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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstédende likemedel ska inga i

lakemedelsformanerna fran och med den 17 juni 2022 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn

Form

Styrka

Forp. |Varunr. AlIP (SEK)

AUP (SEK)

Meriofert

Pulver och vatska till
injektionsvéatska,
I6sning

75 1E

1st 155926 154,03

201,90

Meriofert

Pulver och vatska till
injektionsvéatska,
I6sning

150 IE

1st 146680 325,96

378,73

Meriofert

Pulver och vatska till
injektionsvatska,
I6sning

150 IE

10 st |185606 3 260,19

3371,64

Begransningar
Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skal.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

IBSA Farmaceutici Italia Srl (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen
pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Meriofert ar godkant for tva indikationer.

— Agglossningsinduktion: For induktion av dgglossning hos kvinnor med utebliven
menstruation eller 4gglossning som inte har svarat pa behandling med klomifencitrat.

— Kontrollerad 6verstimulering av dggstockarna (COH) i samband med assisterad
befruktning (ART): induktion av multipel follikelutveckling hos kvinnor som genomgar
assisterad befruktning, t.ex. in vitro fertilisering (IVF-behandling).

Den aktiva substansen i Meriofert ar hoggradigt renat menotropin, vilket ar en sorts
gonadotropin och innehaéller follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniserande hormon
(LH). Lakemedlet inducerar en 6kning av antalet vaxande folliklar i 4ggstockarna och
stimulerar deras utveckling. Vidare 6kas dstradiolbildningen i granulosacellerna.

Meriofert tillhandahalls som pulver och vitska till injektionsvétska som ska beredas
omedelbart innan anvindning. Administrationen ar subkutan eller intramuskular injektion
dar subkutan injektion kan tas av patienten sjilv.

Vid utebliven dgglossning ar syftet med Meriofert att utveckla en enskild, mogen follikel fran
vilken en dgglossning kan ske nir humant koriongonadotropin (hCG) administrerats.

Vid kontrollerad 6verstimulering av dggstockarna i samband med assisterad befruktning ar
syftet med Meriofert i kombination med andra hormonella likemedel som ingar i
behandlingen att erhélla flera mogna aggceller att fertilisera och darefter vilja det/de
embryon som bedoms ha storst potential att implantera for aterforing och samtidigt erhalla
maximalt antal embryon for infrysning.

Kloka listan fran Region Stockholm anger att FHS-lakemedlet Menopur (menotropin) ar
lamplig behandling vid ovulationsstimulering med gonadotropiner.

Foretaget har kommit in med tva randomiserade kontrollerade kliniska studier som jamfor
effekt och sikerhet av behandling med Meriofert respektive Menopur vid
aggstocksstimulering i samband med IVF.

Av produktresumén for Meriofert framgar att 6verbliven vitska kasseras. Av
produktresumén for Menopur framgar att en fardigblandad injektionsflaska ar till for flera
dagars behandling.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys baserad pé en kostnadsjamforelse
for Meriofert i jaimforelse med Menopur i styrkan 75 IE, 600 IE och 1200 IE. Foretaget
jamfor likemedelskostnaden per internationell enhet (IE), genomsnittlig behandlingscykel
och dag for vardera indikation och varje tillganglig forpackning av respektive likemedel.
Foretaget inkluderar inte kostnader for kassation i sin kostnadsjamforelse.

Ar 2012 omprévade TLV de FSH-likemedel som ingick i likemedelsformanerna och
bedomde da att FSH-ldkemedel inte skulle subventioneras for kvinnor som vill plocka ut och
frysa ner dgg for eventuella framtida behov utan direkt medicinsk orsak, sa kallad
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“aggfrysning av sociala skil”. TLV bedomde att 4ggfrysning av sociala skal ar tillstand 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 siledes inte forutsiattningarna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Likemedlen som ingick i omprovningen subventioneras darfor
inte vid dggfrysning av sociala skal.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansOka om att lakemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

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 anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska 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 andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
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 hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt 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 sérskilda skil far Tandvards- och 1ikemedelsforménsverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

TLV genomforde ar 2012 en omprovning dar samtliga FSH inom formanerna bedomdes ha
likvardig klinisk effekt (dnr 2876/2012). I ssmma omprévning bedomde TLV dven att
lakemedelsbehandling som sker utan medicinsk orsak inte bor finansieras med allménna
medel. TLV inférde darfor en begransning for alla FSH-preparat innebarandes att dessa
lakemedel inte subventioneras vid aggfrysning av sociala skal. TLV finner i nu aktuellt arende
ingen anledning att gora en annan bedomning.
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TLV bedomer att l1ikemedlet Menopur ar relevant jamforelsealternativ till Meriofert. Detta
eftersom det rekommenderas for samma anvindning som Meriofert och har lagst
genomsnittlig kostnad per behandlingscykel och dag bland tillgiangliga FSH-ldkemedel.

TLV bedémde i omprovningen 2012 att FSH-lakemedel har likvardig klinisk effekt (dnr
2876/2012). TLV finner i nu aktuellt darende ingen anledning att frdnga denna bedomning.
Meriofert bedoms darfor ha jamforbar effekt med Menopur.

TLV bedomer att foretagets kostnadsjamforelse inte tar hansyn till att hela de forfyllda
sprutorna av Meriofert forbrukas varje enskild behandlingsdag eftersom 6verbliven vitska av
Meriofert, enligt produktresumén, kasseras.

TLV bedomer, i enlighet med TLV:s praxis (se exempelvis Xarelto dnr. 2172/2021), att
kostnader for kassation ska inkluderas i kostnadsjamforelsen.

I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for Meriofert med kostnaden for Menopur i
styrkorna 600 IE och 1200 IE eftersom Menopur i styrkan 75 IE inte tillhandahalls i Sverige.
Jamforelsen baseras pa en genomsnittlig daglig dosering och behandlingslangd for respektive
indikation eftersom produktresumén innehaller ett spann av flertal majliga doseringar och
behandlingscykler. TLV raknar pa att hela de forfyllda sprutorna av Meriofert forbrukas vid
varje enskild behandlingsdag.

I TLV:s kostnadsjamforelse uppskattas kostnaden per dag for indikationen géallande
agglossningsinduktion for Meriofert till mellan 378,73 kronor och 613,03 kronor. For
Menopur uppskattas kostnaden till mellan 446,08 kronor och 594,63 kronor. For
indikationen géllande kontrollerad 6verstimulering av dggstockarna i samband med
assisterad befruktning uppskattas kostnaden per dag for Meriofert till mellan 542,84 kronor
och 814,93 kronor. Fér Menopur uppskattas kostnaden till mellan 743,40 kronor och 891,95
kronor.

Baserat pa den genomsnittliga kostnaden per behandlingscykel och dag bedoms kostnaden
for Meriofert vara i nivd med kostnaden for Menopur.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med féljande begransningar och villkor.
Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skal. 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 lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och
likemedelschefen Maria Landgren. Arendet har foredragits hilsoekonomen Ines Masinovic. I
den slutliga handlaggningen har samordnaren Martin Moberg och juristen Sofia Palmqvist
deltagit.
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Staffan Bengtsson

Ines Masinovic

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

omfattar dven det nya beslutet.



