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SOKANDE Besins Healthcare Ireland Ltd.
c/o Besins Healthcare Nordics AB
Box 30070
200 61 Limhamn
SAKEN
Ansokan inom likemedelsférménerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2020-07-03 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Utrogestan |Vaginalkapsel, |200 mg |Blister, 464797 110,36 156,92
mjuk 15 kapslar
Utrogestan | Vaginalkapsel, |200 mg |Blister, 520520 405,00 459,35
mjuk 45 kapslar
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Besins Healthcare Ireland Ltd. (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Utrogestan, mjuk vaginalkapsel, ar avsett for kvinnor som lutealfasstod vid assisterad
reproduktionsteknologi (ART). Utrogestan tillfor progesteron da den naturliga
progesteronproduktionen i gulkroppen ar for 1dg vid ART. Laga progesteronnivaer minskar
chansen till inplantering av det befruktade dgget.

Den rekommenderade doseringen enligt produktresumén ar 600 mg/dygn uppdelat pa tre
doser, fran dagen for embryooverforing till minst den 7:e graviditetsveckan och inte ldngre dn
till den 12:e graviditetsveckan. Vid dosering ska héansyn tas till nationella och lokala
behandlingsriktlinjer.

Det finns sedan tidigare tre godkidnda ldkemedel med indikationen lutealfasstod som
innehaller progesteron inom lakemedelsformanerna, Crinone (vaginalgel), Lutinus
(vaginaltablett) och Cyclogest (vagitorium). TLV har tidigare bedomt att Crinone, Lutinus
och Cyclogest har jamforbar siakerhetsprofil och effekt.

Effekt och siakerhet av Utrogestan har utvarderats i en fas I1I-studie. Fas III-studien visade
att Utrogestan och Crinone har jamforbar sikerhetsprofil och effekt.

I TLV:s utredning framgar det att doseringen skiljer sig mellan 1ikemedlen och
behandlingsldngden varierar mellan olika patienter, men ar jamforbar for de olika
behandlingsalternativen.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse, dar lakemedelskostnad per dag for
Utrogestan jamfors med lakemedelskostnad per dag for Crinone, Lutinus och Cyclogest.
Kostnadsjamforelsen visar att Utrogestan har samma eller lagre kostnad per dag jamfort med
Crinone, Lutinus och Cyclogest.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.
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Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att 1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhaillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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: manniskovardesprincipen - 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.).

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

TLV gor féljande beddmning

Utrogestan innehaller den aktiva substansen progesteron och anvinds som lutealfasstod vid
assisterad reproduktionsteknologi.

Utrogestan har utvirderats i en fas I1I-studie som visade att Utrogestan har jamfoérbar
sdkerhetsprofil och effekt med Crinone. TLV bedomer darmed att Utrogestan har jamforbar
siakerhetsprofil och effekt med Crinone, Lutinus och Cyclogest.

TLV bedomer att kostnadsjamforelsen bor grundas pa lakemedelskostnad per dag da
doseringen skiljer sig mellan likemedlen och behandlingslangden varierar mellan olika
patienter, men ar jamforbar for de olika behandlingsalternativen. Samma bedomning gjordes
i subventionsbeslutet for Cyclogest (dnr 1239/2019).

TLV bedomer att Cyclogest ar det relevanta jamforelsealternativet da Cyclogest ar det
lakemedel som har ldgst kostnad per dag av de godkanda lakemedlen med samma aktiva
substans inom lakemedelsformanerna.

Ansokt pris for Utrogestan ger en behandlingskostnad som dr samma eller lagre per dag
jamfort med Cyclogest.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Utrogestan ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Eva Swahn och 6verlidkaren
Maria Strandberg. Arendet har féredragits av medicinske utredaren Emma Ong-Pélsson. I
den slutliga handlaggningen har aven juristen Disa Rehn deltagit.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson

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 éndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



