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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att lakemedlet Luveris fran och med
den 1 oktober 2013 inte langre ska inga i lakemedelsformanerna.

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

Luveris® Pulver och vatska till 75 IE 10st |101550 |2983,10
injektionsvatska, 16sning

Luveris® Pulver och vatska till 75 IE 1st 100305 [298,30
injektionsvatska, I6sning

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta
om att ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.
Forutsattningen for detta &r att kriterierna for subvention inte ar uppfylida.

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgadngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Genom beslut den 19 maj 2009, dnr 2403/2008 avslog TLV ans6kan om att Pergoveris skulle
inga i lakemedelsformanerna. Pergoveris innehaller luteiniserande hormon, LH, samt
follikelstimulerande hormon, FSH. Pergoveris anvands, liksom preparaten som igar i
omprdévningen, vid behandling av ofrivillig barnléshet.

TLV gor féljande bedémning

Luveris, det enda preparatet i omprévningen som endast innehaller LH-aktivitet, anvands av
relativt fa patienter (cirka 70 arligen). Dessa patienter har utebliven &gglossning och dessutom
brist pa bade FSH och LH. Luveris anvénds saledes som tillaggsbehandling till FSH-preparat
vid infertilitet. TLV beddmer att subvention vid infertilitet &r rimlig och &ndamalsenlig.

| beslutet den 19 maj 2009, dnr 2403/2008, [Pergoveris] fann TLV att Menopur var relevant
jamforelsealternativ till Pergoveris, da bada dessa preparat innehéller bade FSH och LH.
Foretaget ansag att relevant jamforelsealternativ till Pergoveris var Luveris i kombination
med FSH (Gonal-F).

Mot bakgrund av detta gér TLV bedémningen att Menopur ar relevant jamforelsealternativ
till Luveris i kombination med FSH.

Menopur kostar mindre &n Luveris i kombination med det billigaste tillgangliga FSH-
preparatet.

TLV har inte tagit del av nagon dokumentation som jamfor effekten av Luveris i kombination
FSH med effekten av Menopur. Foretaget har vidare inte visat om vissa patienter svarar battre
pé& behandling med Luveris medan andra svarar battre pa behandling med Menopur. Aven om
det kan finnas fordelar for patienter med flera behandlingsalternativ kan det inte anses att den
hogre kostnaden for behandling med Luveris, jamfort med behandling med Menopur, star i
rimlig relation till ett eventuellt behov av sortimentsbredd.
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TLV anser att Luveris inte ar ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ till Menopur. TLV
finner vid en samlad bedémning att Luveris inte uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsformanerna.

BAKGRUND

For att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna kréavs sedan den 1 oktober 2002 att
det uppfyller de kriterier som stélls upp i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Ett av TLV:s uppdrag &r att omproéva tidigare fattade beslut om subventionering.

I enlighet med uppdraget har TLV utifran en uppdelning av ldkemedelssortimentet i terapi-
grupper genomfort omprovningar i form av flera omfattade genomgangar av lakemedels-
sortimentet. Fran och med ar 2010 gér TLV omprévningar av mer begransade delar av
lakemedelssortimentet for att prioritera omraden dar anvandningen inom formanerna inte
framstar som kostnadseffektiv.

| samband med dessa prioriteringar har TLV funnit att det finns anledning att omprdva
subventionen av ldakemedel som innehaller FSH och/eller LH. Till den gruppen hér Luveris.
Det huvudsakliga syftet med omprovningen har varit att utvardera om de prisskillnader som
finns mellan de olika preparaten & motiverade.

UTREDNING | ARENDET

Sjukdomen och behandling

Ett par som efter ett ars forsok att bli gravida och inte lyckats med detta definieras som
ofrivilligt barnlésa, infertila. Drygt tio procent av alla par kan inte fa barn pa naturlig vag.
Infertilitet kan bero pa manga olika faktorer. Orsaken till infertilitet kan ligga hos kvinnan
eller mannen eller hos bada. For cirka 25 procent gar det inte att faststélla orsaken, sa kallad
okand infertilitet.

FSH (follikelstimulerande hormon) och LH (luteiniserande hormon) ar tva gonadotropiner
som stimulerar kdnskortelfunktionen. FSH och LH har olika funktion hos fertila kvinnor och
man. Hos kvinnor stimulerar FSH bildningen av folliklar (4ggblasor) och dggens mognad i
aggstockarna och hos man paverkar FSH testiklarna att producera fardiga spermier. Hos
kvinnor inducerar LH agglossningen och underhaller funktionen hos gulkroppen. Hos mannen
stimulerar LH testiklarnas produktion av testosteron.

Lakemedel som innehaller FSH och/eller LH anvénds vid infertilitet. Terapiomradet
inkluderar flera olika indikationer.


http://sv.wikipedia.org/wiki/K%C3%B6nsk%C3%B6rtel
http://sv.wikipedia.org/wiki/%C3%84ggstock
http://sv.wikipedia.org/wiki/Spermier
http://sv.wikipedia.org/wiki/%C3%84gglossning
http://sv.wikipedia.org/wiki/Gulkroppen
http://sv.wikipedia.org/wiki/Testosteron

4 (4)
2954/2012

LH &r indicerat for behandling av anovulatoriska kvinnor (kvinnor med utebliven
agglossning) med uttalad brist pa FSH och LH. LH ges alltid i kombination med ett FSH-
preparat. Ar 2012 behandlades cirka 70 patienter med Luveris.

Det finns stora variationer mellan individer i ovariernas respons pa exogena gonadotropiner.
Det ar darfor svart att ange en enhetlig doseringsplan. Doseringen anpassas individuellt
beroende pa ovariernas respons.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 dverklagandet inte provas. Namnden séander
Overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte ndmnden sjalv dndrar
beslutet pa det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Laila Sjéstrom. | handlaggningen har
aven deltagit hélsoekonomen Ylva Kalin, juristen Johanna Mdrnefélt och juristen Marit
Carlsson.

Catarina Andersson Forsman

Laila Sjostrom



