Luveris utesluts ur hogkostnadsskyddet.
Ovriga FSH- och LH-likemedel kvar i
hogkostnadsskyddet med begransning.

Efter att foretagen sidnkt priserna pa Puregon och
Gonal-f med 25 procent, kvarstdr samtliga infer-
tilitetslikemedel med follikelstimulerande hormon
(FSH) och likemedel med luteiniserande hormon
(LH) i hégkostnadsskyddet med begrinsning for-
utom Luveris. Begrinsningen innebir att
likemedlen inte subventioneras vid dggfrysning
av sociala skail. Priserna pa Luveris har inte siankts
och dirfor utesluts Luveris ur hégkostnads-
skyddet den 1 oktober 2013.

De likemedel som anvinds vid infertilitet och som
ingatt 1 denna omprovning ir Menopur (FSH+LH),
Bravelle (FSH), Fostimon (FSH), Gonal-f (FSH), Pu-
regon (FSH) och Luveris (LH). TLV bedomer att data
inte visar att det finns skillnader i effekt vid samma
totaldos per behandlingscykel for likemedel som inne-
haller FSH. Det har hittills funnits stora prisskillnader
mellan dessa preparat men TLV:s omprévning har lett
till prissinkningar pd Puregon och Gonal-f, som ir de
dyrare produkterna. Sammantaget frigors cirka 24
miljoner kronor per ar inom likemedelsformanerna.
Detta motsvarar en prissinkning pa cirka 25 procent.
Dirmed kvarstir alla FSH-preparat i hogkostnads-
skyddet.

Luveris utesluts 1 oktober 2013

Luteiniserande hormon (LH) ges tillsammans med
FSH-likemedel till kvinnor som har behov av bida
hormonerna. Att ge likemedlet Luveris samt ett FSH-
likemedel idr betydligt dyrare att ge in Menopur som
innehaller bide FSH och LH. TLV bedémer att patien-
ter med behov av LH kan f3 likvirdig behandling med
Menopur, men till en betydligt ligre kostnad. Darfor
utesluts Luveris ur hogkostnadsskyddet fran och med
den 1 oktober 2013.

Inte subventionerade vid dggfrysning av sociala skl
FSH-likemedlen anvinds i klinisk praxis dven utanfor
godkind indikation, det vill siga inte bara vid infer-
tilitet. Exempel pd ett sidant anvindningsomrade dr
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kvinnor som ska genomg4 cancerbehandling som kan
skada deras 4gg. De kan erbjudas att plocka ut och frysa
ner 4gg for att kunna bli gravida vid senare tillfille. Ett
annat exempel ir friska kvinnor som inte avser att bli
gravida vid behandlingstillfillet, men vill spara dgg f6r
eventuella framtida behov, sa kallad dggfrysning av
sociala skil. TLV bedomer att likemedelsbehandling
som sker utan medicinsk orsak inte bor finansieras med
allminna medel. TLV har dirf6r infdrt en begrinsning
for alla FSH-preparat. Det innebir att dessa likemedel
inte subventioneras och inte ingdr i hogkostnads-
skyddet vid dggfrysning av sociala skil. Begrinsningen
trader i kraft den 1 oktober 2013.

Indikationer for FSH-likemedlen

Alla FSH-preparat har féljande indikationer:

- For kvinnor med dgglossningsrubbning som inte
svarat pa klomifencitrat (Pergotime), (med eller utan
tilligg av LH).

- For att stimulera multipla folliklar infor assisterad
befruktning (ART).

Gonal-f och Puregon har dven indikationen:
- For att stimulera bildningen av spermier hos min med

hypogonadotrop hypogonadism.

Information pa www.tlv.se

Granskningen av FSH och LH - www.tlv.se/FSH

Beslutskriterier - www.tlv.se/principer

Omprovningar av ldkemedelssortimentet - www.tlv.se/omprovning




Darfor omprovar TLV redan fattade beslut om subvention

Vaért uppdrag ar att besluta om pris och subvention for lakemedel och férbrukningsartiklar for att fa
ut mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gar till subvention inom dessa omraden. Forutom att
fatta beslut om nya produkter gér vi igenom det redan subventionerade sortimentet av ldkemedel och
forbrukningsartiklar och prévar om de som ingér i hogkostnadsskyddet ska fa behalla subventionen.
Vi sorterar ut de produkter som inte ger tillracklig nytta stélld i relation till vad de kostar. Men det
innebdr inte att vi enbart ska ha billiga produkter i hogkostnadsskyddet. Har lakemedlen storre posi-
tiva effekter p& manniskors hélsa och livskvalitet och p& samhéllsekonomin i stort, da kan vi acceptera
en hogre kostnad.

Tre principer for beslut

Vid varje beslut om subvention ska vi bland annat bedoma om produkten ar kostnadseffektiv.

Det innebar att vi vager nyttan av ldkemedlet eller férbrukningsartikeln mot kostnaden. | bedémningen
ska kostnadseffektivitetsprincipen vdagas samman med tva andra principer. Det ar dels behovs- och
solidaritetsprincipen som innebdr att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper, dels manniskovardesprincipen som innebar att varden ska respektera
alla manniskors lika varde.

Utredning och analys inf6r beslut
Innan vi fattar ett beslut genomfor vi en utredning och analys av produkternas medicinska effekt och
kostnadseffektivitet. Under utredningens gang har vi ocksd kontakt med 6vriga myndigheter inom

hélso- och sjukvardsomradet, aktuella brukarorganisationer samt de féretag som saljer produkterna.

Det hir ar TLV

Tandvérds- och lakemedelsférmansverket, TLV, &r en statlig myndighet som har till uppgift att préva
om ett lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska subventioneras av samhal-
let. Vi har ocksa ett uppdrag pa den omreglerade apoteksmarknaden. Uppgiften ar att bidra till god
service och tillgdng pa apotek utan att kostnaderna stiger for patient och landsting.

Vi arbetar for att fa ut mesta mojliga halsa for skattepengar som gar till lakemedel och tandvard.

TLV tar fram informationsmaterial om de beslut vi fattar. Det publicerar vi pd www.tlv.se. Man kan
ocksa fa besluten via TLV:s nyhetsbrev. Registrera dig pa tlv.se/nyhetsmejl.
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