an BESLUT 1(2)

Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2003-03-27 368/2002L
SOKANDE Organon AB
Kontaktperson: Krister Jarbrink
Fiskhamnsgatan 6A
414 58 Goteborg
SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Liakemedelsformansnamnden avslar ansokan.

ANSOKAN

Organon AB har ansokt om subvention och faststéillande av pris for Cerazette, tablett, 75
mikrogram, 3x28 tabletter per forpackning. Foretaget begér ett pris pad 120:50 kronor.

Organon AB har haft 6verlaggning med ndmnden den 20 mars 2003.

BAKGRUND

Cerazette registrerades 1997 och har sélts i Sverige sedan oktober 2001.
Cerazette ar ett p-piller som innehéller hormonet gestagen (desogestrel) i 1dg dos. Cerazette
utdvar sin huvudsakliga antikonceptionella verkan genom utebliven dgglossning.

SKAL FOR BESLUTET

Likemedelsforménerna omfattar forutom likemedel ocksa sddana varor som anges 1 18 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. Det dligger Lakemedelsforménsndmnden att
dven fOr sddana varor besluta om de skall ingd i1 1ikemedelsforménerna och att faststilla
forsdljningspris. De varor som avses ér bl. a. varor som faller under ldkemedelslagen och som
forskrivs enbart 1 fodelsekontrollerande syfte.

Vid sin provning av om ett likemedel skall inga i ldkemedelsférmanerna skall
Likemedelsformansnimnden grunda sin bedomning péa de forutséttningar som anges i 15 §
lagen om likemedelsforméner m .m.. Enligt den bestimmelsen skall ett receptbelagt
lakemedel omfattas av likemedelsforménerna och forsiljningspris faststillas for 1akemedlet
under forutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
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368/2002L
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgédngliga lidkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 14 §
lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

Det édligger s6kanden att visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den
utredning som behovs for beslut om subvention och forsiljningspris.

Négra ndrmare forutséttningar for provningen av de varor som avses i 18 § har ddremot inte
angetts 1 lagen. Som framgar av 15 § skall ett ldkemedel inga 1 1dkemedelsférméanerna om det
uppfyller krav de krav pa kostnadseffektivitet och marginalnytta som anges dir.
Lakemedelsformansndmnden anser att det med hinsyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om ldkemedelsforméner finns anledning att uppstélla vésentligen samma krav
for att en sddan vara som avses i 18 § skall fa ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har 1 sin kostnadseffektivitetsberdkning jamfort Cerazette med p-pillret Follistrel.
Arskostnaden for Cerazette ir med det begirda priset viisentligen hogre #n arskostnaden for
Follistrel. Organon AB motiverar det begirda priset med att kvinnor som behandlas med
Cerazette 16per en ldgre risk att bli gravida. Organon AB héinvisar till en studie dér de bada
produkterna jamfors.

LFN gor foljande bedomning. Den studie som Organon AB grundar sin ansdkan pa visar inte
pa nagon statistiskt signifikant skillnad 1 graviditetsfrekvens mellan Cerazette och Follistrel.
Aven av Likemedelsverkets likemedelsmonografi éver Cerazette framgér att den numeriska
skillnaden i graviditetsfrekvens mellan dessa bdda produkter inte &r statistiskt signifikant.

Mot bakgrund av det anforda finner LFN att Organon AB inte har visat att Cerazette ar
kostnadseftfektivt och att subvention dérfor inte skall beviljas.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, overldkare Rurik Lofmark, specialist i allménmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Ann-Kathrine Granérus, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
projektledare Christina Warholin.

Foredragande har varit Kajsa Hugosson vid Lakemedelsforménsndmnden.

Axel Edling
Ordforande

Kajsa Hugosson
Foredragande

Om beslutet helt eller delvis gar sékanden emot kan det verklagas hos linsritten. Overklagandet skall ske skriftligen

och ges in till Lakemedelsformansniamnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran den dag
sokanden fick del av beslutet.




