T I_-V BESLUT 1(4)
TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-03-19 3653/2019
SOKANDE Theramex Ireland Limited
1 Holbein Place
London, SW1W 8NS England
SAKEN
Ansokan inom likemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
inga i lakemedelsformanerna frdn och med 2020-03-20 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ovaleap |Injektionsvétska, |900 IE/ Cylinderampull, |455692 2307,00 2399,39
l6sning 1,5 mil 1x15ml
(900 IE) (flerdos)
Ovaleap |Injektionsvatska, |300 IE/ Cylinderampull, 594538 790,00 852,05
16sning 0,5 ml 1x0,5ml
(300 IE) (flerdos)
Ovaleap |Injektionsvétska, |450 IE/ Cylinderampull, |584262 1031,00 1097,87
l6sning 0,75 ml 1x0,75 ml
(450 IE) (flerdos)

Begransningar
Subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skél.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Theramex Ireland Limited har ansokt om att ldkemedlet Ovaleap, injektionsvatska, 16sning
(cylinderampull) ska inga i ldkemedelsforméanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Den aktiva substansen i Ovaleap, follitropin alfa, ar en kopia av det naturliga hormonet FSH
(follikelstimulerande hormon). I kroppen reglerar FSH fortplantningsfunktionen; hos
kvinnor stimulerar det dggproduktionen och hos mén stimulerar det spermieproduktionen i
testiklarna.

Ovaleap ar en biosimilar, vilket innebar att den innehaller samma aktiva substans som ett
biologiskt lakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Ovaleap ar Gonal-f
och enligt EMA ar effekt och sdkerhet likvardiga for Ovaleap och Gonal-f.

2012 omprovade TLV Gonal-f och bedomde da att FSH-1dkemedel inte skulle subventioneras
for kvinnor som vill plocka ut och frysa ner agg for eventuella framtida behov utan direkt
medicinsk orsak, sa kallad dggfrysning av sociala skil. TLV bedomde att dggfrysning av
sociala skil far anses innefatta tillstdnd av sa pass 1ag svarighetsgrad att det inte kan anses
vara forenligt med behovs- och solidaritetsprincipen att lata dessa tillstaind omfattas av det
offentligt finansierade forménssystemet. Sddan anvandning uppfyllde saledes inte
forutsattningarna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Gonal-f
subventioneras darfor inte vid dggfrysning av sociala skal.

Sedan 2014 finns en annan biosimilar med Gonal-f som referensprodukt inom
lakemedelsformanerna, namligen Bemfola. Bemfola har samma subventionsbegransning
som Gonal-f. Ovaleap har samma indikationer och dosering som bdde Gonal-f och Bemfola.

Gonal-f och Bemfola finns i flera olika forpackningsstorlekar och tillhandahalls i forfyllda
pennor. Ovaleap finns i tre olika forpackningsstorlekar, tillhandahalls i en cylinderampull
och ir endast avsedd att anviandas med Ovaleap Pen, som tillhandahélls separat.

Foretaget har kommit in med en prisjamforelse och foretagets ansokta pris (AUP) per IE for
Ovaleap ar lagre an priset (faststéllt AUP) per IE f6r Gonal-f i motsvarande tre
forpackningsstorlekar. For tva av forpackningsstorlekarna finns dven Bemfola i motsvarande
forpackningsstorlek och dven hir ar ansokt AUP per IE for Ovaleap lagre dn for Bemfola i
motsvarande forpackningsstorlekar.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska
faststillas for l1akemedlet under forutsiattning att

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

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

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

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning
TLV bedomer i enlighet med EMA att Ovaleap och Gonal-f ar effektmassigt likvardiga.

TLV bedomer att Gonal-f och Bemfola, en annan biosimilar till Gonal-f, utgor relevanta
jamforelsealternativ till Ovaleap, cylinderampull. De forfyllda pennorna Gonal-f och Bemfola
ingér i lakemedelsformanerna med begransad subvention. Gonal-f och Bemfola
subventioneras inte vid dggfrysning av sociala skal.

De ansokta priserna (AUP) per IE for Ovaleap ar lagre dn for Bemfola och Gonal-f i
motsvarande forpackningsstorlekar. Kostnaden for Ovaleap bedoms som rimlig om beslutet
forenas med samma begransning som galler for Gonal-f och Bemfola.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen, med stod av 11 § férmanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av 1akemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsféring och annan
information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, professorn Eva Swahn och forbundsordféranden Elisabeth

Wallenius. Féredragande har varit Fredrika Rydén. I den slutliga handldggningen har dven
juristen Disa Rehn deltagit.

Staffan Bengtsson

Fredrika Rydén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



