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Ferring Lakemedel AB
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203 11 Malmo

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-11-03 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Lutinus | Vaginaltablett {100 mg |Blister, 21 081669 |186,53 236,13
vaginaltabletter

ANSOKAN

Ferring Lakemedel AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AlIP (SEK)
Lutinus Vaginaltablett | 100 mg Blister, 21 081669 |186,53
vaginaltabletter

UTREDNING | ARENDET

Infertilitet definieras som oférmagan hos ett par att uppna befruktning eller fullfolja en
graviditet efter minst ett ars regelbundna, oskyddade samlag, och drabbar i Sverige cirka

250 000 par. Det finns flera sétt att behandla infertilitet och behandlingen styrs av orsaken till
problemet och parets 6nskemal. Ett sétt att behandla infertilitet &r genom ART (assisterad
befruktning).

Lutinus ar en vaginaltablett som innehaller progesteron. Supplementering med progesteron ar
en av lakemedelsbehandlingarna som ingar i ART. Progesteron ar nodvandigt for att 6ka
endometriets mottaglighet for implantation av ett embryo. Nér embryot ar implanterat verkar
progesteron for att bevara graviditeten.

Doseringen av Lutinus &r en vaginaltablett tre ganger dagligen med start vid oocytinsamling.
Lutinus administreras vaginalt med applikator och behandlingen ska fortsétta i 30 dagar om
graviditet har bekraftats.

Lutinus visade i den pivotala studien jamforbar effekt med Crinone vaginalgel och EMA
konkluderade non-inferiority av Lutinus 100 mg tre ganger dagligen jamfort med Crinone
vaginalgel for alla aldersgrupper i sin Assessment Report. | studien identifierades inga
allvarligare biverkningar av Lutinus. Farmakokinetiska studier har visat att Lutinus framkallar
nagot hogre blodkoncentrationer av progesteron, jamfort med Crinone, trots att
biotillgangligheten ar lagre. Noterbart &r dock att doseringen for Lutinus ar 100 mg tre ganger
dagligen jamfort med 90 mg en gang dagligen for Crinone. Vaginal behandling verkar leda
till hdgre koncentration av progesteron i endometriet jamfort med intramuskuldr behandling.

EMA skriver i sin Assessment Report att den optimala behandlingstiden vid LPS-behandling
med progesteron &r okénd, och kan vara kortare dn 30 dagar. Trots att praxis sedan lange har
varit att behandla till graviditetsvecka 10-12, och att detta ocksa var behandlingstiden i den
pivotala studien, sattes behandlingstiden for Lutinus i produktresumén till densamma som
behandlingstiden fér Crinone, dvs 30 dagar.

Foretaget har pa fraga fran TLV meddelat att den vanligaste behandlingstiden med
lutealfasstod (for narvarande Crinone och Progesteron MIC APL) i praktiken ar 3-4 veckor
och uppger som kalla att de tillfragat nagra svenska kliniker.

Kostnaden for Lutinus per behandlingsdag ar detsamma for Lutinus och Crinone. En
forpackning Lutinus récker for sju dagars behandling, medan en férpackning Crinone récker
for sex eller 15 dagars behandling. Behandlingskostnaden per cykel blir darfor nagot billigare
for Lutinus om cykelns langd &r 28 dagar och nagot dyrare om cykeln ar 30 dagar lang,
jamfort med Crinone.
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Den behandlade kvinnan administrerar sjalv bade Lutinus och Crinone.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Lutinus ska inga
i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Lutinus har samma effekt och prisniva som Crinone vilket redan omfattas av
lakemedelsférmanerna. Den nya beredningen kan ha fordelar. Nagon prisjamforelse med
fortfarande anvénda ex-temporepreparatet Progesteron MIC gors inte men denna
lagerberednings legala status kan ifragasattas.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar att Lutinus ska omfattas av
lakemedelsformanerna

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
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 bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Lutinus har i den pivotala studien visat jamforbar effekt med Crinone vaginalgel och EMA
konkluderade i sin Assessment Report non-inferiority av Lutinus 100 mg i doseringen tre
ganger dagligen jamfort med Crinone vaginalgel 90 mg en gang dagligen for alla
aldersgrupper. | studien identifierades inga allvarligare biverkningar av Lutinus. Crinone 8%
vaginalgel ar for narvarande det enda registrerade lakemedel i Sverige som innehaller
progesteron och som anvénds for lutealfasstod. Crinone vaginalgel ar darfor det relevanta
jamforelsealternativet till Lutinus.

Kostnaden per behandlingsdag &r detsamma for Lutinus och Crinone. Eftersom
forpackningsstorlekarna skiljer sig at mellan preparaten kan behandlingskostnaden per cykel
variera beroende pa hur lang behandlingstid det rér sig om. Behandlingstiden varierar dock i
praktiken och den optimala behandlingstiden ar okand. Darfor bedomer TLV att kostnad per
behandlingsdag i detta fall ar ett lampligt s&tt att jamfora behandlingskostnaderna mellan
preparaten.
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Eftersom Lutinus saledes atminstone inte ar samre och inte kostar mer an det relevanta
jamforelsealternativet finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner
m.m. ar uppfyllda och ansokan ska 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 Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledamoéter har
deltagit i beslutet: Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), hdlso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina
Bergdahl, halso- och sjukvardsdirektdren Mats Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, professorn
Rune Dahlqvist och chefen for halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande
har varit medicinska utredaren Maria Storey. | handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Gustaf Befrits och juristen Malin Blixt.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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