an BESLUT 1(5)

Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-08-30 428/2004
SOKANDE Organon AB
Fiskhamnsgatan 6A

414 58 Goteborg

Foretradare: Krister Jarbrink

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att Cerazette 75 mikrogram, tablett frdn och med den
28 augusti 2004 skall inga i ldkemedelsformanerna. Namnden faststéller pris enligt foljande.

Forpackning Varunr. AIP SEK AUP SEK
3x28 st 518332 120,50 168,50
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ANSOKAN

Organon AB (foretaget) har ansokt om att Cerazette 75 mikrogram, tablett skall ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls. Foretaget begér pris enligt foljande:

Forpackning Varunr. AIP SEK AUP SEK
3X28 ST 518332 120,50 168,50
UTREDNING I ARENDET
Bakgrund

Kombinerade p-piller innehéller hormonerna 6strogen och gestagen. Vid ritt anvindning
uteblir dgglossning och kombinerade p-piller & mycket sdkra ur graviditetsforhindrande
synpunkt. Innan anvindning maste forekomst av blodproppssjukdom i slédkten uteslutas.
Vidare kan denna typ av p-piller paverka blodtryck och &mnesomséttning negativt.

Minipiller innehéller endast hormonet gestagen i 1dg dos. P-piller som endast innehaller
gestagen uppvisar en ligre risk for blodpropp och kan vara gynnsamt for patienter som
besvdras av viktuppgdng med Ostrogeninnehdllande preparat. Den huvudsakliga
verkningsmekanismen for minipiller dr att forsvara for spermierna att na dgget genom att
fortjocka slemmet som ticker 6ppningen till livmodern, samt paverka livmoderns tillvaxt och
dirmed forsvara for ett befruktat dgg att fasta. Utebliven dgglossning forekommer 1 40-60
procent av hormoncyklerna, och det foreligger en ndgot forhdjd risk for
utomkvedshavandeskap jamfort med kombinerade p-piller. Det dr av stor betydelse for
effekten att tabletten intas samma tidpunkt varje dygn.

Eftersom den graviditetshindrande effekten (sdkerheten) dr ndgot sdmre for minipiller ar
kombinerade p-piller forstahandsalternativ. Minipiller ges oftast till kvinnor som ammar tills
de slutat med det och kan byta till ndgon annan preventivmetod, eller till patienter med
forhojd risk for blodproppar (6verviktiga, dldre”, rokare, arftlighet).

Cerazette

Cerazette ar ett minipiller som innehéller hormonet desogestrel (gestagen) i lag dos. For
Cerazette dr den huvudsakliga verkningsmekanismen utebliven dgglossning till skillnad mot
andra minipiller (se ovan).

Foretaget har tidigare ansokt hos LFN om subvention och pris for Cerazette. Ett av de
huvudsakliga argumenten vid det tillfdllet var att Cerazette har en verkningsmekanism som
skiljer sig mot andra minipiller och darfor har en béttre sdkerhet &n motsvarande produkter pa
marknaden. Ndmnden fann dock att fordelarna med Cerazette inte var dokumenterade och
avslog ansokan. Foretaget 6verklagade beslutet till Lansrétten 1 Stockholms lédn. Sedan nya
studier foranlett en dndring av ldkemedlets produktresumé har foretaget aterkallat sitt
overklagande och dnyo ansokt om subvention och pris hos LFN.
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Andringen av produktresumén skedde sedan foretaget 1) gitt igenom litteratur som visar
dgglossningsincidens vid anviandning av kombinerade p-piller respektive minipiller samt 2)
gjort en klinisk provning for att utvirdera forekomst av &dgglossning i1 cykler med
schemalagda glomda tabletter. Resultaten av dessa studier foranledde en dndring av texten i
produktresumén

frén:

”Den kontraceptiva sikerheten kan minska om mer &n 27 timmar har forflutit mellan 2
tablettintag./.../ Om patienten dr mer 4n 3 timmar forsenad bor kompletterande skydd
anvéndas under en vecka”

till:

”Den kontraceptiva sdkerheten kan minska om mer dn 36 timmar har forflutit mellan 2
tablettintag./.../ Om patienten & mer dn 12 timmar forsenad bor kompletterande skydd
anvindas under en vecka”

Foretaget har ldmnat in en hélsoekonomisk virdering dér Cerazette jamfors dels med
minipiller dels med kombinerade p-piller. I sina berdkningar har foretaget utgétt fran en
genomsnittlig arskostnad for minipiller respektive kombinerade piller med hénsyn tagen till
marknadsandelarna. Variationerna inom grupperna ar dock stor. Foretaget bedomer i
dagslédget att ca 80 procent av anvindarna kommer att utgéras av dem som 1 dag anvédnder
minipiller och ca 20 procent av dem som idag anvéinder traditionella p-piller.

Jamfort med minipiller medfor anvéndning av Cerazette en hogre arskostnad per patient.
Detta végs i1 resonemanget mot en minskad risk for oonskad graviditet samt en ldgre risk for
utomkvedshavandeskap. Foretaget berdknar kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY)
genom att multiplicera kostnaden for medicinska ingrepp vid utomkvedshavandeskap med
uppskattningen att kostnaden for lidande &r 0,33 vunnet QALY. Det saknas dock studier som
bekriftar det antagande pa vilket denna berékning vilar. Givet antaganden om kostnader och
livskvalitetsforsdmring kan kostnaden per QALY beréknas till ca 15 000 kronor.

Vid en jimforelse mellan Cerazette och kombinerade p-piller har Cerazette dven hér en hogre
arskostnad. Likemedlen antas vara lika effektiva nédr det géller att forhindra odnskad
graviditet, och den hogre kostnaden vdgs ddrmed mot en ldgre risk att avlida av djup
ventrombos. Denna risk dr dock liten. Den 6kade risken for trombos vid anvindning av
kombinerade p-piller uppskattas till 0,3 promille och risken att avlida av trombosen r tre
procent. Detta innebir att kostnaden per vunnet levnadsdr kan berdknas bli hog, ca 686 000
kronor.

Liakemedelsverket anger i sin virdering av Cerazette att produkten ar ett intressant alternativ
till tidigare godkénda gestagenpreparat avsedda for antikonception.

Overliggning med foretridare for foretaget enligt 9 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. har dgt rum.
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Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Cerazette inte skall ingd i ldkemedelsformanerna. Gruppen har anfort foljande:

Cerazette ar ett minipiller mest ldmpat for kvinnor som av olika skil inte skall anvidnda
Ostrogener. Likemedlet har tidigare fatt avslag av Léikemedelsformansndmnden med
motiveringen att det inte var kostnadseffektivt och att det hdga priset inte var motiverat med
tanke pd att man inte kunde pavisa en signifikant skillnad gillande graviditetsfrekvensen.
Landstingens likemedelsformansgrupp bedomer att detta fortfarande ar aktuellt och att priset
ar omotiverat hogt 1 forhéllande till de angivna positiva fordelarna med lakemedlet.

Landstingens ladkemedelsformansgrupp har avstatt fran verldggning med ndmnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsdljningspris faststillas for likemedlet under forutl !

sattning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvéardslagen (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.

Av lagens 18 § 1 p framgér att ldkemedelsforménerna dven omfattar varor som omfattas av
lakemedelslagen (1992:859) och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte. Négra
nidrmare forutsdttningar for provningen av dessa varor har diremot inte angetts i lagen.
Likemedelsforménsndmnden anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagen
om ldkemedelsformaner finns anledning att uppstilla viasentligen samma krav for att en sddan
vara som skall fa ingd i ldkemedelsférmanerna som for receptbelagda ldkemedel. De kriterier
som uppstélls i 15 § dr ddrmed i princip tilldimpliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Cerazette &r ett minipiller med en sékerhet och ett doseringsforfarande som har fordelar
gentemot andra minipiller. Det ger en minskad risk for ofrivillig graviditet och en ldgre risk
for utomkvedshavandeskap. Det har dven fordelen gentemot kombinerade p-piller genom att
det kan anvindas av patienter som 16per hogre risk att drabbas av blodpropp vid behandling
med Ostrogen, men fortfarande erbjuda en sékerhet som till stor del motsvara den som uppnas
med kombinerade p-piller.

Cerazette betingar ett forhallandevis hogt pris per forpackning jaimfort med savil traditionella
p-piller som minipiller. Kostnaden per QALY blir enligt foretagets berdkningar mycket lag
jamfort med andra minipiller. Daremot blir kostnaden per QALY mycket hog jamfort med
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anvindning av ett kombinerat p-piller eftersom risken att drabbas av blodpropp vid
behandling med kombinerade p-piller &r 1ag.

Om anvéndningen av Cerazette kan bedomas vara kostnadseffektiv beror saledes pa vilken
typ av p-piller som denna produkt kommer att ersitta. Under forutséttning att fordelningen av
anvindarna blir den som fOretaget antagit kan anvindningen av Cerazette beddmas bli
kostnadseftektiv. Huruvida antagandet dr realistiskt kommer att visa sig med tiden.

Den osékerhet som detta antagande &r behiftat med ar inte storre dn att forutsattningarna i

15 § kan anses uppfyllda. Ansdkan skall darfor bifallas. Nér lakemedelsgruppen P-piller,
klimakteriebesvér blir aktuell vid genomgangen av ldkemedelssortimentet finns det tillfélle att
aterkomma till denna fraga och vardera det verkliga utfallet av anvindningen.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stdllas till Lansrdtten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan Overklagandet inte provas. Namnden sidnder dverklagandet vidare till Lansrétten
for provning om inte nimnden sjdlv dndrar beslutet pd det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d. statsrdd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin.

Foredragande har varit Kajsa Hugosson.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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