TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

BESLUT 1(4)
Datum Var beteckning
2020-06-11 3570/2019

CAMPUS Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, avslar ansdkan om att Blissel, vaginalgel,

ska inga i ldkemedelsformanerna.

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(4)

3570/2019

ANSOKAN

CAMPUS Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende likemedel ska ingd i
ladkemedelsformanerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Blissel Vaginalgel |50 mikrogram/g 30 dos(er) | 524428 | 130,83

UTREDNING | ARENDET

Vid vaginal atrofi blir viggen i vagina och de omgivande vavnaderna tunnare vilket kan leda
till symtom sédsom torrhet, irritation och 6mhet i genitalomradet, liksom smarta vid samlag
(dyspareuni). Detta beror pa sjunkande halter av hormonet 0strogen som sker naturligt i
klimakteriet.

Blissel vaginalgel ar avsett for lokal behandling av vaginal torrhet hos postmenopausala
kvinnor med vaginal atrofi (degenerering) och innehaller den aktiva substansen 0striol som
kemiskt och biologiskt ar identiskt med endogent (kroppseget) humant ostriol.

De kliniska studierna visar att Blissel vaginalgel har statistiskt signifikant battre effekt
jamfort med placebo. I studien Delgado et al hade Blissel och Ovesterin signifikant battre
effekt pa vaginalslemhinnans mognad jamfort med placebo. Daremot observerades ingen
signifikant skillnad i behandlingseffekt mellan Ovesterin och Blissel. En Cochraneoversikt
visar pa likvardig effekt for olika beredningsformer av lokalt administrerat 6strogen,
daribland Blissel vaginalgel. Cochrane konstaterar aven i sin rapport att olika
beredningsformer av lokalt administrerat 6strogen, daribland Blissel vaginalgel och
Ovesterin vaginalkram, anses vara av sa lag dos att de likstélls vad géller siakerhet.

Foretaget framhaller i sin ansokan att en fordel med Blissel ligger i beredningsformen som ar
en gel med hog mucoadhesiv formaga (forméaga att fasta till slemhinnan). Den mucoadhesiva
formagan ska enligt foretaget leda till storre nojdhet och foljsamhet vilket i sin tur paverkar
behandlingseffekten. Foretaget hianvisar till flera studier for att pavisa storre ngjdhet och
foljsamhet till Blissel vaginalgel jamfort med Ovesterin vaginalkram.

Foretaget framhaller dven i sin ansokan att Blissel med sin laga 6strioldos ger en negligerbar
systemeffekt och mojlighet till behandling utifran lagsta effektiva dos samt att detta skulle
kunna vara en fordelaktig produktegenskap vid behandling av vaginal atrofi hos kvinnor med
hormonkanslig brostcancer.

Ansokt pris for Blissel motsvarar en likemedelskostnad per patient pa 1,70 kronor per dag
eller 618,80 kronor per patient och ar.

Motsvarande kostnader for Ovesterin vaginalkrdm dr 0,78 kronor per dag eller 283,92 kronor
per ar.

Foretaget har kommit in med en kostnadseffektivitetsanalys dar kostnader och effekter i
form av kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) utvarderas for Blissel i jamforelse med
Ovesterin vaginalkram. Analysen baseras pa lidkemedelskostnader, kostnad for lackage,
foljsamhet till behandling samt QALY-vikter for besvar till f6ljd av vaginal atrofi.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forséljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) dr att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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 ft.).

Av 4 § Lakemedelsformansnamndens foreskrifter (LFNFS 2003:2, dndrad 2003:4) om
receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. framgar att vad
som sigs i 15 § namnda lag dven ska tillampas vid bedomningen av om receptfria lakemedel
ska inga i ldkemedelsforméanerna (jfr 17 § samma lag och 5 § férordningen (2002:687) om
ladkemedelsférméner m.m.)

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingi i likemedelsférménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLYV gor foljande bedomning

Enligt TLV:s allminna rad for ekonomiska utvarderingar (TLVAR 2003:2) bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ. TLV bedomer att kliniskt relevant jaimforelsealternativ till Blissel
vaginalgel dr Ovesterin vaginalkram som kostar 0,78 kr per dag och ar det mest
kostnadseffektiva alternativet.

Utifran studierna Cochrane och Delgado et al bedémer TLV att effekt och sikerhet for Blissel
ar jamforbar med den for Ovesterin vaginalkram.

Foretaget framhaller i sin ansokan fordelar med Blissel jamfort med Ovesterin
vaginalberedningar (vaginalkram och vagitorier) avseende lakemedlets fastande formaga och
foljsamhet. TLV bedomer att foretaget inte har lagt fram tillracklig utredning for att visa att



4 (4)
3570/2019

Blissel har fordelar som kan motivera det hogre ansokta priset jamfort med Ovesterin
vaginalkram.

Mot denna bakgrund gor TLV en prisjamforelse mellan Blissel och Ovesterin vaginalkram.

TLV:s prisjamforelse visar att ladkemedelskostnaden ar hogre for Blissel an for Ovesterin
vaginalkrim. Ansokan om generell subvention ska darfor avslas.

TLV har dven utrett om Blissel ska inga i likemedelsformanerna endast for ett visst
anviandningsomrade (begransning).

For kvinnor som behandlas med aromatashdmmare rekommenderar vardprogrammet i
forsta hand Blissel i de fall dar ostrogenfria behandlingar inte gett tillracklig effekt. TLV
bedomer dock att en begransning i enlighet med vardprogrammet inte ar mojlig da
anvandning av Blissel ar kontraindicerad (ett tillstdnd eller en faktor som 6kar risken av att
anvanda ett sarskilt lakemedel) for denna patientgrupp, det vill siga patienter med kind,
tidigare genomgangen eller misstankt brostcancer.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsférméaner m.m. inte ar
uppfyllda for att Blissel ska inga i lidkemedelsforméanerna for hela eller delar av 1ikemedlets
anviandningsomrade. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Naimnden for ladkemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoéter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund R6dén (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verlakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lérfars och
avdelningschefen Magnus Thyberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren
Christine Wilhelmsson. I den slutliga handliggningen har dven hdlsoekonomen Mimmi
Lovbom och juristen Elin borg deltagit.

Margareta Berglund-Rodén

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
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet
ska andras. Om TLV dndrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det nya
beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.



