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ANSOKAN

Merck Serono AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende liakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. |AIP (SEK)

Pergoveris | Pulver och vatska till 150 IE/75 IE |150 IE |098486 712,41
injektionsvatska, 16sning

Pergoveris | Pulver och vatska till 150 IE/75 IE | 1500 IE |098504 7124,10
injektionsvatska, 16sning

UTREDNING | ARENDET

Pergoveris innehaller luteiniserande hormon, LH, samt follikelstimulerande hormon, FSH.
Pergoveris anvands vid behandling av ofrivillig barnléshet. FSH stimulerar bildning av
aggblasor och aggets mognad. LH behovs for att det 4gg som utvecklas ska bli
funktionsdugligt. Pergoveris ges som dagliga injektioner under huden.

De flesta kvinnor med &gglossningsrubbningar har relativt normala nivaer av bade LH och
FSH (WHO-grupp I1). For dem réacker det med att tillféra enbart FSH och det finns idag fem
olika subventionerade lakemedel som innehaller FSH.

Den brittiska myndigheten NICE genomforde ar 2004 en systematisk genomgang av
behandlingsomradet fertilitetsproblem. Genomgangen visade att det inte var nagra
signifikanta skillnader i vare sig frekvens av agglossning, graviditeter, flerbdrdsgraviditeter
eller missfall mellan FSH-preparat som renats ur urin respektive framstallts med rekombinant
teknik. NICE konstaterade att de olika FSH-grupperna var lika effektiva nér det galler att
uppna graviditet och rekommenderade darfor att det FSH-preparat som var billigast sett till
pris per internationell enhet (IE) skulle valjas.

Kvinnor med laga halter av bade LH och FSH (WHO-grupp 1), som varken har dgglossning
eller menstruation, &r inte hjalpta av enbart behandling med FSH. De behover ocksa LH.

Idag finns tva subventionerade ldkemedel som innehaller LH; Menopur som innehaller bade
LH och FSH (aven benamnt menotropin) samt Luveris som innehaller LH. Menopur
framstalls ur urin medan Luveris framstalls med rekombinant teknik.

Foretaget har anfort att det &r kostnadseffektivt att behandla med Pergoveris istéllet for med
Luveris i kombination med Gonal-F (rekombinant framstéallt FSH). Foretaget anser inte att
Pergoveris bor jamforas med Menopur och har som skél for detta anfort dels att det ur
Menopurs indikationstext inte framgar att patienter i WHO-grupp | omfattas av behandling
med Menopur, dels att Menopur &r urinrenat medan Luveris i likhet med Pergoveris ar
framstallt med rekombinant teknik.
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Menopur anvands framfor allt till den stora patientgrupp som endast behéver FSH (WHO-
grupp I1). TLV har varit i kontakt med Lakemedelsverket och Viveca Odlind som &r professor
I obstretik och gynekologi. Hon bekraftar att Menopur daven anvands vid behandling av
kvinnor med uttalad LH- och FSH-brist (WHO-grupp 1) dven om detta inte tydligt framgar av
indikationstexten.

Foretaget har i sin anstkan bifogat en artikel dar olika doser av LH anvénds for att
astadkomma agglossning hos kvinnor i WHO-grupp I. Av artikeln framgar att menotropin
(det vill saga urinrenat LH plus FSH, motsvarande Menopur) &r ett behandlingsalternativ dven
for kvinnor i WHO-grupp |.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp (LFG) har i ett yttrande till TLV forordat ett bifall for

Pergoveris med hanvisning till att framst rekombinanta behandlingsalternativ anvéands i

Klinisk praxis:
7| klinisk praxis anvands idag 6vervagande rekombinant framstéllda produkter
for stimulering av ovariefunktion dven om kostnadseffektiviteten inte ar
overtygande visad i jamforelse med preparat framstallda fran postmenopausal
urin. Med hanvisning till denna praxis kan Pergoveris i jamforelse med idag
aktuella rekombinanta alternativ anses vara kostnadseffektivt och underlatta
terapi genom férenklad administration.”

TLV har haft 6verlaggningar med foretaget.
Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV.

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 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska 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 vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Foretaget anser att Pergoveris bor jamforas med Luveris i kombination med Gonal-F
(rekombinant framstallt FSH). Landstingens lakemedelsférmansgrupp (LFG) anser att
Pergoveris kan jamforas mot Luveris i kombination med ett rekombinant framstallt FSH-
preparat med motivationen att det framst &r det rekombinanta behandlingsalternativ som
anvands i klinisk praxis.
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LFG anser dock inte att det ar visat att rekombinant framstéllda behandlingsalternativ ar
kostnadseffektiva jamfort med urinrenade sadana. Néar det galler FSH-preparat har NICE
konstaterat att det gar lika bra att anvanda urinrenat som rekombinant framstallt FSH.

Av utredningen framgar att &ven Menopur anvands for att astadkomma agglossning och
graviditet hos kvinnor i WHO-grupp |.

Menopur kostar avsevért mindre an Luveris i kombination med det billigaste tillgédngliga
FSH-preparatet.

Det finns inga studier som visar nagon skillnad i behandlingseffekt mellan Menopur och
Pergoveris eller Luveris plus FSH. Foretaget har vidare inte visat om vissa patienter svarar
battre pa behandling med Pergoveris medan andra svarar béattre pa behandling med Menopur.
Aven om det kan finnas fordelar for patienter med flera behandlingsalternativ kan det inte
anses att den 6kade kostnaden med Pergoveris, jamfort med Menopur, star i rimlig relation till
ett eventuellt behov av sortimentsbredd. Sékanden har hdvdat mojliga fordelar for Pergoveris
sasom mer exakt koncentration av LH och FSH, mindre fororeningar och béttre sparbarhet
jamfort med Menopur (och 6vriga urinrenade produkter). Nagon kliniskt dokumenterad fordel
och som kan dversittas till 6kat kliniskt varde for att forsvara ett hogre pris har emellertid inte
forelagts.

Sammantaget anser TLV inte att Pergoveris dr ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ till
Menopur. Ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, 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 dverklagandet inte provas. Namnden séander Overklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter har
deltagit i beslutet. f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlakare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Léfmark, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverlédkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit Anja
Wikstrom, civ.ing. molekylar bioteknik, lic. strukturbiokemi. I handldggningen har &ven
deltagit juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson samt halsoekonomen Andreas Engstrom.

Axel Edling

Anja Wikstrom



