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102 53 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att lakemedlet Ellaone,
tablett, ska fa inga i lakemedelsférmanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Nycomed AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn |Form Styrka | Forp. Varunummer
Ellaone | Tablett 30mg |1 tablett 045566

UTREDNING | ARENDET

Ellaone ska anvandas som akutpreventivmedel inom 120 timmar (5 dygn) efter oskyddat
samlag eller misslyckad preventivmedelsanvéndning. Den fradmsta effekten av Ellaone &r att
den forsenar eller hammar &gglossning. Ellaone paverkar aven livmodervéaggen (forsvarar for
ett befruktat dgg att fasta) vilket tros ha betydelse for effekten.

Ellaone minskar antalet graviditeter jamfort med forvantat antal graviditeter om inget
akutpreventivmedel hade anvants. Biverkningarna ar lindriga till mattliga och inga allvarliga
biverkningar har rapporterats i studierna.

Ellaone har jamforts med levonorgestrel i tva olika studier dar kvinnan fick lakemedlet mellan
0 och 72 timmar efter samlag. Studierna visade att Ellaone var minst lika bra som
levonorgestrel pa att undvika graviditeter (non-inferior). | bada studierna var
graviditetsfrekvensen 1,5 procent vilket innebar att 85 procent respektive 73 procent av de
forvantade graviditeterna forhindrades.

I en Klinisk prévning dar kvinnan fick lakemedlet mellan 48 och 120 timmar efter samlag var
graviditetsfrekvensen 2,1 procent vilket innebar att 61 procent av de forvéantade graviditeterna
forhindrades.

En metaanalys av de tva jamforande studierna dar kvinnan fick lakemedlet mellan 0 och 72
timmar efter samlag visar att Ellaone forhindrar fler graviditeter &n levonorgestrel. Skillnaden
I effekt &r storre ju tidigare efter samlag som tabletten tas.

Foretaget har analyserat Ellaones kostnadseffektivitet jamfort med levonorgestrel (Norlevo
eller Postinor). De har gjort en berakningsmodell dér den hogre produktkostnaden for Ellaone
stélls mot de kostnader och den onytta som undviks genom att Ellaone beréknas leda till farre
graviditeter jamfort med levonorgestrel.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Ellaone inte ska
inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:

Ellaone ér ett alternativ till tva andra preparat vilka idag inte omfattas av
lakemedelsformanerna. Ellaone kan anvéandas under langre tid vilket kan vara en fordel men
motiverar inte att preparatet ska behandlas annorlunda &n alternativen.
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TLV har haft 6verlaggningar med foretaget.

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-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 18 § 1 p lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att
lakemedelsférmanerna aven omfattar varor som omfattas av ldkemedelslagen (1992:859) och
som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte. Nagra narmare forutséttningar for
prévningen av dessa varor har daremot inte angetts i lagen. TLV anser att det med h&nsyn till
det Gvergripande syftet med lagstiftningen om lakemedelsformaner finns anledning att
uppstalla vasentligen samma krav for att en sadan vara som ska fa inga i
lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier som uppstélls i 15 §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar darmed i princip tillampliga.

TLV gor foljande bedémning.

Ellaone kostar mer an levonorgestrel. Direkt jamfdrande studier har visat att Ellaone
forhindrar graviditeter i atminstone samma utstrackning som levonorgestrel gor. En
metaanalys av dessa studier antyder ddremot att de kvinnor som tar Ellaone undviker
graviditeter i hogre utstrackning an de som tar levonorgestrel och att kostnader for abort
darfor skulle kunna undvikas i hogre grad med Ellaone.

Vi beddmer att kostnaden for den nytta som Ellaone ger & mycket hog, &ven om vi antar att
Ellaone har en hogre effekt an levonorgestrel. Utdver att Ellaone ar en dyrare produkt
tillkommer ocksa en kostnad for varden som ar hogre jamfort med levonorgestrel.

Fordelen med Ellaone &r att det erbjuder kvinnor en mojlighet till akutprevention med ett
tidsfonster som ar tva dagar langre dn de alternativ som finns idag (levonorgestrel).
Nackdelen &r dock att kvinnan maste ga till lakare for att kunna anvanda Ellaone. Det kan
vara svart att fa en lakartid snabbt och kvinnan maste sannolikt séka upp en akutmottagning.
Jamforelsealternativet levonorgestrel kan kopas lattillgangligt utan ldkarkontakt. Medel for
akutprevention bor tas sa tidigt som mojligt. Detta galler ocksa Ellaone.

Sammantaget bedémer ndmnden att Ellaone ger en hogre kostnad som inte vags upp av en
motsvarande hogre nytta. Kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner mm ar
inte uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms lan. 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 prévas. Namnden sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte ndmnden sjalv andrar
beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektdr Stefan Lundgren, ordférande, halso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson-Forsman, f.d forbundsordférande Christina Bergdahl,
docent Lars-Ake Levin, professor Rune Dahlqvist och lakemedelschef Karin

Lendenius. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. I handldggningen har &ven deltagit
halsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Malin Blixt.

Stefan Lundgren

Kajsa Hugosson



