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2342/2020
ANSOKAN
Avia Pharma AB har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststills enligt f6ljande tabell.
Namn Form Styrka |Férp. [Varunr. |AIP (SEK)
Intrarosa Vagitorium 6,5mg |28st [098502 |150,00

UTREDNING | ARENDET

Vid vaginal atrofi blir viggen i vagina och de omgivande vivnaderna tunnare vilket kan leda
till symtom sasom torrhet, irritation och 6mhet i genitalomradet, liksom smarta vid samlag
(dyspareuni). Detta beror pa sjunkande halter av hormonet ostrogen som sker naturligt i
klimakteriet.

Intrarosa ar avsett for behandling av vaginal atrofi hos postmenopausala kvinnor som har
mattliga till svira symtom. Den aktiva substansen i Intrarosa, prasteron (dehydroepian-
drosteron, DHEA), omvandlas till bade 6strogener och androgener nar Intrarosa forts in i
vaginan. Intrarosa skiljer sig fran ovriga 0strogenpreparat genom att det 4ven avger
androgena metaboliter.

Foretaget har ansokt om begransad subvention till patienter dar behandling med likemedel
fran ATC-grupper Go3CA03/04 (6striol och 6stradiol) inom likemedelsforménerna gett
otillracklig effekt eller inte ar lampliga.

De pivotala kliniska studierna visar en statistiskt signifikant skillnad i svar for de priméra
effektmatten (forandring i vaginalt mognadsindex (MI), forandring i vaginalt pH och
minskad dyspareuni) jamfort med placebo. Skillnaden var tydlig med avseende pa forandring
i MI och vaginalt pH. Effekten pa minskad dyspareuni var mer mattlig.

Foretaget uppger att ingen behandling ar relevant jamforelsealternativ.

Foretaget uppger att bade 6strogener och androgener ar viktiga for vaginal hélsa och
beskriver att prasteron, utover att paverka vaginalslemhinnan, dven ger effekt pa vaginal
muskelkontraktion, innervering och elasticitet. Foretaget har inte visat pa nagon klinisk nytta
av de androgena effekterna.

Ansokt pris for Intrarosa motsvarar en likemedelskostnad per patient och dag pa 7,06
kronor eller 2 577,81 kronor per patient och ar.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.
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Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 vasentligt mer andamalsenliga.

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

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

TLV gor foljande bedémning
Intrarosa ar avsett for behandling av vaginal atrofi hos postmenopausala kvinnor som har
mattliga till svara symtom.

Behandlingsriktlinjer rekommenderar lagdos vaginal 6strogenbehandling vid symtom péa
vaginal atrofi. Lokala 6strogenpreparat ar avsedda for samma patientgrupp som Intrarosa
och har indikation substitutionsterapi vid lokala 6strogenbristsymtom hos kvinnor efter
menopaus.

Foretaget har ansokt om begransad subvention till patienter dar behandling med lakemedel
frdn ATC-grupper Go3CA03/04 (substanserna ostriol och ostradiol), inom ldkemedels-
formanerna, gett otillracklig effekt eller inte ar lampliga. Ostriol och Ostradiol ar Gstrogen.
Foretaget har uppgett att bade ostrogener och androgener ar viktiga for vaginal hilsa och att
prasteron dven ger effekt pa vaginal muskelkontraktion, innervering och elasticitet.

TLV bedomer att relevant jaimforelsealternativ till Intrarosa vagitorium for den av foretaget
foreslagna patientgruppen ar ingen behandling.

TLV bedomer att det utifran befintligt underlag i drendet inte dr visat att Intrarosa har en
Kklinisk effekt utéver den effekt som Ostrogener ger vid vaginal atrofi for de patienter som
omfattas av den foreslagna begransningen. Da underlag avseende effekten saknas finns inte
forutsattningar att bedoma huruvida kostnaden for anvandning av Intrarosa i den foreslagna
patientgruppen ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindning av Intrarosa for delar av
lakemedlets anvindningsomrade inte ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen inte
heller i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verlakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lirfars samt 6verldkaren
Maria Strandberg. Arendet har féredragits av medicinska utredaren Christine Wilhelmsson. I
den slutliga handlaggningen har dven hdlsoekonomen Mimmi Lévbom och juristen Elin Borg

deltagit.

Staffan Bengtsson

Christine Wilhelmsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



