o
o

Direktoratet for
medisinske produkter

Adresseinformasjon fylles inn ved ekspedering. Se mottakerliste
nedenfor.

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
30.04.2026 26/14259-2 Monica Hallem Akerholdt

VEDTAK OM ENDRING AV REFUSJONSVILKAR INSULIN

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) viser til forhandsvarsel datert 23.04.2026 om fjerning av
refusjonsvilkar 180, 181 og 244 for insulin degludek 100/200 E/ml (Tresiba) og insulin glargin 300 E/ml
(Toujeo), samt refusjonsvilkar 181 for insulin glargin 100/E (Abasaglar, Lantus og Semglee).

Vedtak

Med hjemmel i legemiddelforskriften § 14-11 vedtar DMP a fjerne refusjonsvilkar 180, 181 og 244 for
insulin degludek 100/200 E/ml (Tresiba) og insulin glargin 300 E/ml (Toujeo). DMP fijerner ogsa
refusjonsvilkar 181 for insulin glargin 100/E (Abasaglar, Lantus og Semglee). Gjeldende
refusjonsberettiget bruk og refusjonskoder endres ikke.

Endringer medfarer at aktuelle preparater har forhandsgodkjent refusjon etter blareseptforskriften § 2,
jf. § 1b med felgende informasjon:

Refusjonsberettiget bruk: Behandling av diabetes mellitus

Refusjonskoder:

ICPC ICD
Kode Tekst Vilkar Kode Tekst Vilkar
T89 Diabetes type 1 E10 Diabetes mellitus type 1
T90 Diabetes type 2 E11 Diabetes mellitus type 2

Vilkar:

Vedtaket gjelder felgende varenummer: se vedlegg.

Vedtaket trer i kraft 15-05-2026.

Begrunnelse

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903

dmp.no Org.nr. 974 761 122
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Hasten 2024 varslet Novo Nordisk en planlagt utfasing av flere insulintyper som brukes i behandlingen
av diabetes type 1 og type 2. Dette innebeerer at pasienter som i dag benytter de bergrte
insulintypene, ma over pa alternative behandlinger. Blant insulintypene som vil bli fiernet fra markedet
er NPH-insulin (Insulatard) '. Mulig alternativer til NPH-insulin inkluderer insulin degludek og insulin
glargin, og disse insulinanalogene er i dag tilknyttet flere refusjonsvilkar.

Refusjonsvilkar 180 og 181(for diabetes type 1) og 244 (for diabetes type 2) lyder:

180 Refusjon ytes kun til pasienter som ikke oppnar behandlingsmalene til tross for optimal
behandling med middels langtidsvirkende NPH-insulin pa grunn av: - hyppige eller alvorlige
nattlige falinger som skyldes insulinbruken - store blodsukkersvingninger som ikke gjor det
mulig & oppna akseptabel blodsukkerkontroll

181 Behandling skal kun startes av spesialist i indremedisin, barnesykdommer eller ved
sykehusavdeling med tilsvarende spesialitet.

244 Refusjon ytes kun til pasienter som til tross for optimal behandling med to daglige doser
middels langtidsvirkende NPH-insulin har vedvarende utfordringer med hypoglykemier.

Ettersom tilgang til NPH-insulin vil reduseres betraktelig, vurderer DMP at de navaerende
refusjonsvilkarene knyttet til NPH-insulin vil kunne utgjgre en hindring for pasienter som skal benytte
andre insulinanaloger. Pa bakgrunn av dette vedtar DMP & fijerne refusjonsvilkar 180 og 244.

Videre vurderes refusjonsvilkar 181, som innebeerer et krav om spesialist ved oppstart av behandling,
som ikke lenger relevant. DMP mener at dette vilkaret kan fare til ungdvendig belastning pa
spesialisthelsetjenesten i forbindelse med behandlingsbytte for pasienter pa kort sikt og fremtidig
rekvirering av insulin degludek og insulin glargin. Derfor vedtar DMP & fjerne dette vilkaret.

DMP kan til enhver tid vurdere om vilkarene i § 14-5 og § 14-6 er oppfylt. Refusjonsvilkar skal bidra il
at kriteriene for forhandsgodkjent refusjon, jf. legemiddelforskriften § 14-5 er oppfylt. DMP vurderer i
dette tilfellet at refusjonsvilkar 180, 181 og 244 ikke lenger er ngdvendige for at prioriteringskriteriene
skal veere oppfylt. DMP gnsker & tilgjengeliggjere ngdvendig og livsviktig behandling til
diabetespasienter.

DMP vurderer at fierningen av de aktuelle refusjonsvilkarene ikke vil fgre til en gkning i antall
pasienter, ettersom de bergrte pasientene allerede mottar behandling. Folketrygdens utgifter vil gke,
ettersom de arlige kostnadene for insulin degludek og insulin glargin er hgyere enn for NPH-insulin.
Likevel anses budsjettkonsekvensene for folketrygden a vaere godt innenfor DMPs fullmaktgrense.

Klage

Vedtaket kan paklages, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen sendes DMP til e-post: blaresept@dmp.no
Frist for a klage er tre uker fra det tidspunkt underretning om vedtaket er kommet frem til dere. Dersom
DMP ikke finner grunnlag for & omgjere vedtaket, vil saken sendes videre for behandling til Helse- og
omsorgsdepartementet. For neermere informasjon om klageretten, se https://www.dmp.no/om-
oss/organisasjon/klage-pa-forvaltningsvedtak

Publisering
DMP vil publisere refusjonsvedtaket pa vare nettsider: www.dmp.no

1 https://www.dmp.no/forsyningssikkerhet/legemiddelmangel/nyheter/Diabeteslegemidler-avregistreres
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DMP vil imidlertid ikke publisere opplysninger som anses for a veere forretningshemmeligheter, se
legemiddelloven § 30 og forvaltningsloven § 13 fagrste ledd nr. 2, samt Retningslinjer om taushetsplikt i
forbindelse med metodevurderinger.

Dersom dere anser at vedtaket og/eller rapporten inneholder forretningshemmeligheter, ma dere gi
tilbakemelding innen tre uker med en redegjgrelse for hvilke opplysninger dette er, og en begrunnelse
om hvorfor det vil vaere av konkurransemessig betydning & hemmeligholde opplysningene.

Vennlig hilsen

Direktoratet for medisinske produkter

Rita Hvalbye
Enhetsleder

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.

Mottakere:

Novo Nordisk A/S

Sanofi-aventis Deutschland GmbH

Eli Lilly Nederland B.V.

2care4 ApS

Orifarm AS

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Kopi til:

Helsedirektoratet

Helse- og omsorgsdepartementet
HELFO (Helsegkonomiforvaltningen)
Helseklage


https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/dokumentasjon-til-metodevurdering/taushetsplikt_metodevurderinger_jan-2017.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/dokumentasjon-til-metodevurdering/taushetsplikt_metodevurderinger_jan-2017.pdf
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Varenr Virkestoff, Handelsnavn | Legemiddelform Antall MT-innehaver
styrke
440547 Insulin Tresiba Injeksjonsveaeske, 5x3ml | 2care4 ApS
degludek 100 oppl@sning
E/ml
390540 Insulin Tresiba Injeksjonsvaeske, 3x3ml | 2care4 ApS
degludek 200 oppl@sning
E/ml
574271 Insulin Tresiba Injeksjonsvaeske, 5x3 ml | Novo Nordisk
degludek 100 opplgsning i
E/ml sylinderampulle
056211 Insulin Tresiba Injeksjonsvaeske, 3 x3ml | Novo Nordisk
degludek 200 opplgsning i ferdigfylt
E/ml penn
152543 Insulin Tresiba Injeksjonsveeske, 5x 3 ml | Novo Nordisk
degludek 100 opplasning i ferdigfylt
E/ml penn
556036 Insulin Tresiba Injeksjonsvaeske, 3x3ml | Orifarm AS
degludek 200 oppl@sning
E/ml
581511 Insulin Tresiba Injeksjonsvaeske, 5x3 ml | Orifarm AS
degludek 200 oppl@sning
E/ml
447357 Insulin glargin | Toujeo Injeksjonsvaeske, 3 x3 ml | Sanofi-aventis
300/ml oppl@sning Deutschland
GmbH
135216 Insulin glargin | Toujeo Injeksjonsvaeske, 5x1,5 Sanofi-aventis
300 E/ml oppl@sning Deutschland
GmbH
154137 Insulin glargin | Toujeo Injeksjonsveeske, 5x1,5 Orifarm AS
300 E/ml opplasning i ferdigfylt mi
penn
445705 Insulin glargin | Toujeo Injeksjonsvaeske, 3x1,5 Sanofi-aventis
300 E/ml oppl@sning mi Deutschland
GmbH
138421 Insulin glargin | Abasaglar Injeksjonsvaeske, 5x3 ml | EliLilly
100 E/ml opplgsning i Nederland B.V
sylinderampulle
448060 Insulin glargin | Abasaglar Injeksjonsvaeske, 5x3 ml | EliLilly
100 E/ml oppla@sning i ferdigfylt Nederland B.V
penn
197480 Insulin glargin | Abasaglar Injeksjonsvaeske, 5x 3 ml | EliLilly
100 E/ml oppla@sning i ferdigfylt Nederland B.V
penn
004746 Insulin glargin Lantus Injeksjonsvaeske, 5x 3 ml | Sanofi-Aventis
100 E/ml opplgsning i Deutschland
sylinderampulle GmbH
081996 Insulin glargin | Lantus Injeksjonsvaeske. 5x3 ml | Sanofi-Aventis
100 E/ml Opplasning i ferdigfylt Deutschland
penn GmbH
031536 Insulin glargin | Lantus Injeksjonsvaeske 5x3 ml | Orifarm AS
100 E/ml SoloStar
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547209 Insulin glargin Semglee Injeksjonsveaeske, 5x 3 ml | Biosimilar
100 E/ml oppl@sning Collaborations

Ireland Limited
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