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Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1190/2011
SOKANDE BAYER AB
Box 606
169 26 Solna
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-11-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Forp. Varunr AIP (SEK) | AUP (SEK)
Qlaira Filmdragerad | Blister, 028371 248,29 299,50
tablett 3 x 28 tabletter

Begransningar

Subventioneras inte for enbart antikonception. Qlaira subventioneras for kvinnor med rikliga
menstruationsblédningar déar andra kombinerade p-piller inte ger tillracklig
blédningsreduktion, och dér spiral med levonorgestrel inte ar ett alternativ.

Villkor
Foretaget alaggs att i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Forp. Varunr. AIP (SEK)
Qlaira Filmdragerad Blister, 028371 248,29
tablett 3 x 28 tabletter

UTREDNING | ARENDET

I Sverige har 10-15 procent av fertila kvinnor rikliga menstruationsblédningar. Dessa
blédningar orsakar lidande, nedsatt produktivitet, 6kade kostnader och blodbrist. De flesta
kvinnor har en genomsnittlig menstruationsblédning som uppgar till 30-40 ml. Over 80 ml per
menstruationscykel definieras som menorragi eller rikliga menstruationsblédningar. Enligt
foretaget ar risken att utveckla jarnbrist stor vid menstruationer éver 60 ml och for de flesta
kvinnor 6kar menstruationsblédningarna successivt med aldern.

Vid behandling av rikliga menstruationshlodningar finns bade hormonella och icke
hormonella behandlingsalternativ. De hormonella behandlingsalternativen bestar av
levonorgestrelinnehallande spiral, kombinerade p-piller och gestagener. De icke hormonella
behandlingsalternativen ar tranexamsyra och NSAID. Det férekommer aven olika kirurgiska
metoder. En del lakemedel anvands utanfér godkand indikation.

Qlaira ar ett kombinerat p-piller och anvénds for att forhindra graviditet. L&kemedlet anvéands
ocksa for behandling av riklig menstruationsblédning, som inte beror pa nagon sjukdom i
livmodern, hos kvinnor som vill anvénda p-piller.

De verksamma substanserna i Qlaira ar estradiolvalerat och dienogest. Qlaira doseras med
stegvis minskning av 6strogen samt stegvis 6kning av progestin (dienogest). En tablett tas
dagligen 28 dagar i foljd. Varje nastkommande forpackning paborjas dagen efter den sista
tabletten pa foregaende karta.

Qlaira har studerats i tva randomiserade, dubbelblinda placebo-kontrollerade studier.
Resultaten visar att Qlaria har blédningsreducerande effekt jamfort med placebo. Det finns
ingen relevant effektdokumentation for andra kombinerade p-piller eller
kombinationsbehandlingar som kombinerade p-piller plus tranexamsyra vid behandling av
rikliga menstruationsblédningar.

Lakemedelskostnaden for Qlaira ar ungefar 1 300 kronor/ar. Kostnaden for
jamforelsealternativen ar ungefar 275 kronor/ar for ett p-piller med
levonorgestrel/etinylestradiol och med ett tilldgg av tranexamsyra tillkommer en kostnad pa
ungefar 790 kronor/ar for jamforande behandling.

Diagnostiserade kraftiga menstruationsblédningar medfér betydande sénkning av
hélsorelaterad livskvalitet och det ar dokumenterat att hormonell behandling, i samband med
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studier av levonorgestrelinnehallande spiral, med syfte att minska blédningsmangden ger
forbattring aven pa livskvalitet. Det finns ingen tillganglig dokumentation av forandringar nar
det géller livskvalitetsvikter i samband med oral behandling av menorragi.

Lakemedelskostnad for behandling med insatt spiral med levonorgestrel ar ungefar

200 kronor/ar. Nar det galler indikationen enbart antikonception ger Qlaira en dkad kostnad
pa ungefar 1 100 kronor/ar, jamfort med p-piller innehallande 0,15 mg levonorgestrel och
0,03 mg etinylestradiol.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Qlaira inte ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort: Qlaira r ett kombinerat p-piller som dven
anges reducera riklig menstruationsblodning béattre an andra kombinerade p-piller. Nagon
direkt jamforande studie som varderar denna tillaggseffekt presenteras inte. Kostnaden &r
vasentligt hogre an for de 6vriga kombinerade p-piller som idag ingar i
lakemedelsféormanerna.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp anser att det ar tveksamt om det mervéarde Qlaira kan
ge i form av reducerad menstruationsblddning motiverar det vasentligt hogre priset.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
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.

TLV gor féljande beddmning.

Vid behandling av rikliga menstruationsblodningar finns bade hormonella och icke
hormonella behandlingsalternativ. Qlaira &r ett kombinerat p-piller som anvands for
antikonception samt behandling av rikliga menstruationsblédningar hos kvinnor som dnskar
oral antikonception. Qlaira har blédningsreducerande effekt jamfért med placebo.

Qlaira framstar, givet den laga merkostnaden och den forbattring i halsorelaterad nytta som
pavisats, som en kostnadseffektiv oral behandling av kraftiga menstruationsblédningar, sa
lange antikonception dnskas. Det finns dock viss tveksamhet med anledning av osdkerhet
kring den egentliga nyttovinsten. Levonorgestrelinnehallande spiral ar den mest
kostnadseffektiva hormonbehandlingen med inkluderad antikonceptionell effekt och bor
darfor anvandas i forsta hand om det ar lampligt.

Qlaira ar inte ett kostnadseffektivt alternativ till existerande p-piller vid enbart antikonception,
pa grund av det hogre priset for Qlaira gentemot andra p-piller. Det ar kant att dven andra
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kombinerade p-piller ger en viss blédningsreduktion. | de fall dar behandling med andra
kombinerade p-piller med lagre pris gor att menstruationsblédningen hamnar pa en niva under
80 ml per menstruationscykel ar det inte visat att Qlaira ar ett kostnadseffektivt alternativ.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om ldakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda for att Qlaira ska inga i lakemedelsformanerna for kvinnor med rikliga
menstruationsblodningar dér spiral med levonorgestrel inte &r ett alternativ och dar andra
kombinerade p-piller inte ger tillrdcklig blédningsreduktion. Qlaira subventioneras inte for
enbart antikonception.

Foretaget ska aldggas att i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
de begrénsningar som galler enligt detta beslut.

Ansokan ska darfor bifallas med ovan ndamnda begrénsningar och villkor.

TLV kommer att folja anvédndningen av Qlaira och erinrar om verkets mojlighet att ompréva
fragan om subvention i en genomgang av terapiomradet eller om TLV sa anser lampligt.

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 prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet: hélso- och sjukvardsdirektéren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinske radgivaren Stefan Back, f.d. forbundsordféranden Christina
Bergdahl, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och l&ékemedelschefen
Karin Lendenius. Féredragande har varit Gunilla Eriksson. | handldggningen har &ven deltagit
halsoekonom Jonathan Lind Martinsson och jurist Mikael Hedberg.

Catarina Andersson Forsman
Gunilla Eriksson
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