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TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-04-23 58/2021

SOKANDE Ferring Lakemedel AB
Box 4041
203 11 Malmé
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ing i
lakemedelsformanerna fran och med den 24 april 2021 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) |(SEK)
REKOVELLE | Injektionsvatska, |72 Forfylld 575715 |2891,52 |2995,60
l6sning i forfylld | mikrogram/ | penna, 1 st
injektionspenna_ | 2,16 ml
REKOVELLE | Injektionsvatska, |36 Forfylld 511560 |1445,76 |1520,93
l6sning i forfylld | mikrogram/ | penna, 1 st
injektionspenna |1,08 ml
REKOVELLE | Injektionsvatska, |12 Forfylld 434366 (481,92 |537,81
I6sning i forfylld | mikrogram/ | penna, 1 st
injektionspenna | 0,36 ml

Begransningar

Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skal.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och

annan information om lakemedlet.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Ferring lakemedel AB har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
inga i lakemedelsformanerna.

Rekovelle har godkidnda férpackningar bAde med administreringsformen ampuller att
anvandas tillsammans med injektionspennor, och med administreringsformen forifyllda
injektionspennor. Denna ansokan avser endast de forpackningar dar Rekovelle administreras
som forifyllda injektionspennor.

UTREDNING | ARENDET

Rekovelle ar avsett for att stimulera utmognad av dggblasor hos kvinnor som genomgar
assisterad befruktning. Den aktiva substansen i Rekovelle ar follitropin delta, som ar ett
humant follikelstimulerande hormon (FSH).

Ar 2012 omprévade TLV de FSH-likemedel som ingick i likemedelsformanerna och
bedomde da att FSH-lakemedel inte skulle subventioneras for kvinnor som vill plocka ut och
frysa ner dgg for eventuella framtida behov utan direkt medicinsk orsak, sa kallad
“aggfrysning av sociala skil”. TLV bedomde att dggfrysning av sociala skal ar tillstdnd av sa
pass lag svarighetsgrad att det inte kan anses vara forenligt med behovs- och
solidaritetsprincipen att lata dessa omfattas av det offentligt finansierade formanssystemet.
Sadan anvandning uppfyllde saledes inte forutsiattningarna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. Gonal-f subventioneras darfor inte vid dggfrysning av sociala skal.
Doseringen av Rekovelle baseras pa kroppsvikt och aktuell koncentration av anti-Miillerskt
hormon (AMH). Kvinnor reagerar olika starkt pa stimulering med FSH. AMH ar en markor
som prognosticerar hur starkt kvinnan kommer att svara. Vid 6verstimulering riskerar
kvinnan biverkningar sdsom ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) som kan ge bland
annat illaméende, buksmarta och i allvarliga fall 4ven 6kad risk for stroke och hjartinfarkt.

Fas III-studierna Esther-1 och Esther-2 visar att follitropin delta har jamforbar effekt med
follitropin alfa, som ar en annan FSH, med avseende pa graviditets- och implantations-
frekvens, i den population som studerats. Det fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i
andelen kvinnor som utvecklade OHSS i studien Esther-1. EMA har bedomt att de har en
liknande sdkerhetsprofil.

Foretaget anser att Gonal-f (follitropin alfa) ar relevant jamforelsealternativ.

TLV har i en tidigare omprovning av FSH-lakemedel (dnr 2876/2012) bedomt att samtliga
godkinda FSH-ldkemedel har jamforbar effekt. Bade Gonal-f och Menopur ingick i
omprovningen. Menopur ar det FSH-lakemedel som har den lagsta lakemedelskostnaden av
de som anvinds i klinisk praxis idag.

Rekommendationen enligt produktresumén for hur doseringen ska goras av Rekovelle och
Menopur skiljer sig dt. Rekovelle ska doseras utifran kvinnans vikt och nivda av AMH. Vid
normala till 1dga nivaer av AMH ska den hogsta rekommenderade dosen anviandas medan for
kvinnor som har h6ga AMH-nivaer ska en lagre dos anvindas. Den genomsnittliga dagliga
dosen av Rekovelle som anvindes i Esther-114g i den 6vre delen av spannet av doser som
rekommenderas enligt produktresumén. Vid dosering av Menopur gor den forskrivande
lakaren en individuell bedomning som bland annat inkluderar kvinnans risk att utveckla
OHSS. Enligt TLV:s kliniska expert startar de flesta kvinnor pa den lagre av de tva
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rekommenderade startdoserna enligt produktresumén. Dosen kan sedan justeras utifran
kvinnans svar.

Foretaget har kommit in med flera kostnadsjamforelser som jamfor kostnaden for
behandling med Rekovelle med behandling med Gonal-f eller Menopur. En av dessa utgar
fran dosering enligt produktresumén. En annan kostnadsjimforelse utgar fran den
genomsnittliga totala dosen i studien Esther-1. I denna kostnadsjamforelse ar kostnader for
behandling av biverkningen OHSS inkluderad. Bada kostnadsjamforelserna visar att
behandling med Rekovelle medfor en lagre kostnad an behandling med badde Gonal-f och
Menopur.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
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TLV gor foljande beddmning

TLV genomforde ar 2012 en omprovning dar samtliga FSH inom formanerna bedomdes ha
likvardig klinisk effekt (dnr 2876/2012). I samma omprovning bedomde TLV aven att
lakemedelsbehandling som sker utan medicinsk orsak inte bor finansieras med allménna
medel. TLV inforde darfor en begransning for alla FSH-preparat innebarandes att dessa
lakemedel inte subventioneras och inte ingar i hogkostnadsskyddet vid dggfrysning av sociala
skal. TLV finner i nu aktuellt 4rende ingen anledning att géra en annan bedomning.

Menopur ar det godkdnda FSH-likemedel som har den lagsta 1ikemedelskostnaden av de
som anvands i klinisk praxis. TLV bedomer ddrmed att Menopur (menotropin) ar relevant
jamforelsealternativ.

Doseringen av Rekovelle i svensk klinisk praxis ar osaker. Enligt data fran Esther-1 far en
storre andel kvinnor den hogre dosen i det rekommenderade dosspannet av Rekovelle,
medan de flesta kvinnor enligt TLV:s expert far den lagre av de tvda rekommenderade
startdoserna av Menopur. Detta leder till att en storre andel kvinnor far en dos som ligger i
den ovre delen av det rekommenderade spannet av Rekovelle, 4an av Menopur. TLV bedomer
darfor att en jamforelse av den lagsta respektive den hogsta rekommenderade startdosen
enligt produktresumén for respektive lakemedel inte speglar hur den relativa doseringen ser
ut i klinisk praxis.

TLV bedomer att de skillnader som finns mellan studiepopulationen i Esther-1 och en svensk
population kommer att paverka dosering och effekt av Rekovelle och Menopur pa ett
likvardigt satt. TLV har tidigare bedomt att Menopur och Gonal-f har jamforbar effekt vid
samma dosering i internationella enheter. TLV bedomer darfor att den genomsnittliga dosen
av follitropin delta respektive follitropin alfa i studien Esther-1 kan ge en rimlig uppskattning
av den relativa doseringen av Rekovelle respektive Menopur vid jamforbar effekt.

TLV bedomer att det inte ar visat att det finns en skillnad i hur manga kvinnor som utvecklar
OHSS vid behandling med Rekovelle jamfort Menopur. TLV har darfor inte raknat med
nagra kostnader for behandling av OHSS.

TLV:s analys utgors dirmed av en kostnadsjamforelse enbart av 1ikemedelskostnaderna
baserade pa den genomsnittliga dosen i Esther-1. Denna visar att 1akemedelskostnaden for
behandling med Rekovelle ar i nivd med den foér Menopur.

TLV bedomer att kostnaden for anvindning av Rekovelle for kvinnor som genomgar
assisterad befruktning ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med foljande begransningar och villkor.
Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skél. Foretaget ska tydligt informera om
ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och annan information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
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lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verlakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars samt
overlidkaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sofia
Johansson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Sofia Johansson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



