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Aspen Nordic filial for Aspen Pharma

Ireland Ltd
Borupvang 3

2750 Ballerup, Danmark

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2024 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AlIP (SEK) |AUP (SEK)
Ovesterin Vagitorium 0,5 mg Blister, 30 455089 97,28 145,94
vagitorier
Ovesterin Vaginalkram |1 mg/g Tub 1x15g |532655 63,69 110,38
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Aspen Nordic (nedan foretaget) har ansokt om att 1akemedlet som anges i tabellen pa sidan 1
ska ingd i ladkemedelsforméanerna.

Ovesterin vagitorium och vaginalkram ingar for narvarande i lakemedelsforménerna men
foretaget har begirt dess uttriade fran och med 1 september 2024. Foretaget ansoker nu om
att Ovesterin ska ingd i lakemedelsformanerna till ett hogre pris.

UTREDNING | ARENDET

Om sjukdomen och lakemedlet

Ovesterin tillhor en grupp ldkemedel som kallas vaginala hormonersattningspreparat och
anvands for att lindra lokala besvar i vaginan, sa kallad vaginal atrofi. Vanliga symtom &r
torrhet och irritation som uppstér nir menstruationen upphor, i samband med klimakteriet.
Estriol verkar genom att ersitta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans aggstockar.
Ovesterin, vaginalkram och vagitorium, innehéaller den verksamma substansen estriol och ar
godkand som substitutionsterapi vid lokala 6strogenbristsymtom.

Behandlingsrekommendationer

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer fran ar 2022 for "Lakemedel vid
klimakteriesymtom, menopausal hormonbehandling” finns det flera olika lakemedel,
beredningsformer och styrkor att vilja mellan for lokal behandling. Den enskilda kvinnan ska
i detta sammanhang kunna ange vilket likemedel hon foredrar, vilket sedan ldkaren
rekommenderar och/eller forskriver. Likemedelsverket uppger att effekten ar relativt
likvardig mellan de olika lakemedlen.

Jamforelsealternativ

Foretaget anser att Oestring vaginalinlidgg (estradiol) ar relevant jamforelsealternativ till
Ovesterin vagitorium och vaginalkram eftersom Oestring anvinds till samma
patientpopulation som Ovesterin och ar darmed kliniskt relevant och tillgangligt, samt utgor
det alternativ dar kostnaden framstar som rimligast jamfort med nyttan. Av de tillgdngliga
lakemedlen for lokal hormonell behandling ar det endast Ovesterin och Oestring som ingar i
lakemedelsformanerna.

Relativ effekt

Enligt de redan nimnda behandlingsrekommendationerna fran Likemedelsverket (2022)
framgar att effekten ar relativt likvardig mellan de olika likemedlen avseende lindring av
lokala vaginala besvir. Foretaget havdar jamforbar effekt mellan estriol (Ovesterin) och
jamforelsealternativet estradiol (Oestring). Foretaget anger att for de lakemedel som
administreras vaginalt har TLV i en tidigare omprévning bedomt att den medicinska effekten
i huvudsak ar jamforbar.

Halsoekonomisk analys

Ansokt pris for Ovesterin ar foljande. For en forpackning om 30 vagitorier i styrkan 15 mg ar
priset 145,94 kronor (AUP) medan priset for en forpackning om en tub vaginalkram i styrkan
15 mg ar 110,38 kronor (AUP).

Eftersom foretaget havdar jamforbar effekt mellan Ovesterin och Oestring har foretaget
lamnat in en kostnadsjimforelse mellan bdda 1ikemedlen. Denna visar att
lakemedelskostnaden per patient och ar for Ovesterin vagitorier ar cirka 629 — 726 kronor
lagre an ldkemedelskostnaden for Oestring (den lagre besparingssiffran avser det forsta aret
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dir en extra kostnad for initiering av Ovesterin ingar). Ovesterin vaginalkrim medfor
motsvarande 776 - 850 kronor lagre kostnad (dterigen avser den ligre siffran det forsta arets
anvandning) jamfort med Oestring enligt foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansOoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1akemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

Relevant jamfdrelsealternativ

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att Oestring ar relevant jamforelsealternativ. Skalet till
bedomningen ar att Oestring ar kliniskt relevant eftersom det anvinds till samma
patientgrupp som Ovesterin enligt behandlingsrekommendationer fran Likemedelsverket.
Av de Kliniskt relevanta behandlingsalternativen ar Oestring det enda
behandlingsalternativet som ingar i lakemedelsformanerna och darmed det alternativinom
forménerna som har lagst kostnad. Kostnaden for Oestring har bedomts rimlig i forhéllande
till den nytta som behandlingen ger (dnr 1691/2023).

Relativ effekt for estriol jamfort med estradiol

I drendet Vagifem (dnr 941/2012) bedomde TLV att lokal 6strogenbehandling hade god
effekt pa symtom i vagina och urinvagar. TLV uppgav vid det tillfallet att det vetenskapliga
underlaget var storst nar det gillde behandling av vaginal torrhet, och effekterna av
behandling var vildokumenterade framférallt jamfort med placebo. Pa grund av avsaknad av



4(4)

591/2024

direkt jamforande studier bedomde TLV da att det inte gick att dra slutsatser om skillnad i
effekt vid behandling med de vaginalt applicerade preparaten (Oestring vaginalinlagg,
Ovesterin vagitorium, Ovesterin vaginalkram och Vagifem vaginaltablett). TLV bedomde
produkterna som huvudsakligen jamforbara nar det géllde effekt vid behandling av vaginal
torrhet.

TLV bedomer, med stod av det tidigare drendet Vagifem och behandlingsrekommendationer
fran Liakemedelsverket, att effekten mellan lokalt verkande estriol och lokalt verkande
estradiol ar jamforbar samt att effekten vid behandling med Oestring vaginalinlagg,
Ovesterin vagitorium och Ovesterin vaginalkram ar huvudsakligen jamforbar.

Halsoekonomisk analys
Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan estriol (Ovesterin)
och estradiol (Oestring) baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse.

TLV:s kostnadsjamforelse visar, i likhet med foretagets, att lakemedelskostnaden for saval
Ovesterin vagitorium som Ovesterin vaginalkram ar lagre an lakemedelskostnaden for
Oestring vid rekommenderad dos avseende lindring av lokala vaginala besvar.

Sammanvagd bedémning

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Ovesterin vagitorium och
vaginalkram ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda.
Ansokan ska darfor bifallas.

Pa begiran av foretaget beslutade TLV den 20 februari 2024 att Ovesterin inte ldngre ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 1 september 2024. Detta beslut ska darfor trada i
kraft den 1 september 2024.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1akemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, ladkemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Larfars och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av juristen Patricia Isakson Rivas. I den slutliga
handliiggningen har dven hilsoekonomen Orjan Akerborg och medicinska utredaren Anh
Thu Nguyen Hoang deltagit.

Staffan Bengtsson

Patricia Isakson Rivas



