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Direktoratet for
medisinske produkter

Novo Nordisk Norway AS
Postboks 4814 Nydalen
0422 Oslo

Dato Var ref. Saksbehandler
21-08-2026 26/29225 Lisbeth Damlien Nymoen

REFUSJONSVEDTAK

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) viser til korrespondanse med Novo Nordisk august 2026
som vi behandler som en anmodning om vurdering av forhandsgodkjent refusjon for semaglutid
injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) etter folketrygdloven § 5-14, jf. blareseptforskriften § 2 og
legemiddelforskriften kapittel 14.

Vedtak

Med hjemmel i legemiddelforskriften § 14-8 har DMP fattet vedtak om at semaglutid injeksjon 2 mg
(Ozempic 2 mg) ikke innvilges forhandsgodkjent refusjon etter folketrygdlovens § 5-14 til behandling
av diabetes mellitus type 2.

Med hjemmel i legemiddelforskriften § 14-8 andre ledd har DMP fattet vedtak om at det kan ytes
stenad til semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) etter individuell sgknad, jf. blareseptforskriften §
3, til behandling av diabetes mellitus type 2 med samme vilkar som andre semaglutid-preparater.

Det er Helfo som vurderer om vilkar er oppfylt og om det skal ytes stgnad etter saknad for den enkelte
pasient, jf. blareseptforskriften § 3.

Vedtaket gjelder felgende varenummer: 077926

Vedtaket gjelder kun den bruken av legemiddelet som er metodevurdert. Eventuelle andre
bruksomrader/ indikasjoner er ikke omfattet av dette vedtaket.

DMP har fastsatt en refusjonspris, jf. legemiddelforskriften § 14-9. Refusjonsprisen er fastsatt i
refusjonskontrakt.

Vedtaket trer i kraft 21-08-2026. Vedtaket kan revurderes og endres dersom det tilkommer nye forhold
som endrer grunnlaget eller premissene for refusjonsvedtaket, jf. legemiddelforskriften § 14-11.

Begrunnelse
Vilkarene i blareseptforskriften § 1b er oppfylt.

Pa bakgrunn av korrespondanse med Novo Nordisk, samt tidligere metodevurderinger har DMP
vurdert prioriteringskriteriene nytte, alvorlighet og ressursbruk for semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic
2 mg) ved behandling av voksne pasienter med diabetes mellitus type 2 (T2D). Dette er i trad med
godkjent indikasjon.

Ozempic injeksjon 2 mg fikk markedsferingstillatelse 08-02-2018.
DMP vurderer at semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) har en nytte tilsvarende

andre semaglutid-preparater i injeksjons-formulering som innvilges individuell stgnad til behandling
av T2D per i dag, med en tilsvarende alvorlighet og en lavere ressursbruk.

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
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DMP vurderer at semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) til behandling av T2D apenbart oppfyller
kriteriene for innvilgelse av refusjon uten videre dokumentasjon, jf. legemiddelforskriften § 14-2 fjerde
ledd. DMP viser til revurdering av refusjonsstatus for Ozempic som ble gjennomfeart i 2024, hvor DMP
konkluderte med at risikoen for forskrivning av Ozempic utenfor refusjonsvilkarene er betydelig og at
det er behov for szerlig kontroll av forskrivning og bruk av legemiddelet’. DMP vurderer at forholdene
det pekes pa i revurderingen ogsa vil veere aktuelle for semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg). Pa
dette grunnlag fatter DMP avslag pa forhandsgodkjent refusjon, jf. legemiddelforskriften § 14-8 tredje
ledd. DMP fatter imidlertid videre vedtak etter legemiddelforskriften § 14-8 andre ledd, om at det kan
ytes stgnad til legemidler etter individuell sgknad, jf. blareseptforskriften § 3.

Bakgrunn
Semaglutid og diabetes mellitus type 2
Semaglutid er en GLP-1-agonist som blant annet gjennom pavirkning av insulinfrigjgring og
apetittregulering bidrar til & forbedre blodsukkerkontroll. Preparatet har godkjent indikasjon for
behandling av voksne med utilstrekkelig kontrollert T2D som tillegg til diett og fysisk aktivitet:
e Som monoterapi nar metformin er vurdert uegnet grunnet intoleranse eller kontraindikasjoner.
e | tillegg til andre legemidler til behandling av diabetes.

| norsk Klinisk praksis startes pasienter som har indikasjon for oppstart med semaglutid injeksjon med
semaglutid 0,25 mg per uke. Pasientene trappes opp til den dosen som gir blodsukkerkontroll
(glykemisk kontroll) og tolererbare bivirkninger. En liten andel av pasientene har behov & gke
doseringen til semaglutid 2 mg per uke for a nd HbA1c behandlingsmal. Disse pasientene har frem til
semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) ble markedsfart, brukt 2 doser a semaglutid 1 mg
(Ozempic 1 mg) per uke.

DMP estimerer at per i dag behandles 50 000-60 0000 norske pasienter med semaglutid injeksjon for
T2D. DMP har ikke sikre anslag for hvor mange pasienter som har behov for semaglutid injeksjon 2
mg (Ozempic 2 mg), men har i forbindelse med andre metodevurderinger pa omradet fatt innspill om
at dette gjelder om lag 10 % av pasientene.

Refusjon til semaglutid injeksjon og semaglutid tabletter innvilges i dag etter sgknad om individuell
stenad, faglgende kriterier ma veere oppfylt for & fa innvilget individuell stgnad:
e Pasienten ma ha diabetes type 2.
e Pasienten ma ha forsgkt metformin eller sulfonylurea eller insulin i hgyeste tolererbare dose,
uten & ha oppnadd tilstrekkelig glykemisk kontroll.
e Pasienten ma bruke semaglutid sammen med metformin eller sulfonylurea eller insulin.

DMPs vurdering av prioriteringskriteriene

Semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) er en ny styrke av et legemiddel som allerede innvilges
refusjon etter sgknad om individuell stgnad. DMP vurderer at semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2
mg) har en nytte som tilsvarer nytten av dagens behandlingsalternativ; 2 doser a semaglutid injeksjon
1 mg (Ozempic 1 mg).

DMP vurderer T2D som en kronisk sykdom med hgy risiko for alvorlige komplikasjoner og at krav til
langvarighet og alvorlighet er oppfylt for pasienter med T2D, jf. blareseptforskriften § 1b.

' Direktoratet for medisinske produkter, Avslag pa forhandsgodkjent refusjon for Ozempic:
https://www.dmp.no/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/o /22 13051-17-
vedtak-om-avslag-pa-forhandsgodkjent-refusjon-for-ozempic.pdf.



https://www.dmp.no/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/o%20/22_13051-17-vedtak-om-avslag-pa-forhandsgodkjent-refusjon-for-ozempic.pdf
https://www.dmp.no/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/o%20/22_13051-17-vedtak-om-avslag-pa-forhandsgodkjent-refusjon-for-ozempic.pdf
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DMP vurderer at det er rimelig & anta at de pasientene som per i dag benytter 2 doser & semaglutid
injeksjon 1 mg (Ozempic 1 mg) per uke for & oppna dosen 2 mg per uke er de samme pasientene som
vil benytte semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg). DMP vurderer dermed at alvorligheten er
tilsvarende.

Tabell 1 viser legemiddelkostnader for semaglutid ferdigfylt penn med 1 mg (2x 4 doser og 8 doser) og
legemiddelkostnad for semaglutid ferdigfylt penn med 4 doser & 2 mg.

Tabell 1. Legemiddelkostnader for Ozempic 1 mg og Ozempic 2 mg. Priser med maksimal AUP uten mva.

Behandling Paknings-stgrrelse og Dose (mg) Kostnad pr. pakning Kostnad pr.
form (NOK)* behandlingsar
(NOK)?
Semaglutid 4 doser, 2 ferdigfylte 1mg 2031,52 26 409 76
penner ’
Semaglutid 8 doser, ferdigfylt penn 1mg 1984,96 25 804.48
Semaglutid 4 doser, ferdigfylt penn 2mg 1871,44 24 328.72

" Maks AUP er hentet fra legemiddelsok.no
2 For beregning av arskostnad har DMP lagt til grunn at pasienter som benytter legemidlene fast én gang per uke
har behov for 13 penner per ar.

Semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) har en lavere arlig behandlingskostnad enn relevante
sammenlignbare semaglutid-preparater (tabell 1). Dette innebaerer at ressursbruken ved behandling
med semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) ved dagens maksimalpriser er lavere enn ved
eksisterende behandlingstilbud tilgjengelig via individuell stenad i dag. DMP antar ikke at en
innvilgelse av refusjon til semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) vil gke antall pasienter, da denne
pasientgruppen allerede far behandling med semaglutid injeksjon 1 mg (Ozempic 1 mg) ganger to.

Basert pa en lavere arskostnad og tilsvarende pasientgrunnlag, forventes en innvilgelse av refusjon til
semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg) dermed ikke & medfgre gkte utgifter for folketrygden.

Ettersom det er sannsynliggjort at nytten av behandlingen og alvorligheten er tilsvarende, samtidig
som ressursbruken knyttet til behandlingen er lavere, vurderer DMP at semaglutid injeksjon 2 mg
(Ozempic 2 mg) til behandling av T2D apenbart oppfyller kriteriene for innvilgelse av refusjon, jf.
legemiddelforskriften § 14-2 fierde ledd. DMP vurderer imidlertid at det er en betydelig risiko for
rekvirering utenfor refusjonsvilkarene dersom semaglutid injeksjon 2 mg innvilges forhandsgodkjent
refusjon, DMP fatter derfor avslag pa forhandsgodkjent refusjon, jf. legemiddelforskriften § 14-8 tredje
ledd.

DMP fatter vedtak etter legemiddelforskriften § 14-8 andre ledd, om at det kan ytes stgnad til
legemidler etter individuell sgknad, jf. blareseptforskriften § 3. DMP vurderer at de samme kriteriene
som i dag ma veaere oppfylt for a fa innvilget individuell stanad til semaglutid injeksjon og tabletter ogsa
skal gjelde for semaglutid injeksjon 2 mg (Ozempic 2 mg).

Helfo vurderer om vilkarene er oppfylt og om det skal ytes stonad etter sgknad for den enkelte
pasient, jf. blareseptforskriften § 3.

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
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omsorgsdepartementet. For nsermere 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

DMP vil imidlertid ikke publisere opplysninger som anses for a veere forretningshemmeligheter, se
legemiddelloven § 30 og forvaltningsloven § 13 farste 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 redegjarelse for hvilke opplysninger dette er, og en begrunnelse
om hvorfor det vil veere av konkurransemessig betydning & hemmeligholde opplysningene.

Vennlig hilsen

Direktoratet for medisinske produkter

Rita Hvalbye
Enhetsleder

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke hdndskrevne signaturer.

Mottakere:

Novo Nordisk Norway AS
Postboks 4814 Nydalen
0422 Oslo

Kopi til:

Helse- og omsorgsdepartementet
Helsedirektoratet

HELFO (Helsegkonomiforvaltningen)
Helseklage
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