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Rapporten omtaler en etterkontroll av legers forskrivning av legemiddelet Ozempic (se-
maglutid) etter blareseptforskriften § 2. Ozempic ble godkjent for refusjon i 2019. Det
var forutsatt (budsjettestimat) at merkostnadene for folketrygden ville vaere pd 21 millio-
ner kroner i det femte aret.

Refusjonsutgiftene til Ozempic har overskredet budsjettestimatet betydelig. Per august
2023 er det refundert over 1,5 milliarder kroner siden 2019.

Bakgrunn og formal

M3l- og disponeringsbrev fra Helsedirektoratet til Helfo for 2023 spesifiserte behovet for
tiltak knyttet til legers forskrivning av GLP-1-analoger (legemidler som behandler diabe-
tes type 2).

Tips om feil forskriving, analyser og omfang av refusjonene indikerer risiko for at betyde-
lige summer feilaktig blir refundert av folketrygden.

Folketrygden refunderer bare Ozempic ved behandling av diabetes type 2 etter naermere
bestemte vilkdr om kombinasjonsbehandling med metformin.

Metode og gjennomfgring
Kontrollen rettet seg mot leger som forskrev Ozempic til mange pasienter uten samtidig
bruk av metformin. Kontrollperioden var fra januar 2021 til oktober 2022.

Ti leger ble valgt ut til kontroll. Helfo undersgkte dokumentasjonen til 10 pasienter per
lege.

Hva viste kontrollen?
Hos de legene som var trukket ut til kontroll, var alle reseptene pa Ozempic forskrevet i
strid med refusjonsreglene.

Hoved&rsakene til feilforskrivning var at Ozempic ble skrevet pa bld resept

e som ledd i behandling av fedme hos pasienter som ikke hadde diabetes type 2
 til pasienter med diabetes type 2 uten at vilkaret for refusjon var oppfylt

Atte av de ti legene som ble kontrollert, fikk palegg om & endre praksis.

For to av legene har Helfo varslet eller vedtatt strenge reaksjoner. Dette skyldes ikke
feilforskrivningen av Ozempic i seg selv, men at de ikke oppfyller lovbestemte plikter
(manglende innsending), og at de gir misvisende opplysninger (eller erkleeringer) som
kan fgre til uberettiget utbetaling av trygdeytelser. Begge har ogsa tidligere mottatt re-
aksjoner fra Helfo.

Den ene legen har mottatt vedtak om tap av retten til & drive for trygdens regning, mens
den andre legen har mottatt varsel om at Helfo vurderer 3 fatte vedtak om tap av retten
til @ praktisere for trygdens regning.

Forstnevnte sak er under klagebehandling, og sistnevnte sak er ennd ikke ferdigbehand-
let.



Legemiddelet Ozempic injeksjonsvaeske, heretter kalt Ozempic, ble innvilget forhdndsgod-
kjent refusjon i februar 2019. Budsjettvirkningene ble estimert til en merkostnad pa om
lag 21 millioner kroner i det femte 3ret.

Statens legemiddelverk har i brev av 30. juni 2023 forh&ndsvarslet revurdering av refu-
sjonsstatus for Ozempic. Bakgrunnen er at salgstall og utgifter knyttet til forskrivning av
Ozempic pa bla resept har blitt langt hgyere enn forventet. Pasientgrunnlag og utgifter ser
ut til & fortsette & vokse.

Bruk av legemidler til vektreduksjon har veert mye omtalt i mediene og i sosiale medier,
og Ozempic har veert blant de mest omtalte legemidlene. Etterspgrselen etter legemiddelet
har vaert stor, og det har ogsa vaert en mangelsituasjon i lengre tid.

Helfo har mottatt konkrete tips om at Ozempic forskrives pa bla resept til fedmebehandling.

I mal og disponeringsbrevet fra Heldirektoratet til Helfo for 2023 er det saerskilt nevnt at
Helfo skal ha tiltak for GLP-1-agonister.

Refusjonsutgiftene til Ozempic er mye hgyere enn forutsatt ved forhdndsgodkjenning pa
bld resept. Figur 1 viser utviklingen i de manedlige refusjonene for Ozempic.
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Figur 1: Refusjon til Ozempic per maned fra og med februar 2019 til og med september 2023.

Helfo kontroll mener det er risiko for at Ozempic forskrives utenfor refusjonsberettiget
bruk. Omfanget av forskrivningen tilsier at det er risiko for at betydelige summer blir feil-
aktig refundert etter reglene for bla resept.

Helfo vil gjennom etterkontrollen avklare om forskrivningen er innenfor refusjonsberettiget
bruk. Vi gnsker ogsa a vite mer om arsakene til at legemiddelet forskrives utenfor refu-
sjonsberettiget bruk. Kunnskapsgrunnlaget etter kontrolltiltaket kan bli benyttet i eventu-
elt videre tiltak.



Denne kontrollen var rettet mot leger som hadde skrevet ut Ozempic til et hgyt antall
pasienter, og der Helfos data tyder pd at pasienten ikke samtidig har brukt metformin.

I februar 2019 fikk Ozempic forhdndsgodkjent refusjon etter reglene for bl resept § 2 for
behandling av diabetes type 2. Ozempic har virkestoffet semaglutid med ATC-kode
A10BJ06.

Refusjonsberettiget bruk er beskrevet pa folgende mate:
Behandling av type 2 diabetes mellitus i kombinasjon med metformin og/eller sul-
fonylurea og/eller basalinsulin hos pasienter som ikke har oppnddd tilstrekkelig
glykemisk kontroll p§ hgyeste tolererte dose av disse legemidlene.

Refusjonskode er for diabetes type 2, ICD: E11 og ICPC: T90

Vilkaret (vilkdr nr. 232) som er knyttet til forskrivingen er fglgende:
Refusjon ytes i kombinasjon med metformin til pasienter som ikke oppndr tilstrek-
kelig sykdomskontroll p§ hoyeste tolererte dose metformin.

Helfo har gjort en analyse av alle bla resepter pa Ozempic i tidsrommet 01.01.2021-
26.10.2022, pa refusjonskode E11/T90 (diabetes type 2). Analysen viser at Helfo har re-
fundert over 616 millioner kroner for Ozempic i denne perioden.

Uttrekket ble deretter filtrert. Alle resepter p& Ozempic der pasienten ogsd hadde fatt re-
sept pa andre diabeteslegemidler (legemidler med refusjonskode diabetes mellitus
type 2 T90 eller E11), ble tatt vekk.

Det gjenvaerende datagrunnlaget besto av forskrivninger (bldresept pd Ozempic uten sam-
tidig bruk av andre diabeteslegemidler) fra litt over 3500 leger.

Disse reseptene gjelder pasienter som har fatt forskrevet Ozempic, og som i henhold til
Helfos oppgjgrsdata bare har fatt refundert Ozempic og ingen andre legemidler etter refu-
sjonskode for diabetes type 2. Helfo legger derfor til grunn at det er sannsynlig at disse
pasientene ikke har benyttet metformin eller andre diabetesmedisiner samtidig med Ozem-

pic.

Videre ble datagrunnlaget sortert for 3 finne de legene som hadde skrevet ut Ozempic til
hgyest antall unike pasienter. 41 leger hadde skrevet ut til 15 pasienter eller flere.

En kommentar til datagrunnlaget: At pasienten har fatt skrevet ut et annet legemiddel pa
refusjonskode T90/E11, betyr ikke ngdvendigvis at refusjonsvilkdrene for Ozempic er opp-
fylt. Vi har sannsynligvis filtrert bort mange forskrivninger hvor refusjonsberettiget bruk
ikke er oppfylt.

De ti legene som ble trukket ut til forskrivhingskontroll, er blant de med hgyest antall unike
pasienter i datagrunnlaget. For en av de ti legene har vi i tillegg mottatt et anonymt tips
om forskrivning av Ozempic utenfor refusjonsberettiget bruk.



Legene representerer bade allmennpraksis og poliklinikk. Det er leger fra ulike spesialite-
ter, inkludert allmennmedisin, indremedisin, hjertesykdommer, endokrinologi, generell ki-
rurgi og gastroenterologi. Noen leger hadde flere spesialiteter.

Helfo innhentet dokumentasjon knyttet til forskrivning av Ozempic for ti pasienter fra hver
av de ti legene. De ti pasientene ble trukket ut tilfeldig pa pseudo-id, og deretter identifi-
sert.

Pasientene som Helfo har mottatt journalopplysninger om, har alle mottatt brev med in-
formasjon om at Helfo har innhentet opplysninger fra deres journal til kontrollformal.

Helfo innhentet ngdvendig dokumentasjon/journalnotat pa legens vurdering av refusjons-
berettiget bruk.

Helfo ba legene dokumentere at vilkarene for & skrive Ozempic pa bld resept var oppfylt
da legemiddelet ble skrevet ut til pasienten fgrste gang. Vi ba ogsa om journalnotat som
viser diagnosesetting for diabetes type 2. Vi skrev at dokumentasjonen kunne veere fra et
tidspunkt fgr kontrollperioden, samt at behandling med Ozempic kan veere startet opp av
en annen lege enn den kontrollerte.

Alle legene har sendt inn dokumentasjon.

Vi ville avklare fglgende:

e Var det dokumentert at pasienten hadde diagnosen diabetes type 2 ved fgrstegangs
forskrivning av Ozempic?

e Er det dokumentert at behandlingen med Ozempic er innenfor refusjonsreglene?
Med dette menes om pasientene med diabetes type 2 er forsgkt behandlet med
hoyeste tolererbare dose metformin uten 8 oppna tilstrekkelig sykdomskontroll.

Hvis Ozempic var forskrevet utenfor refusjonsberettiget bruk, gnsket Helfo & avklare pa
hvilket grunnlag legen da forskrev. En hypotese var at forskrivning utenfor refusjonsreg-
lene gjelder bruk av Ozempic som eneste behandling for diabetes type 2. Den andre hy-
potesen var at behandlingen hovedsakelig gjelder fedme. Et tredje alternativ kan vzere en
blanding av de to fgrste hypotesene.

Kontrolltiltaket ble gjennomfgrt av Helfo kontroll. Det ble brukt ressurser fra analysemiljg,
farmasgyt, radgivende overlege og jurist i tillegg til saksbehandling.



Legene i kontrollen var valgt ut grunnet en sannsynlighetsvurdering av om de hadde for-
skrevet Ozempic utenfor refusjonsberettiget bruk, og om forskrivningen var gjort til mange
unike pasienter. Disse legene er derfor ikke representative for alle leger, og resultatene
ma forstas i den sammenhengen.

Flere av legene har lagt ved tilleggsforklaring p@ hvorfor de har valgt 3 skrive Ozempic pa
bld resept til sine pasienter. Helfo har ogsd mottatt telefonsamtaler hvor enkelte leger har
begrunnet forskrivningen. I hovedtrekk argumenterer legene med at

e pasienten er i en sosiogkonomisk situasjon hvor tilgangen til legemiddelet ma veere
pa bla resept for at pasienten skal ha mulighet til 8 gjennomfgre behandlingen

e det er endelig kommet et legemiddel som fungerer godt i fedmebehandling - pasi-
enten har feilet mange ganger fgr, og har na mulighet for @ lykkes med livsstils-
endringen

e pasienten har et sterkt gnske om Ozempic, og legen opplever det naermest som en
bestilling

e legen var overbevist om at legemiddelet ville bli godkjent for fedmebehandling

e behandlingen av fedme pavirker s& mange andre faktorer at det totalt sett er positiv
helsegkonomi & forskrive Ozempic pa bla resept, selv om vilkarene ikke er til stede
(som for eksempel pre-diabetes, hypertensjon, psykisk helse og slitasje og artro-
ser)

e behandling med Ozempic er billigere enn behandling med legemiddelet Saxenda

e Ozempic har effekt pd hypoglykemi (lavt blodsukker)

Hovedformalet med kontrolltiltaket var & avklare om forskrivningen er innenfor refusjons-
berettiget bruk.

Kontrollen viser at alle de kontrollerte legene har forskrevet Ozempic pa bla resept i strid
med refusjonsreglene. Vurderingen er gjort ut fra dokumentasjonen som er sendt inn.
Helfo fant ingen dokumentasjon pa at vilkdrene for bld resept var til stede.

Legene forvalter bldreseptforskriften § 2 pa vegne av folketrygden. Ordningen er basert
pa tillit. Feil forskrivning av Ozempic pa bl resept pafgrer trygden store utgifter.

Helfo er klar over at ogsd pasienter som ikke omfattes av refusjonsberettiget bruk av
Ozempic, kan ha nytte av behandling med legemiddelet. Legene kan likevel ikke belaste
trygden for utgifter ndr vilkdrene for dette ikke er til stede.

Helfo har ikke vurdert om pasientene kan ha nytte av Ozempic, men kontrollert om vilka-
rene for at det offentlige skal betale for behandlingen er oppfyit.

Et annet formal med kontrolltiltaket var a fa kunnskap om hvorfor legene forskriver utenfor
refusjonsberettiget bruk.

All forskrivning som inngar i denne kontrollen, var utenfor refusjonsreglene.



De to vanligste arsakene til at legene har valgt & forskrive Ozempic utenfor refusjonsbe-
rettiget bruk var

e bruk av Ozempic som eneste legemiddel ved diabetes type 2 - i mange tilfeller var
det dokumentert at pasienten ogsa gnsker fedmebehandling
o fedmebehandling

Vi vil ogsd omtale de andre funnene i kontrollen, men de var ikke sa8 markante som de to
fgrstnevnte.

34 pasienter hadde diagnosen diabetes type 2 fgr legen skrev Ozempic pa bl resept.

For tre av disse pasientene er metformin omtalt i journalnotat, uten at omtalen tilsier
refusjonsberettiget bruk. For de gvrige 31 pasientene er ikke metformin nevnt. Ingen av
legene hadde heller dokumentert at det var medisinske grunner for at metformin ikke
kunne brukes.

Mange av pasientene i denne gruppen hadde en nyoppstatt/nyoppdaget diabetes type 2.

Av innsendt dokumentasjon fremgar det at behandling av fedme ofte var en viktig begrun-
nelse for bruk av Ozempic, ogsa i denne gruppen.

I totalt 61 av tilfellene har vi konkludert med at forskrivningen gjelder fedmebehandling.
I 51 av de 61 tilfellene viser dokumentasjonen at fedme er hovedarsaken til behandlingen.
I 10 av tilfellene har vi sett at fedme er en medvirkende arsak til forskrivningen, men det

er ikke konkludert med at fedme er hovedarsak. Eksempelvis beskrives

e en multisyk pasient som far behandling med legemidler som gir vektgkning
e at en pasient har vektgkning, men det oppgis 0gsa at pasienten har en metabolsk
forstyrring

I tre av tilfellene er Ozempic forskrevet til behandling av hypoglykemi, enten for nattlig
hypoglykemi eller postprandial hypoglykemi (lavt blodsukker en stund etter maltid).



For flertallet av de kontrollerte forskrivhingene var hensikten fedmebehandling hos pasi-
enter uten diabetes type 2.

For 34 av tilfellene viste dokumentasjonen at pasienten hadde diabetes type 2. Men i ingen
av det 34 tilfellene var vilkarene for forskrivning av Ozempic pa bla resept oppfylt.

I tre tilfeller gjaldt behandlingen hypoglykemi, én var feilforskrivning og for én forskrivning
var dokumentasjonen for svak til at det var mulig & konkludere. De to sistnevnte klassifi-
sert som «Annet>».

Figur 2 presenterer hovedarsakene til forskrivningen av Ozempic pa bla resept.

Hovedarsaker til forskrivning av Ozempic
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m Behandling av overvekt hos pasienter uten pavist diabetes type 2
Pasienter med diabetes type 2, men hvor refusjonsvilkarene ikke er oppfylt
Pasienter med hypoglykemi hos pasienter uten pavist diabetes type 2
Annet

Figur 2: Figuren viser at flesteparten av pasientene fikk forskrevet Ozempic for fedmebehandling.

Dokumentasjonen viser at legene som er trukket ut til kontroll, ikke har forholdt seg til
refusjonsvilkarene for Ozempic pa bla resept.

Resultatene fra kontrollen underbygger tallgrunnlaget Legemiddelverket presenterer i sitt
forhd&ndsvarsel om revurdering av refusjonsstatus for Ozempic.

Her skriver Legemiddelverket blant annet:

«Legemiddelverket har fétt tall fra Helsedirektoratet over antall pasienter i 2022 som
st8r p§ Ozempic i kombinasjon med minst et av legemidlene metformin, sulfonylurea
eller insulin. Disse viser at kun 67 % av de som fikk Ozempic p8 bld resept ble be-
handlet i kombinasjon med andre blodsukkersenkende legemidler (unntatt SGLT2-
hemmere). Dette vil si at 33 % av pasientene (15 094 pasienter i 2022) benyttet
verken metformin, sulfonylurea eller insulin samtidig med Ozempic og dermed fikk
behandling utenfor godkjente refusjonskriterier. Tallene gjelder bruk p& bl§ resept
etter bl§reseptforskriften § 2.»

All forskrivning som ble kontrollert i dette kontrolltiltaket, var utenfor refusjonsberettiget
bruk. Feil forskriving av Ozempic er i all hovedsak knyttet til fedmebehandling.



Funnene i kontrollen kan ikke generaliseres til 3 tallfeste feilandeler for all forskrivning, da
kontrollen er basert pa et risikobasert utvalg av leger. Se kapittel 2.2 om metoden.

De kontrollerte legene representerer bade fastlegepraksiser og spesialisthelsetjenesten,
og de er fra ulike deler av Norge.

Det er kjent for Helfo at Ozempic benyttes i behandling av hypoglykemi. Det finnes flere
studier som undersgker effekten av Ozempic ved hypoglykemi. Helfo mottok ogsa studier
som vedlegg da vi hentet inn dokumentasjon.

Helfo har ikke gdtt naermere inn i de vedlagte studiene. Kontrollen var innrettet mot for-
skrivning pa godkjent refusjonsberettiget bruk for diabetes type 2.

Helserefusjonssystemet er basert pa tillit og forutsetter at helseaktgrene oppgir riktige
opplysninger som grunnlag for refusjoner fra trygden. Helseaktgren ma overholde lovbe-
stemte plikter.

Helfo har en ambisjon om at helseaktgrer med hgyest risiko for feilbruk skal bli fulgt opp
gjennom effektive kontrolltiltak.

Helfos virkemidler ved kontroller er individuelle. I de aller fleste tilfellene bruker Helfo in-
formasjon og palegg om & endre praksis, fgr strengere virkemidler tas i bruk.

De ti legene som har veert trukket ut til kontroll, har mottatt individuelle tilbakemeldinger
fra Helfo.

Atte leger har fatt pdlegg om & endre praksis med denne ordlyden:
«Vi p8legger deg med dette § endre din forskrivningspraksis slik at den er i sam-
svar med refusjonsberettiget bruk, i henhold til enhver tid gjeldende regelverk».

Palegget gir legene informasjon om hva som etter regelverket pd kontrolltidspunktet er
korrekt forskrivning av Ozempic pa bld resept. Helfo presiserer at eventuell videre for-
skrivning utenfor refusjonsberettiget bruk ma gjgres pa hvit resept, og at pasienten ma
betale for legemiddelet selv. I pdleggsbrevet viser Helfo til at legene forvalter den tillits-
baserte ordningen. Helfo forventer at palegget etterleves. Hvis palegg ikke etterleves, vil
sterkere virkemidler bli aktuelle.

For to av legene har Helfo vurdert at vi ikke lenger har tillit til at de kan forvalte det til-
litsbaserte systemet. En av legene har mottatt vedtak om tap av retten til & drive for
trygdens regning. Vedtaket er paklaget. Klagen er under behandling. Den andre legen
har mottatt varsel om at Helfo vurderer & fatte vedtak om tap av retten til 8 praktisere
for trygdens regning. Sistnevnte sak er enna ikke ferdig.

Bakgrunnen for at to av legene fikk denne reaksjonen var sammensatt. Det skyldes ikke
feilforskrivningen av Ozempic i seg selv. Forhold som har veert tungtveiende er at legene

e ikke oppfyller lovbestemte plikter (manglende innsending)

e gir misvisende opplysninger (eller erklzeringer) som kan fgre til uberettiget utbetaling
av trygdeytelser

Begge legene har ogsa tidligere mottatt andre reaksjoner fra Helfo.
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Legene som er omfattet av denne kontrollen, har forskrevet Ozempic pa bld resept uten 8
falge vilkarene for refusjonsberettiget bruk av legemiddelet.

Det er viktig & papeke at legene som ble kontrollert, var trukket ut etter en konkret vur-
dering av risiko for feilforskrivning av Ozempic.

Vi vet lite om hvor mange andre som deler disse legenes holdning til 38 etterleve regelverket
for forskrivning av Ozempic. Omfanget av refusjoner er sveaert hgyt sammenliknet med
forutsetningen som 13 til grunn da Ozempic ble innvilget forhandsgodkjent refusjon.

Det er forventet at Legemiddelverket vil vurdere refusjonsvilkdrene for Ozempic pa nytt.
Legemiddelverket har i juni 2023 gitt Novo Nordisk Norway AS forhandsvarsel om revur-
dering av refusjonsstatus for legemiddelet.

Resultatet fra dette kontrolltiltaket er sammenfattet til denne rapporten, og er delt med

Helsedirektorat som et kunnskapsgrunnlag. Denne rapporten er ogsa tilgjengelig pa
helfo.no.
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