Inget tillagg till basta understodjande vard ar relevant jamforelsealternativ for
ungdomar 12-18 ar med BMI 235 kg/m?

TLV bedomer att inget tilldgg till basta understodjande vard (rad om kost och motion) ar
relevant jamforelsealternativ till Wegovy for ungdomar 12—18 ar. Detta med stod av svenska
behandlingsriktlinjer och mot bakgrund av att det saknas likemedelsalternativ till Wegovy
inom lakemedelsformanerna for behandling av obesitas for den aktuella
patientpopulationen.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lidkemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade liakemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
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utgora jamforelsealternativ. Nar det saknas behandlingsalternativ som ar kliniskt relevanta
och kostnadseffektiva kan jamforelsealternativet vara "ingen behandling”.

Foretaget har visat att Wegovy har battre effekt an inget tillagg till basta
understoédjande vard hos ungdomar 12-18 ar med BMI 235 kg/m?

TLV bedomer att foretaget har visat att effekten av Wegovy ar battre dn inget tillagg till basta
understodjande vard avseende viktminskning hos ungdomar 12—18 ar med BMI >35 kg/m2.
Bedomningen baseras pa uppgifter fran den kliniska, pivotala, placebokontrollerade fas III-
studien STEP Teens som inkluderade patienter 12—18 med obesitas eller med 6vervikt och
minst en viktrelaterad samsjuklighet. I studien hade patienterna i semaglutidgruppen i
genomsnitt minskat sitt BMI 16,7 procent mer an placebogruppen, skillnaden var statistisk
signifikant (p <0,001). En storre andel i semaglutidgruppen minskade sin vikt med mer an
fem procent (73 % jamfort med 18 % i placebogruppen, p <0,001).

De hogre kostnaderna for Wegovy vid behandling av ungdomar 12-18 ar med BMI 235
kg/m?bed6ms inte vara rimliga i forhallande till den nytta som behandlingen ger
Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hilsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, framst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en Markovmodell. I
foretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
720 000 kronor och livskvalitetsvinsten till 0,09 for behandling med Wegovy jamfort med
inget tillagg till kost och motion.

TLV konstaterar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar i foretagets
grundscenario 6verstiger den niva TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstdnd med
medelhog svarighetsgrad. De hogre kostnaderna for Wegovy vid behandling av ungdomar
12—18 ar med BMI med BMI >35 kg/m2 bedoms séledes inte vara rimliga i forhallande till
den nytta som behandlingen ger.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Professorn Sofia Kilvemark Sporrong (ordférande), docenten Emelie
Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, likemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen
Maria Palmetun Ekback, 6verlakaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman,
forskningsansvariga Monica Persson. Arendet har foredragits av enhetschefen Per-Henrik
Zingmark.

Sofia Kilvemark Sporrong

Per-Henrik Zingmark
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska ingé i lakemedelsformanerna och faststiller inképspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen))

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behévs for
att faststélla ink6pspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.

(15 § forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och &ndamaélsenligt. Likemedlet dr &ndamaélsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhéallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315))

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett likemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anviandningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor. (11 § forménslagen)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)
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