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203 11 Malmo

Foretradare: Berne Lindh

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att Menopur skall inga i likemedelsforménerna fran
och med den 22 december 2004 till i tabellen angivna priser.

1(4)

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. | AIP (SEK)| AUP (SEK)

Menopur | Pulv/vitska till |75TU |5x 751U | 002875 1 039,60 1122,00
inj.16sning

Menopur | Pulv/vitska till | 75 TU 10x 751U | 002892 2 079,21 2192,50
inj.10sning
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ANSOKAN
FERRING LAKEMEDEL AB (foretaget) har ansokt om att Menopur skall ing3 i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forpackning |Varunr. AIP (SEK)

Menopur | Pulv/vitska till | 75 TU 5x751U 002875 1 039,60
inj.10sning

Menopur | Pulv/vitska till | 75 TU 10x 751U 002892 2 079,21
inj.10sning

UTREDNING I ARENDET

Menopur innehéller hgrenat menotropin (humant koriongonadotropin) utvunnet ur urin hos
postmenopausala kvinnor. Det finns tre andra produkter pa den svenska marknaden med
samma effekt (stimulering av dggstockarna) som Menopur, samtliga ingér i
lakemedelsformanen. Det pris foretaget ansoker om for Menopur ligger visentligt under
priserna for de genteknologiskt framstdllda produkterna. Det bor dock noteras att Gonal-F och
Puregon ar bruksfardiga injektionslosningar i injektionspenna respektive cylinderampull
medan Menopur, i likhet med Luveris, tillhandhalls som substans vilken ska 16sas i
medfdljande injektionsvitska.

Likvdrdig effekt med tillgdingliga behandlingsalternativ

Menopur dr enligt indikationen avsett att anvéndas vid in vitro fertilisering och édr ddrmed
framst jamforbart med Gonal-F och Puregon. In vitro fertiliseringen ar en komplicerad
process dér doseringen ar individuell och beroende pa hur patienten svarar pa behandlingen.
De rekommendationer om dosering som ges for de olika preparaten dr dock
Overensstimmande.

Effekter och biverkningar for Menopur &r enligt den studie som legat till grund for
godkidnnande av Menopur jdmforbara med de for Gonal-F och Puregon. Det dr vidare i en
metanalys visat att effekterna av humant gonadotropin i samband med assisterad befruktning
ar jdmforbar med den for genteknologiskt framstillt hormon.

Likvdrdig effekt och ldgre kostnad

Enligt ovan nimnda metastudie dr det ingen skillnad mellan humant gonadotropin (Menopur)
och genteknologiskt framstéllt hormon (Gonal-F och Puregon) varken for priméra effektmaétt
som graviditeter och fodslar eller sekundéra effektmatt som bl.a. spontana aborter. Huruvida

Menopur ér kostnadseffektivt eller inte dr dirmed enbart en kostnadsfraga.

En kostnadsminimeringsstudie fran Storbritannien, baserad pa data insamlade frdn
registreringsstudien, visade att Menopur hade aningen hogre icke likemedelsrelaterade
forbrukningskostnader gentemot Gonal-F. Detta kompenserades mer @n vél av att
behandlingskostnaden for Menopur var betydligt ldgre dn for Gonal-F. Man har fatt
motsvarande resultat ndr man i en studie anpassat resursforbrukningsuppgifter och kostnader
efter finska forhallanden.
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Yttrande frdn landstingens likemedelsformansgrupp

Landstingens lakemedelsformansgrupp anser att Menopur ar ett likemedel dér
sjukvardspersonal tar stor del i administrering och 6vervakning varfor det inte finns nagot
behov av att forskriva likemedlet pé recept. Det finns dock alternativa likemedel inom
forméanerna som kan anses vara likvardiga med Menopur. Det ar darfor rimligt att dven
Menopur ingdr i ldkemedelsformanerna tills produktgenomgangen da lakemedelsgruppen kan
provas i sin helhet. Med hinvisning hértill forordar gruppen att Menopur tills vidare skall
omfattas av lidkemedelsforménerna men att fragan, om dessa likemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna, dter provas i samband med produktgenomgéingen.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av ladkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut! !

sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkel!
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Menopur har en effekt som ar likvardig med den for de tva medel som i dag anvénds for
stimulering av dggproduktionen i samband med in vitro fertilisering. Kostnaden f6r Menopur
ar dock vésentligt lagre dn for de nu anvinda medlen. Att man maste fardigstilla Menopur
fore anvindandet innebér visserligen en kostnad som nagot minskar men inte upphéver den
kostnadsfordel preparatet har i forhallande till Gonal-F och Puregon.

De med Menopur jamforbara produkterna har inte varderats enligt den nya lagen. I
Likemedelsforménsndmndens uppdrag ingér att géra en genomgang av hela det befintliga
lakemedelssortimentet. Detta kommer att ske terapiomradesvis. I avvaktan pa en genomgéng
av ett terapiomréde, i detta fall Medel vid barnloshet, utgédr ndmnden vid sin provning av en
ansdkan om subvention for ett nytt 1dkemedel normalt fran kostnaden och nyttan av redan
befintliga och subventionerade ldkemedel inom terapiomradet. Ndmnden finner att Menopur
effektmissigt inte skiljer sig fran tillgdngliga alternativ som finns inom forménen samtidigt
som kostnaden for Menopur blir ligre.

Sammantaget anser Likemedelsformansndmnden att forutsdttningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelformaner dr uppfyllda for att Menopur ska fa inga i ldkemedelsforménerna till det
begérda priset. Ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till ldnsratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sdnder 6verklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, dverlikare Gunilla
Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, projektledare Christina Wahrolin. Foéredragande har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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