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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-03-18 11/2004
SOKANDE Serono Nordic AB
Kontaktperson: Catarina Bergman
Box 1803

171 21 Solna

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Likemedelsformansnamnden beslutar att GONAL-f forfylld injektionspenna skall ingd i
lakemedelsformanerna frén och med den 19 mars 2004 och faststiller pris att gilla enligt
foljande:

Styrka Forpackning Varunummer AIP AUP

300 IE 0,5 ml 0169 27 1 161,00 1 247,00

450 IE 0,75 ml 0169 38 1 741,50 1 844,50

900 1E 1,5 ml 01 68 92 3 483,00 3 638,50
ANSOKAN

Serono Nordic AB (foretaget) har ansokt om subvention och faststdllande av pris for
GONAL-f, forfylld injektionspenna, 300 IE, 450 IE samt 900 IE.

UTREDNINGEN I ARENDET

GONAL-f innehéller hormonet follitropin-alfa och ar ett ldkemedel som anvénds 1 behandling
av kvinnor med nedsatt fertilitet. Hormonet gor att en dggfollikel mognar och mojliggor
diarmed dgglossning. Nar tillrdcklig follikelmognad uppnatts ges en injektion med
koriongonadotropin for att framkalla dgglossning. Behandling med GONAL-f kan antingen
anvéndas for att astadkomma en naturlig befruktning eller en provrérsbefruktning.
Behandlingen ska kontrolleras av ldkare med erfarenhet av fertilitetsbehandling. GONAL-f
kan dven anvindas for att stimulera spermiebildning hos mén med hypogonadism, men
anvinds frimst vid infertilitetsbehandling av kvinnor.

GONAL-f har hittills funnits i forpackningar med frystorkat pulver samt en ampull med
vatska 1 styrkorna 75 IE, 150 IE, 450 IE och 1050 IE. Detta innebar att patienten sjilv fore
injektion har fatt blanda pulver och vitska och dra upp ldsningen i en spruta. Férpackningarna
om 150 IE, 450 IE respektive 1050 IE kommer att ersittas av GONAL-f forfylld
injektionspenna 300 IE, 450 IE samt 900 IE. I dessa forpackningar &r likemedlet redan 19st
och blandat i en injektionspenna féardigt att injicera.
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Fordelen med den nya beredningen &r framst det forenklade handhavandet for patienten. Den
mojliggdr ocksé finare dosjusteringar dn vad som tidigare var mojligt och underléttar dirmed
for varje patient att erhalla optimal dos. Férpackningen med 75 IE behalls for att undvika
kassation nir en lagre dos ar tillrdcklig for att f4 avsedd effekt av behandlingen.

Landstingen ldkemedelsformansgrupp har 1 ett yttrande forordat att GONAL-f skall omfattas
av ladkemedelsformanerna.

SKAL FOR BESLUTET

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

omfattas av lidkemedelsformanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under forutl |

sattning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna 1 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § lékel]
medelslagen (1992:859) ir att bedoma som vésentligt mer &ndamalsenliga.

GONAL-F anvénds framst for behandling av kvinnor med nedsatt fertilitet. Doseringen av
lakemedlet dr individuell och resultatet av behandlingen dvervakas pa klinik med hjélp av
bl.a. ultraljud. Behandling av nedsatt fertilitet &r en komplicerad procedur som endast utfors
av specialister pa omradet. Behandlingen pagér inte kontinuerligt under langre tid. Antingen
resulterar behandlingen i en graviditet eller sé avbryts den efter ett antal misslyckade forsok.
Sammantaget innebér detta en hart kontrollerad forskrivning av ldkemedlet.

I regel brukar man kunna utga fran att en ny beredningsform ar kostnadseffektiv om priset &r
detsamma som for redan subventionerade och likvirdiga beredningsformer, om det inte finns
sdrskilda omstidndigheter som talar emot detta. Det pris som foretaget begér innebar en
marginell hdjning i forhallande till priset f6r den nuvarande beredningen. Foretaget har
emellertid forbéttrat produkten genom att gora det enklare att anvénda likemedlet samt 6ka
mdjligheten att dosera béttre. Styrkorna har anpassats sé att det finns en ldmpligt stor
forpackning for de flesta patienter. Vidare bortfaller kostnaden for sprutor.

Det begirda priset per IE dr detsamma som for en inom forménen tillgdnglig, likvérdig
produkt pd marknaden. Denna produkt tillhandahélls i cylinderampuller som ska anvéndas
tillsammans med en for 4ndamalet sérskilt framtagen penna. Kostnaden for pennan
tillkommer vid kop av den forsta forpackningen. Foretaget har inte kommit in med nagra
jamforande studier av de bada preparaten med avseende pa effekt. Preparaten r inte helt
jamforbara satillvida att dosrekommendationerna skiljer sig ndgot at. Négra direkta
dosjamforelser kan inte heller goras eftersom det rader stora individuella skillnader i effekt av
utifrén tillférda gonadotropiner.

Allt som forenklar handhavandet for patienten pé detta komplicerade anvindningsomrade far
anses vara av virde. Lakemedelsforménsndmnden anser att den forbéttrade administreringen
och mojligheten till finare dosjustering sammantaget uppvager det nagot hogre priset jAmfort
med den nuvarande beredningen. Ndmnden finner ddrmed att forutsittningarna enligt 15 §
lagen dr uppfyllda och att GONAL-f forfylld injektionspenna ska ingé 1
lakemedelsforménerna till det angivna priset.
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I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektoér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, o6verldkare Rurik Lofmark, specialist 1 allmdnmedicin 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.

Axel Edling
Ordforande

Kajsa Hugosson
Foredragande

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




