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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-05-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Jaydess | Intrauterintinldagg |13,5 mg Blister, | 102958 |854,00 918,00
1st
Postadress Besodksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN
Bayer AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Jaydess Intrauterint inldgg  |13,5mg | Blister, |{102958 |854,00
1st

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansdker om subvention for Jaydess, som &r ett preventivmedel i form av en
hormonspiral. Jaydess innehaller substansen levonorgestrel och den godkanda indikationen
for produkten ar antikonception i upp till tre ar.

Jaydess innehaller substansen levonorgestrel i 1ag dos. Substansen tillnor gruppen gestagener,
som har flera verkningsmekanismer. Gestagener fortatar cervixsekretet (sekret i
livmoderhalsen), vilket medfor att spermierna inte kan tranga genom livmoderhalsen, samt
paverkar livmoderslemhinnan sa att den blir tunn och fortvinad, vilket forsvarar vidhaftningen
av ett befruktat 4gg i livmoderslemhinnan.

Hormonspiraler ger uteslutande en lokal effekt och ger ett effektivt skydd mot graviditet.

Foretaget har tidigare ansokt om subvention for Jaydess. TLV bedomde da att foretaget inte
visat att produkten var kostnadseffektiv och avslog ansdkan (se beslut i arende med dnr
341/2013). Foretaget ansag att kortverkande preventivmedel skulle utgdra relevant
jamforelsealternativ, eftersom Jaydess forvéantades ersatta dessa. TLV bedémde dock att
relevant jamforelsealternativ i forsta hand var hormonspiralen Mirena och i andra hand
implantatet Nexplanon. Motiveringen var att kvinnor i huvudsak véljer mellan kort- eller
langverkande preventivmedel och TLV ansag att det vid valet av olika langverkande
preventivmedel var troligare att administreringsformen utgjorde urvalsgrund snarare &n
varaktigheten. Darfor bedémdes Mirena, som liksom Jaydess &r en hormonspiral, utgéra
relevant jamforelsealternativ.

Mirena kan anvandas i upp till fem ar. Nexplanon har lika lang varaktighet som Jaydess (tre
ar) men de skiljer sig at i administreringsformen. Nexplanon &r ett implantat (en sa kallad p-
stav) som satts in i armen.

Foretaget ansoker nu om subvention till samma pris som tidigare, men har kommit in med
ytterligare underlag jamfort med den forra ansokan. De nya underlagen bestar huvudsakligen
av Lakemedelsverkets nya behandlingsrekommendationer vid antikonception fran &r 2014*,
forskrivningsdata som visar vilka patientgrupper som idag anvénder Jaydess och en studie
avseende avbrottsfrekvenser.

! Antikonception — behandlingsrekommendation. Information frn Lakemedelsverket 2014; 25(2): 14-28.
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Foretaget anger liksom vid tidigare ansokan att relevant jamforelsealternativ ar en
marknadskorg? av existerande hormonella preventivmedel inom lakemedelsférmanerna. Det
innebdr framforallt kortverkande orala preventivmedel (p-piller). Foretagets motivering ar att
p-piller dominerar anvandningen av hormonella preventivmedel hos yngre kvinnor.

Foretaget anser att Mirena inte ska utgora relevant jamforelsealternativ eftersom det finns
flera viktiga skillnader mellan Jaydess och Mirena i fraga om varaktighet, storlek och
hormonsdos. Foretaget har inkommit med data 6ver vilka grupper som idag far forskrivet
Jaydess, Mirena respektive Nexplanon. Det visar att patientgrupperna som anvéander Jaydess
och Mirena ar separerade, medan patientgrupperna som anvander Jaydess och Nexplanon ar
overlappande. Mirena anvands foretradesvis av aldre kvinnor i aldrarna 30-45 ar, medan
Jaydess och Nexplanon istallet anvands framst av yngre kvinnor i aldrarna 17-30 ar. Den
kortare varaktigheten hos Jaydess medfor enligt foretaget att produkten ar ett mer lampligt val
an Mirena for unga kvinnor som i framtiden énskar fa barn. Bland éldre kvinnor daremot
finns en storre andel som inte dnskar fa fler barn och darmed foredrar en lang varaktighet av
sin preventivmetod. Vidare menar foretaget att den mindre storleken av Jaydess ar fordelaktig
for kvinnor med mindre livmadrar, vilket ofta &r yngre kvinnor som inte fott barn. Jaydess &r
mindre d4n Mirena bade vad galler matten pa sjalva spiralen (28x30 mm jamfort med 32x32
mm), och pa diametern pa inforaren (3,8 mm jamfért med 4,4 mm).

I La&kemedelsverkets behandlingsrekommendationer for antikonception anges bland annat
foljande. Hormonspiraler kan vara ett forstahandsalternativ till unga kvinnor. Detta eftersom
unga kvinnor pa grund av hog fertilitet benover en hogeffektiv metod samtidigt som de ofta
har svarare att anvanda metoder som &r beroende av regelbunden livsstil och dagligt kom-
ihdg, som till exempel p-piller, jamfért med aldre kvinnor. Hormonspiral kan anvéandas av
kvinnor som inte varit gravida. Den mindre hormonspiralen ar lattare att satta in och ar
associerad med mindre smarta an den storre hormonspiralen.

Foretaget har redovisat en hélsoekonomisk analys dar det anvant samma markovmodell som
vid forra ansokan, men med viss uppdaterad indata. Det &r en markovmodell som skattar
kostnadseffektiviteten genom att simulera kostnader och nyttor som erhalls genom att
ofrivilliga graviditeter undviks. De indata som har uppdaterats sedan forra ansékan ar framst
data for avbrottsfrekvenser. Priset pa Nexplanon har justerats eftersom det sankts enligt 15-
arsregeln sedan férra ansokan®. P4 TLV:s begaran har kostnadseffektiviteten utretts i
jamforelse mot Nexplanon.

Jaydess kostar 918 kronor AUP, vilket motsvarar en arskostnad pa 306 kr. Nexplanon kostar
973,50 kronor AUP, vilket motsvarar en arskostnad pa 324,50 kr. Forutom kostnader for
produkterna ingar det i den halsoekonomiska modellen dven kostnader for sjukvardsbesok
och kostnader for produktionsforluster vid sjukvardsbesok och i samband med abort.

2 Marknadskorg: begrepp som foretaget anvander fér hormonella preventivmedel inom lakemedelsforméanerna,
dar de olika produkterna viktas efter hur stor forsaljning de har i Sverige.
3 Priset p& Nexplanon sanktes 7,5 procent till 973,50 kronor den 2015-01-01.
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Foretaget har angett att fler kvinnor avbryter behandling med Nexplanon jamfort med
behandling med Jaydess pa grund av biverkningar och har redovisat data for detta i en direkt
jamforande studie mellan Jaydess och Nexplanon. De framsta orsakerna till avbrott med
Nexplanon var 6kade blédningar.

I modellen anvands effektmattet Pearl Index (PI), vilket anger antalet o6nskade graviditeter
under ett ar hos 100 kvinnor som anvander metoden i fraga. Pearl Index for Jaydess baseras
pa den fas IlI-studie som SPC hanvisar till och ar 0,33. Pearl Index for Nexplanon baseras pa
den amerikanska intervjuundersokningen National Survey of Family Growth och &r 0,05.

Kostnader och antal QALY s paverkas, forutom av effekten, aven av avbrottsfrekvensen.
Avbrottsfrekvensen under forsta aret hamtas fran en direkt jamforande studie dar
avbrottsfrekvensen var 30 procent lagre med Jaydess &n med Nexplanon. Fran ar 2 och framat
antas avbrottsfrekvensen vara 20 procent av avbrottsfrekvensen under forsta aret.

Alderspecifika normvérden for livskvalitet fran den svenska populationen i aldern 15-44 ar
anvandes. Sankning av livskvaliteten i samband med ofrivillig graviditet togs fran amerikansk
studie d&r 192 kvinnor, som inte var gravida eller forsokte bli gravida, fick skatta
nyttoforlusten av en odnskad graviditet med hjalp av Time Trade Off-metoden (TTO).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning
1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och
2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 18 § 1 p lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att
lakemedelsformanerna dven omfattar varor som omfattas av lakemedelslagen (1992:859) och
som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte. Nagra narmare forutsattningar for
prévningen av dessa varor har ddremot inte angetts i lagen. TLV anser att det med hénsyn till
det 6vergripande syftet med lagstiftningen om ldkemedelsformaner finns anledning att
uppstalla vasentligen samma krav for att en sadan vara ska fa inga i lakemedelsformanerna
som for receptbelagda lakemedel. De kriterier som uppstalls i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar darmed i princip tillampliga.

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundldggande principer:
méanniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser dn andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
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anvanda ett lakemedel ska vara rimliga utifran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande beddmning.

TLV finner, sasom vid prévningen av foretagets tidigare ansokan, att kvinnor i huvudsak far
anses vélja mellan kort- eller langverkande preventivmedel och att kortverkande
preventivmedel inte kan anses utgdra det mest relevanta jamforelsealternativet till Jaydess.

TLV anser istéllet att det mest relevanta jamforelsealternativet till Jaydess ar implantatet
Nexplanon. Nexplanon &r i likhet med Jaydess langverkande med en varaktighet pa tre ar och
det forskrivs ocksa huvudsakligen till yngre kvinnor.

TLV har i tidigare &rende (dnr 341/2013) bedomt att relevant jamforelsealternativ till Jaydess
varit Mirena. Foretaget har dock anfort att det finns flera viktiga skillnader mellan Mirena och
Jaydess och angett att Jaydess har en mindre storlek, en kortare varaktighet och ger en lagre
hormondos. Foretaget har till sin nu aktuella ansokan bifogat forskrivningsdata som visar att
Jaydess framst anvands av kvinnor i aldrarna 17-30 ar, medan Mirena huvudsakligen anvands
av kvinnor i aldrarna 30-45 ar. Sedan TLV:s tidigare provning har Lékemedelsverket utfardat
nya behandlingsrekommendationer for antikonception. | behandlingsrekommendationerna
anges bland annat att hormonspiraler kan utgora forstahandsalternativ for unga kvinnor, att
hormonspiral kan anvandas av kvinnor som inte varit gravida samt att den mindre
hormonspiralen ar lattare att satta in och associerad med mindre smérta &an den storre
hormonspiralen.

TLV bedomer att vad foretaget anfort ifraga om skillnaderna mellan produkterna och att
spiralernas olika egenskaper &r kliniskt relevanta vinner stod i Ldkemedelsverkets nya
behandlingsrekommendationer samt i den forskrivningsdata som féretaget inkommit med.
Mot denna bakgrund har TLV i forevarande &rende funnit att Mirena inte kan anses vara det
kliniskt mest relevanta alternativet till Jaydess.

Av utredningen framgar att Jaydess ger ett nagot lagre skydd mot graviditet an Nexplanon,
men att det ar fler som avbryter behandling med Nexplanon jamfért med behandling med
Jaydess pa grund av biverkningar. Sammantaget gor detta att Jaydess ger hogre nytta an
Nexplanon.

TLV beddmer att de data Over effekter och avbrottsfrekvenser som anvénts i den
halsoekonomiska modellen &r tillforlitliga. Vidare bedomer TLV att foretagets modellering av
kostnader &r rimlig. Den hélsoekonomiska analysen visar sammantaget att Jaydess ger nagot
hogre nytta till en lagre kostnad jamfoért med Nexplanon. Skillnaderna i nytta mellan
produkterna ar sma, vilket betyder att forandringar i effekt- och avbrottsparametrar far stort
utfall pa resultatet. Resultaten ar dock robusta, vilket har visats genom ett antal
kanslighetsanalyser dér olika parametrar och antaganden varierats. TLV finner darmed att
foretaget har visat att Jaydess &r ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.



6 (6)
4714/2014

Sammantaget, och med hansyn tagen till manniskovérdesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att forutséttningarna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner
m.m. ar uppfyllda. Jaydess ska darfor inga i lakemedelsférmanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet. Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV.
Foljande ledamdter har deltagit i beslutet. Férvaltningschefen Margareta Berglund Rédén
(ordfdrande), forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen Maria Landgren,
docenten Ellen Vinge, lakemedelschefen Karin Lendenius och medicinske radgivaren Stefan
Back. Foredragande har varit medicinska utredaren Karin Melén. | handldggningen har dven
deltagit halsoekonomen Gustav Lanne och juristen Sara Thelin.

Margareta Berglund Rodén

Karin Melén
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