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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-03-18 1601/2003
SOKANDE Schering Nordiska AB
Kontaktperson: Lars Andersson
Box 912

175 29 Jarfilla

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Likemedelsformansnamnden beslutar att Jadelle implantat 75 mikrogram skall ingé i
ladkemedelsformanerna frdn och med den 19 mars 2004 och faststiller pris att gilla enligt
foljande:

Styrka Forpackning Varunummer AIP AUP
75 ug 2 st implantat 01 1521 1 055,00 1 137,50
ANSOKAN

Schering Nordiska AB (foretaget) har ansokt om subvention och faststidllande av pris for
Jadelle implantat, 75 mikrogram.

UTREDNINGEN I ARENDET

Implantat som preventivmetod innebdr att stavar som innehéller hormonet gestagen laggs
ytligt under huden. Dessa avger sedan kontinuerligt en 1&g dos av hormonet under lang tid (3[]
5 ar). Méngden hormon i blodet dr hogst forsta aret for att sedan avta gradvis. Hormonet
paverkar dggstocksfunktionen pa olika vis samt hdmmar livmoderslemhinnans tillvaxt for att
forsvéra for ett befruktat dgg att fista. Vidare gor det livmoderhalssekretet tjockare vilket
forsvérar for spermier att ta sig in 1 livmodern. De vanligaste biverkningarna &r
blodningsrubbningar och dessa uppstér frimst under forsta aret da koncentrationen av
hormonet dr som storst. Langdragna blodningar dr den vanligaste orsaken till att kvinnorna
avbryter behandlingen med implantat.

Jadelle ar ett implantat som innehaller hormonet levonorgestrel. Implantatet (tva stycken
”stavar”) ldggs under huden i 6verarmen och avger kontinuerligt hormonet med bibehallen
effekt 1 hogst 5 &r. Foretaget har presenterat studier som visar att Jadelle har en lag frekvens
av blodningsrubbningar.
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Sedan tidigare finns tva implantat pa marknaden, varav den ena (Norplant, Schering
Nordiska) kommer att avregistreras och ersattas av Jadelle. Ndgra direkt jamforande studier
mellan Jadelle och det kvarvarande implantatet finns inte. Det finns dock studier mellan
Jadelle och Norplant som visar att det inte finns nagra kliniskt relevanta skillnader i sédkerhet
eller biverkningar mellan dessa tvé preparat. Ddaremot &r antalet implantat minskat fran 6 st till
2 vilket innebdr en betydligt enklare in- och utsittning av ldkemedlet. Skillnaden mellan
Jadelle och det kvarvarande implantatet dr att Jadelle kan anvéndas upp till fem ar, medan det
andra maste bytas efter hogst tre ar.

Landstingsforbundets ldkemedelsformansgrupp har yttrat sig i drendet och framhéllit att flera
fragetecken finns vid granskning av dokumentationen som gjort det svért att beddma vérdet
av den kostnadsokning som ldkemedlet medfor. Sammanfattningsvis forordar gruppen att
Jadelle inte ska omfattas av formanssystemet.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt lidkemedel

omfattas av ladkemedelsforménerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forutl’

séttning

1.  att kostnaderna for anvdndning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i1 4 § lakel]
medelslagen (1992:859) dr att bedoma som visentligt mer &ndaméalsenliga.

Sedan tidigare finns tva implantat pa marknaden. Ett av dessa kommer inte att finnas kvar pa
marknaden. Jadelle kan darfor bara jimforas med det implantat som dven i framtiden kommer
att finnas tillgdngligt.

Jamforande studier kring sidkerhet och biverkningar mellan Jadelle och det implantat som
kommer att finnas kvar pa marknaden saknas. Det kan dock konstateras att anvandningstiden
for Jadelle ar fem éar istéllet for tre ar som géller det andra implantatet. Det begérda priset for
Jadelle innebér en ndgot hogre engangskostnad, men en ligre arskostnad per patient.

Jadelle innebar darfor en mojlighet till ett langvarigt skydd mot graviditet till en kostnad som
ar fordelaktigare dn alternativet. En ldngre anvdndningstid innebdr ocksa ett minskat antal
sjukvérdsbesok och en lagre frekvens av besvirande biverkningar som dr vanligast
forekommande fOrsta aret efter insdttning.

Likemedelsforménsndmnden finner darfor att forutsittningarna enligt 15 § far anses
uppfyllda for att Jadelle implantat 75 mikrogram ska ingé i ldkemedelsformanerna till det
angivna priset.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, overldkare Rurik Lofmark, specialist i allménmedicin Ingmarie Skoglund,
overldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. statsrdd
Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit Kajsa
Hugosson vid Lakemedelsformansnamnden.
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Axel Edling
Ordforande

Kajsa Hugosson
Foredragande

Om beslutet helt eller delvis gar sokanden emot kan det dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet skall
ske skriftligen och ges in till Likemedelsformansndgmnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran
den dag sokanden fick del av beslutet.




