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lFu BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-05-16 152/2007
SOKANDE FERRING LAKEMEDEL AB
Box 4041
203 11 Malmé
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar  att  nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 17 maj 2007 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Bravelle Pulveroch |75 1E Injek- 025449 1871,29 1955,50
vatska till tions-
injektions- flaska
vatska, +
I6sning ampull
10 x
(75 1E
+1ml)
Bravelle Pulveroch |75 1E Injektio | 025702 935,64| 1001,50
vatska till ns-
injektions- flaska
vatska, +
I6sning ampull
5X
(75 1E
+1ml)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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FERRING LAKEMEDEL AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga

i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Bravelle Pulver och 75 IE Injek- 025449 1871,29
vatska till tions-
injektions- flaska +
vétska, 16sning ampull
10 x (75
IE+1
ml)
Bravelle Pulver och 75 IE Injek- 025702 935,64
vatska till tions-
injektions- flaska +
vatska, 16sning ampull 5
x (75 IE
+1ml)

UTREDNING | ARENDET

Ofrivillig barnloshet definieras som det tillstand da ett par som har regelbundet samliv inte
lyckas uppna graviditet inom ett ar. Detta drabbar ungefar 15 % av populationen i fertil alder.
Ofrivillig barnloshet orsakas av ett antal olika definierbara sjukdomstillstand, men tillstandet
kan ocksa vara ofdrklarat, d.v.s. tillgangliga utredningsmetoder har inte kunnat avsloja den
bakomliggande orsaken.

Bravelle, Menopur, Gonal-f och Puregon har alla indikationen behandling av infertilitet hos
kvinnor. De &r lakemedel som innehaller follikelstimulerande hormon (FSH), som hos
kvinnan stimulerar bildningen av aggblasorna och dggets mognad. Preparaten ges som
injektion infor assisterad befruktning.

Effekten av Bravelle har hittills faststallts i fyra olika studier. En okontrollerad studie visar att
Bravelle har en god follikelstimulerande effekt. Tre jamfdrande studier visar att denna effekt
tycks vara likvardig med effekten for Puregon vid samma dosering.

Foretaget har inte bifogat nagra jamforande studier mot Menopur eller Gonal-f. Enligt ett
expertutlatande fran Lakemedelsverket och resultat fran ett antal studier bedoms preparaten
vara likvardiga alternativ till Bravelle.
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Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Bravelle ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen anfor att det finns andra
lakemedel med samma innehall som Bravelle och priset for Bravelle ar inte hogre. Det verkar
saledes rimligt att lakemedlet kan ha en plats inom ldkemedelsférmanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

| den svenska prioritetsutredningen klassas ofrivillig barnléshet i prioriteringsgrupp 3 (vard av
mindre svara och akuta sjukdomar), men kan naturligtvis for det enskilda paret vara ett svart
problem.

Bravelle, Menopur, Gonal-f och Puregon ar alla lakemedel som innehaller
follikelstimulerande hormon (FSH), som hos kvinnan stimulerar bildningen av dggblasorna
och aggets mognad. Doseringen av dessa lakemedel kan skilja sig at avsevart mellan olika
individer, men inte mellan de olika produkterna. Baserat pa jamforelserna med Puregon tycks
Bravelle ha en likvardig effekt vid samma dosering. Kostnaden for Bravelle &r emellertid
lagre, och lakemedlet ar darfor ett kostnadseffektivt alternativ till Puregon.

Foretaget har inte presenterat nagra jamforande studier mot Menopur eller Gonal-f. Enligt
expertutlatandet fran Lakemedelsverket och resultat fran ett antal studier bedéms preparaten
vara likvardiga alternativ till Bravelle. Eftersom Bravelle &r billigare an dessa alternativ ar
Bravelle kostnadseffektivt &ven i dessa jamforelser.

Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far darmed anses uppfyllda.
Bravelle injektionsvitska ska darfor inga i lakemedelsformanerna och det pris foretaget begart
faststallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander éverklagandet vidare till lansrétten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, éverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allméanmedicin Malin André, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlékare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina
Bergdahl. Féredragande har varit Carola Bardage. | handlaggningen har dven deltagit jurist
Marianne Aufrecht-Gustafsson och halsoekonom Karl Arnberg.

Axel Edling

Carola Bardage
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