TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

2010-06-04

1(3)

Var beteckning

375/2010

Novo Nordisk Scandinavia AB

Box 50587

202 15 Malmo

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-07-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Vagifem® | Vaginal- 10 mikro- | Blister, 24 085656 |210,00 260,50
tablett gram vaginaltabletter
i applikator
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA
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08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls. Ansokan avser ny styrka.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Vagifem® | Vaginaltablett | 10 mikrogram | Blister, 24 085656 |210,00
vaginaltabletter
I applikator

UTREDNING | ARENDET

Vagifem innehaller estradiol och &r ett receptbelagt lakemedel som tillhér en grupp lakemedel
som bendmns HRT (Hormone Replacement Therapy) hormonersattningspreparat.

Vagifem anvands for att lindra besvar i vagina efter menopaus sasom torrhet eller irritation.
Den medicinska termen for detta ar vaginal atrofi. Det orsakas av sjunkande Gstrogennivaer i
kroppen, vilket intraffar efter menopaus.

Initialdosen &r 1 vaginaltablett dagligen de forsta 2 veckorna foljt av underhallsdos
1 vaginaltablett 2 ganger i veckan. Byte till den hogre styrkan Vagifem
25 mikrogram ska 6vervagas om symtomlindring bedoms vara otillracklig efter 3 manader.

I en klinisk studie dar VVagifem 10 mikrogram jamfordes med placebo visade Vagifem

10 mikrogram en signifikant forbattring i tre primara effektmatt: vaginalt mognadsindex och
mognadsvarde, normalisering av vaginalt pH samt lindring av mattliga/svara urogenitala
symtom uppfattade som mest besvarande av kvinnorna.

Vagifem 10 mikrogram ar forknippad med en lagre systemisk absorption jamfort med
Vagifem 25 mikrogram. En lagre absorption kan innebara mindre systemisk paverkan och
mindre risk for vissa 6strogenberoende biverkningar.

Vagifem 25 mikrogram ingar sedan tidigare i lakemedelsférmanerna. Novo Nordisk
Scandinavia AB ansoker nu om subvention och pris for en ny styrka av Vagifem,

10 mikrogram. Det ansokta priset for forpackningen om 24 vaginaltabletter ar

260,50 kronor. Ansokt pris per vaginaltablett & 10,85 kronor, vilket ar 1agre jamfort den
befintliga styrkan.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning
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1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

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

Behandlingseffekten for den lagre styrkan bedoms vara i niva med den for den hogre styrkan.
Att en lagre méangd dstrogen tas upp kan ocksa innebéra nagot mindre effekter i kroppen som
helhet, vilket skulle vara positivt.

Foretaget ansdker om ett lagre pris per vaginaltablett for Vagifem 10 mikrogram jamfért med
den befintliga styrkan Vagifem 25 mikrogram. For patienter som far en fullgod effekt av
Vagifem 10 mikrogram ar det ett kostnadseffektivt alternativ till Vagifem 25 mikrogram.

Det pagar en genomgang angaende p-piller och lakemedel vid klimakteriebesvar. Vagifem
ingar i den pagaende genomgangen av lakemedel angdende p-piller och lakemedel vid
klimakteriebesvér. Det blir i det sammanhanget anledning till férnyad prévning.

Sammantaget bedomer Tandvards- och lakemedelsformansverket att kriterierna i 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit Gunilla
Eriksson. I handlaggningen har dven deltagit juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Niklas Hedberg
Gunilla Eriksson
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