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SUNDHEDSSTYRELSEN
Rationel farmakoterapi

Wegovy (Semaglutid)

— udvidet indikation; bern og unge 212 ar

Praeparatanmeldelse

IRF’s samlede vurdering

Wegovy er ikke forstevalgsbehandling og aldrig enkeltstadende behandling af sveer overvaegt
blandt bern og unge 212 ar.

Kombinationsbehandling med Wegovy og livstilintervention har hos bern og unge 212 ar vist
reduktion i BMI pa 16%, svarende til et klinisk relevant vaegttab pa 15% af udgangsveegten.

Praeparatet er dog dyrt, og der mangler studier, der viser bade gavnlig og uensket effekt ved
langtidsbrug af Wegovy hos bern og unge 212 ar. Desuden savnes klinisk erfaring med brug
af leegemidlet til denne malgruppe.

Prisen for behandlingen er hgj, men det kan ikke udelukkes, at en del unge med svaer over-
vaegt ville have sa stor sundhedsmaessig gavn af behandlingen, at det opvejer den hoje pris.
Det er dog usikkert, hvem i malgruppen der ber have tilbudt behandling med Wegovy. Det
estimeres, at omkring 24.000' born og unge i alderen 12 til 18 ar har sveer overveegt, og med
en behandlingspris pa knap 600 kr. om ugen ville det svare til en samlet udgift pa knap 750
millioner om aret, hvis alle skulle behandles - og hertil kommer udgifter til den samtidige
livsstilsintervention.

Behandling af bern og unge 212 ar med Wegovy ber varetages af en speciallsege i paediatri
med seerlig erfaring i behandling af bern og unge med svaer overvaegt.

" Der er ikke nationale forekomster af svaer overvaegt for alle aldre. Baseret pa forekomsten af svaer
overvaegt blandt 14-15-arige i 2022, som var 4,5% (1), anslas det, at der blandt de 273.900 (2) 12-16-arige
i 2023 er (0,045%x273.900-=) 12.326 med svaer overvaegt. Baseret pa forekomsten af sveer overvaegt
blandt 16-24-arige i 2021, som var 8,5% (3), anslas det, at der blandt de 139.300 16-18-arige i 2023 er
(0,08x139.300-) 11.841 med svaer overvaegt.

Samlet antal med svaer overvaegt blandt 12-18-arige anslas saledes at veere (12.326+11.841-) 24.167
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Baggrund
Udvidet indikation

Wegovy er godkendt med henblik pa vaegttab, som supplement til livsstilsintervention, der
omfatter en kaloriereduceret kost og oget fysisk aktivitet til bern og unge 212 ar med:
Legemsvaegt over 60 kg og
Svaer overvaegt

Sveer overvaegt er defineret som BMI > 95-percentil pa kens- og aldersspecifikke BMI-kurver.
Graenseveerdier for svaer overvaegt for drenge og piger = 12 ar ses i tabellen.

Alder (ar) BMI pa g5-percentilen
Drenge Piger
12 24,2 25,2
12,5 24,7 25,7
13 251 263
13.5 25,6 26,8
14 26,0 27,2
14,5 26,4 277
15 26,8 281
15,5 27.2 285
16 275 28,9
16,5 27.9 203
17 28,2 29,6
17,5 28,6 30,0

Det skal bemaerkes, at graensevaerdier for BMI aendrer sig med alderen hos bern og unge.
BMI tager ikke hejde for kropssammensaetning, hvorfor BMI ikke ber vaere det eneste mal for
behandling af sveer overvaegt.

Virkningsmekanisme
Wegovy er en GLP-1 analog. For yderligere detaljer, se IRFs anmeldelse af Wegovy til voksne (4).
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Effekt

Effekten af Wegovy til bern og unge =12 ar vurderes pa baggrund af resultater fra et dobbelt-
blindet randomiseret, 2:1, placebo-kontrolleret studie (STEP TEENS Trial (5)) af 201 personer i
alderen 12-18 &r med mindst et mislykket diaetbaseret vaegttabsforseg og enten i) BMI pa eller
over 95-percentilen eller ii) BMI over 85-percentilen og mindst en vaegtrelateret folgetilstand.
Efter 12 ugers forseg med sund kost og fysisk aktivitet blev deltagere, der stadig havde svaer
overveegt, tilfaeldigt fordelt i 2 grupper; interventionsgruppen fik 2,4 mg Wegovy ugentlig og
livstilsintervention (134 deltagere), og referencegruppen fik placebo og livsstilsintervention

(67 deltagere). Livsstilsintervention bestod for begge grupper af radgivning omkring sund kost
og fysisk aktivitet. Forsegsperioden var 68 uger, og det primaere end-point var procentvis
andring i BMI fra start til efter 68 ugers intervention. 180 (90%) af de 201 deltagere faerdiggjorde
studiet, heraf 132 (99%) i interventionsgruppen og 64 (96%) i referencegruppen, og effekt-analyser
blev beregnet som intention-to-treat. Studiet blev gennemfort i perioden 2019-2022 og var fuldt
finansieret af Novo Nordisk (5).

| godkendelsesstudiet sa man blandt bern og unge, der fik Wegovy og livsstilintervention, en
gennemsnitlig reduktion i BMI pa 16%, svarende til et gennemsnitligt veegttab pa omkring 15% af
udgangsvaegten. Samtidig forbedredes blodsukker, blodtryk, blodlipider og taljemal. Herudover
fandt man i interventionsgruppen en forbedring af livskvalitet pa alle de malte parametre, dog
primaert pa grund af en forbedring i folelsen af at vaere tilpas i egen krop. Syv uger efter opher af
behandling med Wegovy, sa man at reduktionen i BMI fra baseline formindskedes (fra 16 til 13%
fald i BMI), pa trods af fortsat radgivning om sund kost og fysisk aktivitet.5

| referencegruppen, der kun fik radgivning om livsstilsintervention, sa man i forsegsperioden en
stigning i BMI pa knap 1%, svarende til en gennemsnitlig veegtegning pa omkring 3% i forhold
til udgangsvaegten. Efter forsegsperioden var der hos bern og unge i referencegruppen en
forbedring i folelsen af at vaere tilpas i egen krop, men en lidt ringere eller usendret score i de
andre parametre vedrorende livskvalitet (5).

| STEP-1 studiet med voksne malte man hos den subgruppe, der blev DEXA-scannet, en
reduktion i fedtfri masse pa 6,92 kg i Wegovy-gruppen og 1,48 kg i referencegruppen (6). Dette
blev ikke malt i STEP-TEENS studiet, hvorfor det er uvist, hvor meget den fedtfri masse reduceres
hos bern og unge, der behandles med Wegovy. Safremt den fedtfri masse reduceres hos bern
og unge, der far Wegovy, kan det potentielt have konsekvenser for normal vaekst og udvikling.

Behandlingsvejledninger

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at overvaegt og svaer overvaegt blandt bern og unge bedst
handteres gennem livsstilsintervention (7). Formalet med livsstilsinterventionen er, at de opnar
sundere vaner, en sundere vaegt og en mere hensigtsmaessig vaegtudvikling, hvor malet er at
mindske svaerhedsgraden af folgesygdomme samt bedre livskvalitet og trivsel. Malene nas
primaert gennem en aendret sundhedsadfaerd i form af vedvarende sundere vaner i forhold

til mad, maltider og fysisk aktivitet. Livstilintervention omfatter ogsa vaner omkring sevn,
stillesiddende tid, rygning og alkohol samt eventuel stress og psykosociale problemstillinger,
herunder trivsel. Desuden er det afgerende, at foraeldre og evrig familie involveres.

Der skal gores opmaerksom pa, at der ikke findes nationale behandlingsvejledninger eller kliniske
retningslinjer, herunder anbefalinger for farmakologisk behandling, for handtering af svaer
overvaegt blandt bern og unge pa nuvaerende tidspunkt.
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Overvejelser for behandling

Behandling af bern og unge med svaer overvaegt kraever en multidisciplinaer indsats, og der

er begraensede og varierede muligheder i primaersektoren, herunder kommunale tilbud.
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at born og unge med svaer overvaegt henvises til regionale eller
kommunale tilbud. En liste over tilbud kan findes hos Nationalt Center for Overvaegt (8) eller pa
sundhed.dk under den relevante region. Det anbefales desuden, at behandling med Wegovy

af bern og unge med sveer overvaegt varetages af specialleeger i paediatri med saerlig erfaring

i behandling af bern og unge med svaer overvaegt, og at den unge og foraeldrene informeres
om, at vaegttabet ikke fastholdes, hvis behandlingen ophearer. Da foraeldrene har en stor rolle i at
stotte barnet/den unge i at fa gavn af behandlingen, herunder at lykkes med at indfere sundere
vaner, skal foraeldrene inddrages og forsta behandlingens omfang og varighed.

Der er en stigende tendens i antallet af brugere af Wegovy pa 0-17 ar. | december 2022 var der
6 brugere, mens der til sammenligning var 82 brugere i august 2023. Det er stadig en mindre andel
af bern og unge med sveaer overvaegt, der vurderes at vaere kandidat til behandling med Wegovy.

Da der mangler klinisk erfaring og viden om brug af Wegovy til bern og unge =12, er det ikke
muligt at pege pa, hvilken gruppe af bern og unge med svaer overvaegt der bor tilbydes
behandling i offentligt regi. Der savnes desuden viden om langtidseffekter ved brugen af Wegovy
blandt bern og unge 212 ar med sveaer overvaegt, hvorfor det er vigtigt neje at overveje fordele og
ulemper forud for evt. behandling med Wegovy. Farmakologisk behandling af svaer overvaegt hos
boern og unge er ikke forstevalgsbehandling og aldrig enkeltstdende behandling og bor foretages
af speciallaeger i paediatri med specialistviden og erfaring indenfor omradet.

Prisen for behandlingen er hgj, men det kan ikke udelukkes, at en del bern og unge med svaer
overvaegt vil have sa stor sundhedsmaessig gavn af behandlingen, at det opvejer den haoje pris.

Dosis og administration

Wegovy til bern og unge administreres via subkutan injektion 1 gang ugentligt, og dosis er som
til voksne. Startdosis er 0,25 mg/uge, herefter kan trinvis eagning ske henover 16 uger til maksimal
ugentlig dosis pa 2,4 mg eller maksimal tolereret dosis.

Plan for dosisegning Ugentlig dosis
Uge 14 0,25 mg

Uge 5-8 0,50 mg

Uge 9-12 1,00 mg

Uge 13-16 17 mg

Vedligeholdelsesdosis 2,4 mg

Dosis over 2,4 mg/ugentligt anbefales ikke.

Bivirkninger, kontraindikationer og interaktioner

Bivirkninger er primeert relateret til mave-tarm-kanalen, herunder kvalme, opkastning,
mavesmerter, diarre og forstoppelse. @vrige hyppige bivirkninger er trasthed og hovedpine.
Der er ikke set tegn pa forstyrrelser af veekst eller pubertetsudvikling (5). Se eventuelt IRFs
anmeldelse af Wegovy til voksne (4), da bivirkningsprofil, kontraindikation og interaktioner er
tilsvarende.
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Anden godkendt medicinsk behandling af svaer overvaegt hos
born og unge 212 ar

Saxenda er ogsa godkendt til behandling af sveer overvaegt hos born og unge 212 ar med samme
indikationskriterier for behandling som ved Wegovy (legemsvaegt >60 kg og BMI >g5-percentil
pa kons- og aldersspecifikke BMI-vaekstkurver). Behandling med Saxenda og livstilintervention
har vist en gennemsnitlig BMI-reduktion pa ca. 4%, svarende til et veegttab pa ca. 3% af
udgangsvaesgten, hos bern og unge 212 ar, efter en behandlingsperiode pa 56 uger (10).

IRF har ikke kendskab til studier, der direkte sammenligner brugen af Wegovy med Saxenda
blandt bern og unge 212 ar. For bern og unge 212 ar tyder det dog pa, at behandling med Wegovy
og livsstilsintervention giver sterre vaegttab end Saxenda og livsstilsintervention med vaegttab pa
henholdsvis 15% (Wegovy) og 3% (Saxenda) af udgangsveaegten.

Pris og tilskud
Vedlige- Ugentlig pris for vedlige-
Indholdsstof Navn holdelsesdosis holdelsesbehandling (11)
Liraglutid Saxenda® Max 3 mg, dagligt 546 kr.
Semaglutid Wegovy Max.2,4 mg, ugentligt 591 kr.

Hverken Saxenda eller Wegovy har generelt eller generelt klausuleret tilskud.
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