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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
folgende:

e Rddet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

*  Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

*  Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om behandlingsvejledninger

Formalet med Medicinradets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke lsegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de leegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomrade. Relevante overvejelser er typiske:

e Hvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem som
ligevaerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Hvilke patienter kan behandles med leegemidlerne?

Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse af
leegemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
e Kriterier for skift af behandling.

e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

Medicinrddets opsummering (dette dokument) baseres pa Tillaeg til Medicinradets
evidensgennemgang vedrgrende lzegemidler til vaeksthormonmangel og RADS’
behandlingsvejledning inkl. Medicinradets laegemiddelrekommendation. Heri indgdr den
samlede kliniske vurdering af lzegemidlerne samt det kliniske sammenligningsgrundlag,
der viser dosis og behandlingsperiode for de ligestillede laegemidler. Dette danner
sammen med en eventuel omkostningsanalyse baggrund for Medicinradets
laegemiddelrekommandation til regionerne.

| opsummeringen indplaceres lzegemidlerne i en eller flere af fglgende kategorier:

Anvend
Laegemidler, der pa baggrund af effekt, sikkerhed og andre overvejelser vurderes at vaere
de bedste behandlinger til patientpopulationen i det kliniske spgrgsmal.
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Leegemidler i denne kategori er alle ligestillede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i leegemiddelrekommandationen ud fra en samlet klinisk vurdering.

Overvej

Laegemidler, der ikke kan ligestilles med de bedste behandlingsalternativer, baseret pa
en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser ved behandlingen.
Leegemidlerne kan dog vaere relevante behandlingsalternativer for patienter, som ikke
har gavn af leegemidlerne angivet under “anvend”.

Leegemidler i denne kategori er ikke velegnede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i leegemiddelrekommandationen, medmindre sarlige forhold taler
herfor.

Anvend ikke rutinemaessigt
Leegemidler, der ud fra en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser
viser vaesentligt darligere resultater end laegemidlerne i kategorien “anvend”.

Leegemidler i denne kategori vil aldrig vaere velegnede som mulige fgrstevalg til
stgrstedelen af patientpopulationen i legemiddelrekommandationen.

Anvend ikke

Leegemidler kan placeres i kategorien “anvend ikke”, nar evidensen viser, at de samlede
ulemper ved behandling med lzegemidlet er klart stgrre end fordelene sammenlignet
med de gvrige behandlingsalternativer. Leegemidler i denne kategori indgar ikke i
legemiddelrekommandationen.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
leegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
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Om opsummeringen

Denne opsummering af Medicinraddets evidensgennemgang, vedrgrende leegemidler til
behandling af vaeksthormonmangel hos bgrn, unge og voksne, belyser fglgende:

Er der klinisk betydende forskelle ved behandling med vaeksthormon hos bgrn (fra 3 dr),
unge og voksne med vaeksthormonmangel?

Opsummeringen er baseret pa fglgende dokumenter:

* Tilleeg til Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til
vaeksthormonmangel, version 1.0.

¢ RADS’ behandlingsvejledning inkl. Medicinradets leegemiddelrekommandation for
anvendelse af vaeksthormon hos bgrn og voksne, version 1.6.

Dokumenterne er tilgeengelige pa Medicinradets hjemmeside: Hiemmeside

Om veksthormonmangel

Vaksthormonmangel hos bgrn (paediatrisk GHD) er en sjelden endokrin sygdom med
nedsat vaeksthormonsekretion og er en hyppig arsag til lav hgjde. Ubehandlet kan
tilstanden medfgre vedvarende lav hgjde og vaere forbundet med komorbiditeter
(hjerte-kar-sygdom, metaboliske forstyrrelser, lav knoglemineraltaethed) samt nedsat
livskvalitet. Malet med behandling er at normalisere vaeksten i barndom og ungdom.
Retningslinjer anbefaler vaeksthormonsubstitution, som kan forbedre hgjdeudvikling,
kropssammensaetning, knogletaethed og livskvalitet [2].

Vaksthormonmangel hos voksne (voksen GHD) er en sjaelden tilstand med lave
niveauer af veeksthormon og IGF-1, som kan vaere vedvarende fra barndommen eller
opsta i voksenalderen (ofte pga. hypofysesygdom/-behandling eller hjerneskade).
Ubehandlet er tilstanden forbundet med ugunstig kropssammensatning, metaboliske
forstyrrelser, gget kardiovaskulaer risiko og nedsat knoglemasse med @gget frakturrisiko.
Behandlingsmalet er at normalisere hormonniveauet, reducere symptomer og mindske
risikoen for fglgesygdomme.

De to legemidler, somapacitan og somatropin, der indgar i denne opsummering, er
begge indiceret til erstatning af naturligt vaeksthormon (GH) hos bgrn og unge med
vaeksthaemning som fglge af veeksthormonmangel (paediatrisk GHD) og til voksne med
vaeksthormonmangel (voksen GHD). Begge laegemidler selvadministreres subkutant.
Somapacitan administrere ugentligt og somatropin administreres dagligt.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
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Medicinradets kliniske vurdering af
legemidler

Medicinradets kliniske vurdering af leegemidler er baseret pa en samlet gennemgang af
legemidlernes effekt og sikkerhed og andre overvejelser om valg mellem laegemidlerne.

Born (> 3 ar) og unge med vaksthormonmangel (padiatrisk
GHD)

Medicinradet vurderer, at der for somapacitan og somatropin ikke er dokumenteret
klinisk betydende forskelle vedr. effekt og sikkerhed, og laegemidlerne er derfor
betragtet som ligestillede i kategorien "anvend”, jf. Tabel 1.

Efterlevelsesprocenten er sat til 80 %. De fleste bgrn og unge har ingen problemer med
at gennemfgre behandling med dagligt vaeksthormon. Dog er der en mindre andel, der
vil have stor gavn af kun at skulle stikkes en gang om ugen i stedet for hver dag. Disse
bgrn kan tilbydes somapacitan.

Tabel 1. Medicinradets kliniske raekkefglge for lzegemidler til behandling af
vaeksthormonmangel hos bgrn (2 3 ar) og unge (paediatrisk GHD).

Leegemiddel og dosis Evt. behandlingsvarighed

Anvend til 80 % af Somatropin (vaegtbaseret): Gives indtil opnaet endelig
populationen* 0,034 mg/kg subkutant én hgjde eller naesten endelig
gang dagligt fgr sengetid hgjde, dvs. en arlig
hgjdevaekst < 2 cm/ar og en
Somapacitan (vaegtbaseret):  knoglealder > 14 ar hos piger
0,16 mg/kg subkutant én gang eller > 16 ar hos drenge,
ugentligt hvilket svarer til tidspunktet
for lukning af de epifysaere
vaekstzoner
Overvej -

Anvend ikke rutinemaessigt -

Anvend ikke -

* Procentsatsen beskriver den andel af patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte behandling med
det legemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.

Voksne med vaeksthormonmangel (voksen GHD)

Medicinradet vurderer, at der for somapacitan og somatropin ikke er dokumenteret
klinisk betydende forskelle vedr. effekt og sikkerhed, og laegemidlerne er derfor
betragtet som ligestillede i kategorien "anvend”, jf. Tabel 2.



Efterlevelsesprocenten er sat til 80 %. De fleste voksne har ingen problemer med at
gennemfgre behandling med dagligt vaeksthormon. Dog kan der vaere en mindre andel
der vil have gavn af kun at skulle stikkes en gang om ugen i stedet for hver dag. Disse
patienter kan tilbydes somapacitan.

Tabel 2. Medicinradets kliniske raekkefglge for laegemidler til behandling af
vaeksthormonmangel hos voksne (voksen GHD).

Leegemiddel og dosis Evt. behandlingsvarighed

Anvend til 80 % af Somatropin (fast dosis): fra

populationen* 0,1-0,3 mg subkutant én gang
dagligt fgr sengetid. Hgjere
doser kan forekomme

afhaengig af serum IGF-I
niveau Gives livslangt

Somapacitan (fast dosis): fra
1,5-4 mg subkutant én gang
ugentligt

Overvej -

Anvend ikke rutinemaessigt -

Anvend ikke -

* Procentsatsen beskriver den andel af patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte behandling med
det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.

Baggrund for den samlede vurdering af leegemidler

Evidensgrundlaget

Evidensgennemgangen inkluderer to randomiserede studier. Resultaterne vedrgrende
leegemidlernes effekt og sikkerhed er baseret pa direkte sammenligninger af
somapacitan og somatropin. Se Tilleeg til RADS behandlingsvejledning vedr.

vaeksthormon.

De randomiserede studier vurderes at vaere af tilstraekkelig kvalitet til at vurdere effekt
og sikkerhed.

Vagtning af effekt og sikkerhed mellem laegemidlerne

For bgrn og unge er der lagt storst veegt pa effektmalet hgjdehastighed (height velocity,
HV). @vrige effektmal, som ogsa har veeret inddraget i vurderingen af legemidlerne, er
@ndring i knoglealder, @ndring i hgjdestandard og farmakodynamiske aendringer i
insulin-like growth factor-1 (IGF-1) og IGF-binding protein 3 (IGFBP-3).

For voksne er der lagt stgrst veegt pa effektmalet trunkalt fedt (fedt pa mave, bryst og
ryg (central fedtfordeling)). @vrige effektmal, som ogsa har veeret inddraget i
vurderingen af leegemidlerne, er kropssammensaetning (trunkalt og samlet fedt samt
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
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fedtfri masse), IGF-1 og IGFBP-3, farmakokinetik for somapacitan og humant
vaeksthormon, livskvalitet (Treatment-Related Impact Measure — Adult Growth Hormone
Deficiency (TRIM-AGHD), Short Form-36 version 2 (SF-36v2) og Treatment Satisfaction
Questionnaire for Medication-9 (TSQM-9)), lipidprofil og kardiovaskulaere
inflammationsmarkgrer (hgj-sensitivt C-reaktivt protein (hsCRP), Interleukin-6 (IL-6))
samt kropsvaegt og taljeomkreds.

Andre overvejelser
Patientperspektivet er inddraget i vurderingen af ligestillingen af de anbefalede
legemidler, herunder lzegemidlernes administrationsforhold (se tilleg).

@vrige forhold vedrerende behandlingen

Kriterier for opstart af behandling
Se: Behandlingsvejledning inkl. leegemiddelrekommandation for anvendelse af

vaeksthormon hos bgrn og voksne .

Skift mellem preeparater
Se: Behandlingsvejledning inkl. leegemiddelrekommandation for anvendelse af

vaeksthormon hos bgrn og voksne .

Kriterier for seponering eller dosisjustering
Se: Behandlingsvejledning inkl. l,egemiddelrekommandation for anvendelse af

vaeksthormon hos bgrn og voksne .

Monitorering af behandling
Se: Behandlingsvejledning inkl. llegemiddelrekommandation for anvendelse af

vaeksthormon hos bgrn og voksne .



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/rads-laegemiddelrekommandationer/v-z/vaeksthormon-hos-born-og-voksne
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Medicinradets kliniske
sammenligningsgrundlag

| det kliniske sammenligningsgrundlag har Medicinradet beskrevet de ligestillede
leegemidler i kategorien “anvend” med dosis samt antal doseringer over den relevante
tidsperiode for hver population. Det kliniske sammenligningsgrundlag skal anvendesi i
forbindelse med Amgros’ udbud.

Perioden for sammenligningen er fastlagt til 52 ugers behandling. Dette er at betragte
som et udsnit af et leengerevarende behandlingsforlgb.

Dosisjustering — vaeksthormonmangel hos bgrn (paadiatrisk GHD)

| dansk klinisk praksis vil man tilrette dosis efter vaekst og IGF-1. Fx vil produktion af
vaeksthormon og dermed serum IGF-1 stige i puberteten hos raske bgrn. Dette betinger
den ggede vaeksthastighed man ser hos bgrn i puberteten. Da man vil forsgge at
efterligne det naturlige forlgb hos bgrn med vaeksthormonmangel, betyder det i klinisk
praksis, at man gger dosis i puberteten afhangig af vaekstrespons og IGF-1 hos bgrn med
GH-mangel.

Det forventes, at patienterne i behandling med somapacitan og somatropin
dosisjusteres, og at justeringerne er sammenlignelige for de to laegemidler.
Dosisjusteringer er ikke medregnet i det kliniske sammenligningsgrundlag.

Patienternes gennemsnitlige veegt antages af vaere 28,5 kg. pba. kliniske data for danske
bgrn (<18 ar) der har modtaget behandling med vaeksthormon pa Rigshospitalet (GH-
databasen, Afdeling for Vaekst og Reproduktion, Juliane Marie Center, Rigshospitalet).

Det kliniske sammenligningsgrundlag for de klinisk ligestillede lzegemidler under
kategorien “anvend” fremgar af Tabel 3.

Tabel 3. Klinisk sammenligningsgrundlag kategoriseret under "anvend” til behandling af bgrn
med vaeksthormonmangel

Laegemiddel Sammenligningsdosis Sammenligningsperiode Samlet maengde
Somapacitan 0,16 mg/kg ugentligt 52 uger 237,12 mg*
Somatropin 0,034 mg/kg dagligt 52 uger 352,72 mg*

*Gennemsnitsvaegt for en patient er 28,5 kg (GH databasen, Afdeling for Vaekst og Reproduktion, Juliane Marie
Center, Rigshospitalet).

Dosisjustering — vaeksthormonmangel hos voksne (voksen GHD)

Patienternes startdosis afhaenger af alder og af hvorvidt patienterne modtager
gstrogenbehandling. Dosis justeres Igbende pba. IGF-1 SDS. Medicinradet tager
udgangspunkt i gennemsnitlige ugentlige doser for somapacitan og somatropin fra
REAL1-studiet.
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Det kliniske sammenligningsgrundlag for de klinisk ligestillede laegemidler under
kategorien “anvend” fremgar af Tabel 4.

Tabel 4. Klinisk sammenligningsgrundlag kategoriseret under "anvend” til behandling af voksne
med vaeksthormonmangel

Laegemiddel Sammenligningsdosis Sammenligningsperiode Samlet mangde
Somapacitan 2,56 mg ugentligt* 52 uger 133,12 mg
Somatropin 2,31 mg ugentligt* 52 uger 120,12 mg

*Gennemsnitlige dosis REAL1.

Lagemiddelrekommandation

De behandlingsrelaterede omkostninger, herunder omkostninger til administration,
monitorering og bivirkninger, udover prisen pa laegemidlet, vurderes ikke vaesentligt
forskellige for somapacitan og somatropin. Pa den baggrund vil der ikke blive udarbejdet
en omkostningsanalyse, og rangeringen af leegemidlerne vil udelukkende blive baseret pa
lzegemiddelpriser.

Pa baggrund af det kliniske sammenligningsgrundlag udarbejder Medicinradet en
omkostningsanalyse, der belyser de behandlingsrelaterede omkostninger mellem de
ligestillede lzegemidler. Omkostningsanalysen udggr grundlaget for
leegemiddelrekommandationen, hvor de ligestillede laegemidler rangeres efter
totalomkostninger (behandlingsrelaterede omkostninger + leegemiddelomkostninger).

Medicinradet kan beslutte pa baggrund af udbuddet og de konkrete
lzegemiddelomkostninger, at et eller flere laegemidler, som er inkluderet i
behandlingsvejledningen, ikke skal indga i lsegemiddelrekommandationen, hvis
totalomkostningerne vurderes at vaere for hgje i forhold til andre ligestillede laegemidler
eller i forhold til dokumenteret effekt. Dette er iseer relevant for laegemidler, som ikke
allerede er anbefalet af Medicinradet til den relevante indikation.

Medicinradet kan ogsa undlade at udarbejde en lzegemiddelrekommandation, hvis
prisniveauet for et sygdomsomrade generelt er for hgijt.



Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.0 24. juni 2026 Godkendt af Medicinradet.
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