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Sammanfattning

« Efter foretagens prissankningar kan patienterna aven |
fortsattningen fa samtliga FSH-lakemedel subventionerade

o FSH-lakemedel ska skrivas ut utan forman vid
aggfrysning av sociala skal

 Till patienter som behoéver LH kan Menopur skrivas ut

« Besluten frigor 25 miljoner kronor per ar

TLV


Presentatör
Presentationsanteckningar
FSH-preparaten används inte enbart inom indikation utan till exempel även för kvinnor som ska genomgå cancerbehandling som riskerar att påverka deras ägg. De har då möjlighet att plocka ut ägg för att kunna få barn vid senare tillfälle. Även kvinnor som inte har direkt medicinsk anledning att plocka ut ägg har möjlighet att göra detta, så kallad ”social egg freezing” eller äggfrysning av sociala skäl. 
TLV anser att det går att identifiera den patientgrupp som använder läkemedlen för äggfrysning av sociala skäl och att en begräsning till denna patientgrupp är enkel för förskrivarna att följa.
Eftersom äggfrysning av sociala skäl är läkemedelsbehandling som sker utan direkt medicinsk orsak anser TLV att den inte bör finansieras med allmänna medel, det vill säga behandlingen bör inte vara subventionerad. Därför beslutas att alla FSH-preparat (Bravelle, Fostimon, Menopur, Gonal-f och Puregon) oavsett prissänkningar, begränsas enligt följande: inte subventionerat vid äggfrysning av sociala skäl. Företagen ska även i all sin marknadsföring och övrig information tydligt informera om preparatens begränsning.

Luveris, det enda preparatet som endast innehåller LH-aktivitet, används av relativt få patienter (cirka 70 årligen). Dessa patienter har utebliven ägglossning och dessutom brist på både FSH och LH. Luveris används således som tilläggsbehandling till FSH-preparat. TLV bedömer, mot bakgrund av expertutlåtanden och bedömningen i beslutet att avslå ansökan om att Pergoveris skulle ingå i läkemedelsförmånerna, att dessa patienter lika gärna kan använda Menopur till en betydligt lägre kostnad. TLV beslut den 19 maj 2009, dnr 2403/2008 [Pergoveris].




Syftet med omprovningen

e Att utvardera effekt och sakerhet for lakemedel som
innehaller FSH och LH

 Att utreda om de radande prisskillnaderna var motiverade
- fore omprovningen kostade de dyrare lakemedlen
cirka 60 procent mer &n de billigaste

TLV


Presentatör
Presentationsanteckningar
Företagen som marknadsför de rekombinanta preparaten Gonal-f och Puregon har inte visat att deras preparat skiljer sig från de urinderiverade på något sätt som motiverar de högre priserna. Det är således inte visat att kostnaden för behandling med preparaten står i rimlig relation till den marginalnytta de tillför.

TLV bedömer utifrån det vetenskapliga underlaget att samtliga FSH-preparat ger likartad effekt vid samma dos i samma patientgrupp. TLV bedömer mot bakgrund av ovanstående att det är rimligt att upprätta en pristolerans. Experterna i omprövningen har framhållit att det är önskvärt med en viss sortimentsbredd inom området och det förefaller därför rimligt att fastställa pristaket vid priset för Menopur multidos. Menopur är det enda av gonadotropinerna som innehåller både FSH och LH, vilket kan vara till nytta för vissa patienter. Menopur multidos har dessutom bedömts av TLV som kostnadseffektivt jämfört med Menopur singeldos (TLV beslut den 30 mars 2011, dnr 481/2011 [Menopur Multidos]).



Luveris utesluts ur hogkostnadsskyddet.
FSH-lakemedel kvarstar med begransning

o Alla FSH-lakemedel blir kvar inom formanerna med

begransning efter att féretagen sankt priserna pa
Puregon och Gonal-f

 Begransningen innebar att FSH-lakemedel inte ar
subventionerade vid aggfrysning av sociala skal

* Luveris utesluts ur hogkostnadsskyddet

 Besluten trader i1 kraft den 1 oktober 2013

TLV


Presentatör
Presentationsanteckningar
Luveris, det enda preparatet som endast innehåller LH-aktivitet, används av relativt få patienter (cirka 70 årligen). Dessa patienter har utebliven ägglossning och dessutom brist på både FSH och LH. Luveris används således som tilläggsbehandling till FSH-preparat. TLV bedömer, mot bakgrund av expertutlåtanden och bedömningen i beslutet att avslå ansökan om att Pergoveris skulle ingå i läkemedelsförmånerna, att dessa patienter lika gärna kan använda Menopur till en betydligt lägre kostnad. TLV beslut den 19 maj 2009, dnr 2403/2008 [Pergoveris].



FSH-lakemedlens begransning:
- Subventioneras inte vid aggfrysning av
sociala skal

« Vid forskrivning av lakemedlen till kvinnor vid rent
fertilitetsbevarande behandling utan direkt medicinsk
orsak ska preparaten forskrivas utan forman

« Kryssa bort forman pa receptet vid dggfrysning av sociala
skal

TLV


Presentatör
Presentationsanteckningar
FSH-preparaten används inte enbart inom indikation utan till exempel även för kvinnor som ska genomgå cancerbehandling som riskerar att påverka deras ägg. De har då möjlighet att plocka ut ägg för att kunna få barn vid senare tillfälle. Även kvinnor som inte har direkt medicinsk anledning att plocka ut ägg har möjlighet att göra detta, så kallad ”social egg freezing” eller äggfrysning av sociala skäl. 
TLV anser att det går att identifiera den patientgrupp som använder läkemedlen för äggfrysning av sociala skäl och att en begräsning till denna patientgrupp är enkel för förskrivarna att följa.
Eftersom äggfrysning av sociala skäl är läkemedelsbehandling som sker utan direkt medicinsk orsak anser TLV att den inte bör finansieras med allmänna medel, det vill säga behandlingen bör inte vara subventionerad. Därför beslutas att alla FSH-preparat (Bravelle, Fostimon, Menopur, Gonal-f och Puregon) oavsett prissänkningar, begränsas enligt följande: inte subventionerat vid äggfrysning av sociala skäl. Företagen ska även i all sin marknadsföring och övrig information tydligt informera om preparatens begränsning.

Luveris, det enda preparatet som endast innehåller LH-aktivitet, används av relativt få patienter (cirka 70 årligen). Dessa patienter har utebliven ägglossning och dessutom brist på både FSH och LH. Luveris används således som tilläggsbehandling till FSH-preparat. TLV bedömer, mot bakgrund av expertutlåtanden och bedömningen i beslutet att avslå ansökan om att Pergoveris skulle ingå i läkemedelsförmånerna, att dessa patienter lika gärna kan använda Menopur till en betydligt lägre kostnad. TLV beslut den 19 maj 2009, dnr 2403/2008 [Pergoveris].
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