TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

BESLUT

Datum
2026-10-22

Diarienummer
1505/2026

Merck AB

Ansokan om att Pergoveris ska inga i
lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsformansverket beviljar ansokan om att lakemedlet nedan ska inga
i lakemedelsformanerna. Likemedlet ingar i lakemedelsforménerna fran och med den 23

oktober 2026 till de priser som anges i tabellen. Beslutet giller med foljande
forménsbegransning och villkor.
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Namn Form Styrka Forpackning | Varunummer | Inkoépspris | Foérséljnings
(AIP) pris (AUP)
Pergoveris | Injektionsvatska, | 300 IE + 150 |1 st. 398493 1080,12 kr |1 155,37 kr
I6sning i forfylld | IE/0,48 mi
injektionspenna
Pergoveris | Injektionsvatska, | 900 IE + 450 |1 st. 150360 3240,37 kr |3 369,63 kr
I8sning i forfylld | IE)/1,44 ml
injektionspenna

Formansbegransning
Subventioneras endast vid kontrollerad gonadotropinstimulering infor IVF for kvinnor med
nedsatt ovarialrespons (poor responders) med otillrackligt ovariellt svar vid tidigare
behandling med gonadotropiner som monoterapi.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om formansbegransningen i all sin marknadsfoéring och

annan information om lakemedlet.

Upplysning

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket (TLV) kan komma att dndra eller upphava detta
beslut med st6d av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. om
forutsattningarna for subventionen andras eller om det framkommer nya uppgifter.

Postadress

Box 225 20, 104 22 STOCKHOLM

BesoOksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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Arendet

Merck AB (foretaget) har den 23 april 2026 ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen
pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsformanerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med f6ljande. Subventioneras
endast vid kontrollerad gonadotropinstimulering infor IVF for kvinnor med nedsatt
ovarialrespons (poor responders) med otillrackligt ovariellt svar vid tidigare gonadotropin-
monoterapi.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med underlag for att visa att Pergoveris har
likvardig effekt som kombinationen follikelstimulerande hormon (FSH) och humant
menopausalt gonadotropin (hMG). I foretagets underlag ingér dven en hialsoekonomisk
analys som bestér av en kostnadsjamforelse. I analysen jamfors behandlingskostnaderna for
Pergoveris med hGM-preparatet Menopur i kombination med FSH-preparaten Gonal-F och
Bemfola.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Pergoveris har en jamforbar effekt med relevant
jamforelsealternativ.

e Pergoveris har en lagre behandlingskostnad dn jamforelsealternativet.
e TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om forménsbegransning,.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om likemedlets
anvandningsomrade begransas (féormansbegransning).

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Pergoveris

Pergoveris innehéller en fast kombination av de tvé aktiva substanserna follitropin alfa (FSH)
och lutropin alfa (LH) i forhallandet 2:1 och ar avsett for stimulering av follikelutveckling hos
vuxna kvinnor med uttalad brist pd LH och FSH.

Vid IVF-behandling stimuleras dggstockarna med gonadotropiner for att flera dggblasor
(folliklar) ska utvecklas och mogna samtidigt. Nar folliklarna har uppnaétt tillracklig mognad
plockas dggen ut fran dggstockarna och befruktas utanfor kroppen. De viktigaste
gonadotropinerna i fertilitetsbehandling dr FSH, LH och humant koriongonadotropin (hCG).
FSH stimulerar folliklarnas tillvaxt och mognad samt 6strogenproduktionen, medan LH
bidrar till den slutliga mognaden av follikeln och dgget och spelar en central roll for att utlosa
agglossningen.

For kvinnor med normala nivaer av bdde LH och FSH &r behandling med enbart FSH
vanligtvis tillracklig vid IVF. For kvinnor med uttalad brist pa bade LH och FSH kravs
diremot tillforsel av bAde FSH och LH for att stimulera follikelutvecklingen. Denna
bedomning stods bade av litteraturen och av TLV:s kliniska expert.
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Enligt TLV:s kliniska expert utreds inte hormonstatus rutinmaissigt infor IVF-behandling.
Kvinnor som uppvisar symtom pa ladga nivaer av FSH och LH, framfor allt utebliven
menstruation, genomgar daremot en utredning for hormonbrist. Experten uppger vidare att
det aven finns kvinnor som inte uppvisar tydliga symtom infér behandlingsstart men som
identifieras efter att ha svarat simre an forvantat pa follikelstimuleringen. Experten hanvisar
till en internationell studie som uppskattar att denna grupp utgor 15 till 20 procent av alla
kvinnor som genomgéar IVF-behandling.

Kvinnor med nedsatt ovarialrespons (poor responders) kinnetecknas av nedsatt
ovarialreserv och forvantas utveckla fa folliklar trots stimuleringsbehandling med
gonadotropiner.

Enligt TLV:s kliniska expert finns det stod for att ge en daglig dos av Pergoveris motsvarande
300 IE FSH och 150 IE LH till patienter med dokumenterat 1ag ovarialreserv och fa uttagna
dgg vid tidigare IVF-behandlingar.

Kombinationsbehandling med Menopur och Bemfola ar relevant jamforelsealternativ
till Pergoveris

TLV bedomer att en kombinationsbehandling med Menopur och Bemfola ar relevant
jamforelsealternativ till Pergoveris for patienter med uttalad LH- och FSH-brist med nedsatt
ovarialrespons (poor responders) och otillrackligt ovariellt svar vid tidigare behandling med
gonadotropiner som monoterapi.

Ett lakemedel kan endast omfattas av likemedelsformanerna om det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar att kostnaden for
det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett jamforelsealternativ (15 §
formanslagen).

Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgangligt i Sverige och kunna antas vara
kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest
kostnadseffektiva viljas (punkt 20 i de allméinna riktlinjerna f6r subvention och prissattning
av lakemedel).

Med kliniskt relevant avses att behandlingsalternativet anvands eller forviantas anvandas i en
viss omfattning i klinisk praxis och ar i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Vid bedomningen av anvindningens omfattning ska bland annat terapiomradets
storlek, antalet behandlingsalternativ, anvindningen av respektive alternativ och hur lange
behandlingsalternativet funnits pd marknaden beaktas (punkt 21 i de allmanna riktlinjerna).

TLV:s expert uppger att patienter med kiand LH- och FSH-brist vid behandlingsstart inte
behandlas enbart med FSH. I stillet anvinds i stor utstrackning menotropin, dven kallat
humant menopausalt gonadotropin (hMG), som innehéller baide FSH- och LH-aktivitet.
Enligt experten ar det ocksa vanligt att kombinera hMG med ett FSH-preparat for att uppna
en annan balans mellan LH- och FSH-aktivitet 4n vad som erhélls med hMG i monoterapi,
dar forhallandet mellan LH- och FSH-aktivitet ar cirka 1:1. Om det ovariella svaret ar
otillrackligt vid behandling med enbart hMG ar det vanligt att ett FSH-preparat laggs till.
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Enligt experten behandlas kvinnor med oupptickt LH- och FSH-brist vid behandlingsstart i
regel initialt med FSH som monoterapi. Om behandlingssvaret inte ar tillrackligt och en LH-
brist konstateras, behalls FSH vanligen som basbehandling samtidigt som hMG laggs till.

TLV konstaterar mot bakgrund av detta att patienter med otillrackligt behandlingssvar pa
gonadotropinbehandling i monoterapi i klinisk praxis ofta behandlas med en kombination av
hMG och FSH. Vidare skiljer sig ordningsfoljden mellan FSH- och hMG-behandling
beroende pa om LH- och FSH-bristen ar kdnd vid behandlingsstart eller upptacks forst
senare under behandlingsforloppet. Vid kiand brist anvands vanligtvis hMG fran
behandlingsstart och FSH kan lidggas till vid behov, medan behandlingen vid oupptackt brist
ofta inleds med FSH medan hMG laggs till forst om behandlingssvaret ar otillrackligt.

Idag finns tva lakemedel inom ldkemedelsformanerna som innehaller bAde LH och FSH:
hMG-preparaten Menopur och Meriofert Set. Bdda lakemedlen innehaller samma aktiva
substans (menotropin) och bedoms vara medicinskt likvirdiga behandlingsalternativ.

Foretaget anser att kombinationsbehandling med Menopur och en fri kombination av FSH-
preparaten Gonal-f och Bemfola utgor relevant jamforelsealternativ. Den fria kombinationen
baseras pa marknadsandelar for Gonal-f och Bemfola. Foretaget motiverar sitt val av relevant
jamforelsealternativ med att det 4r den dominerande behandlingen i klinisk praxis i Sverige
for denna patientgrupp. Nar det giller hMG-preparat anser foretaget att Menopur ar det
kliniskt relevanta jamforelsealternativet, eftersom lakemedlet star for 6ver 99 procent av
forsaljningen inom denna lakemedelsgrupp, jamfort med Meriofert Set som endast star for
mindre dn en procent. Enligt foretaget ar det endast Menopur, och inte Meriofert Set, som
anvands i kombination med FSH-preparat hos den aktuella patientpopulationen i klinisk
praxis. Dessa antaganden baseras pa enkitdata fran svenska IVF-kliniker, foretagets kliniska
experter och forsaljningsdata.

Meriofert Set har en lagre genomsnittlig 1ikemedelskostnad per behandlingscykel och dag dn
Menopur. For att ett behandlingsalternativ ska kunna bedomas som kliniskt relevant och
dirmed utgora relevant jamforelsealternativ kravs dock att det anvénds eller kan forvintas
anvandas i viss omfattning i klinisk praxis.

Enligt uppgifter fran E-halsomyndigheten expedierades 12 transaktioner av Meriofert Set i
kombination med FSH-preparaten Gonal-F eller Bemfola under 2025. Under perioden
januari till och med september 2026 gjordes 16 transaktioner. En transaktion avser ett uttag
av ett recept eller en del av ett recept som hamtats ut pa apotek. Antalet transaktioner kan
inte direkt oversattas till antalet behandlade patienter eftersom en enskild patient kan
generera flera transaktioner. Uppgifterna ger darfor endast ett begransat underlag for att
bedéma hur manga patienter som faktiskt har behandlats med den aktuella kombinationen.

Enligt foretagets expertutlatande, som TLV inte har anledning att ifradgasitta, anvands
kombinationsbehandlingen med hormonstimulerande preparat (menotropin och FSH) daven
av andra patientgrupper an den som ar aktuell i drendet, det vill saga kvinnor med nedsatt
ovarialrespons (poor responders) och otillrackligt svar pa tidigare behandling med
gonadotropiner som monoterapi. TLV har inte tillgang till uppgifter som mgjliggor
identifiering av vilka patienter som anviant kombinationsbehandlingen. Utover osdkerheten
gillande antal patienter gar det darfor heller inte att med tillrdacklig siakerhet faststilla hur
stor andel av de redovisade expedieringarna som avser den patientgrupp som ar aktuell i
drendet.
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Mot bakgrund av detta bedomer TLV sammantaget att underlaget inte ger stod for att
Meriofert Set anviands i sddan omfattning hos den aktuella patientgruppen att det kan anses
utgora ett kliniskt relevant jamforelsealternativ.

Gallande det follikelstimulerande hormonet FSH som ingér i den aktuella
kombinationsbehandlingen konstaterar TLV att det finns tre lakemedel inom
lakemedelsformanerna som enbart innehaller FSH: Bemfola, Gonal-f och Ovaleap. Av dessa
lakemedel har Bemfola lagst genomsnittlig lakemedelskostnad per behandlingscykel och dag.
Eftersom Menopur och Bemfola ingar i l1ikemedelsforménerna och har de lagsta
lakemedelskostnaderna bland de klinisk relevanta jamforelsealternativen bedomer TLV att
kombinationsbehandling med dessa bada preparat utgor det relevanta jamforelsealternativet
till Pergoveris.

Pergoveris har jamforbar effekt med kombinationsbehandling med Menopur och
Bemfola

TLV bedomer att Pergoveris (FSH/LH) har jamforbar effekt med kombinationsbehandling
med Menopur (FSH/LH) och Bemfola (FSH). Bedomningen gors mot bakgrund av att
behandlingarna tillfér bade FSH- och LH-aktivitet och syftar till att uppna samma
behandlingseffekt. Behandlingarna administreras dessutom pa samma sitt, genom subkutan
injektion en gang dagligen.

Liakemedelskostnaderna for Pergoveris ar lagre an motsvarande kostnader for
kombinationsbehandling med Menopur och Bemfola

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Pergoveris och relevant
jamforelsealternativ, baseras TLV:s hdlsoekonomiska utvardering pa en kostnadsjamforelse.
I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden mellan tva behandlingsalternativ for en viss
tidsperiod dar dosering, administrering eller andra aspekter kan skilja sig at. Jamforelsen
kan aven goras mellan fler 4n tva alternativ.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaderna per cykel for Pergoveris ar lagre
an likemedelskostnaderna for kombinationsbehandling med Menopur och Bemfola bade for
patienter med kiand LH- och FSH-brist vid behandlingsstart liksom for patienter med okand
LH- och FSH-brist vid behandlingsstart.

I foretagets kostnadsjamforelse jamfors Pergoveris med en kombinationsbehandling
bestdende av Gonal-f/Bemfola i kombination med Menopur. Foretaget redovisar tva analyser
och utgér i bAda analyserna fran att 150 IE/dag Menopur laggs till pdgdende behandling med
FSH. I den forsta jamfors Pergoveris med en kombinationsbehandling av 300 IE/dag Gonal-
f/Bemfola och 150 IE/dag Menopur. I den andra analysen jamfors Pergoveris med ett viktat
genomsnitt av olika doskombinationer av Gonal-f/Bemfola och 150 IE/dag Menopur.
Viktningen baseras pa observerad dosanvandning i klinisk praxis enligt enkitdata fran
svenska IVF-kliniker. I bada analyserna beaktas marknadsandelarna for de ingdende
jamforelsealternativen vid berakning av lakemedelskostnaderna. Lakemedelskostnaden for
Pergoveris uppgar till cirka 14 600 kronor. Motsvarande kostnad for jamforelsealternativet
uppgar till cirka 16 300 kronor i den forsta analysen och cirka 16 000 kronor i den andra
analysen.

I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors lakemedelskostnaderna for Pergoveris med
lakemedelskostnaderna for kombinationsbehandling med Menopur och Bemfola. I
produktresuméerna for respektive likemedel framgar det att doseringen anpassas
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individuellt, eftersom det finns betydande variationer mellan patienter i hur dggstockarna
svarar pa hormonbehandling. TLV baserar sitt antagande om genomsnittlig dosering for
jamforelsealternativet pa utldtanden fran TLV:s kliniska expert. Foér patienter med kand LH-
och FSH-brist anviands en hogre dos av Menopur och ldgre dos av Bemfola jamfort med
okand LH- och FSH-brist. For patienter med kind LH- och FSH-brist jamfors Pergoveris
300/150 IE med kombinationsbehandlingen Menopur 300 IE per dag och Bemfola 150 IE
per dag. For patienter med okdnd LH- och FSH-brist jamfors Pergoveris 300/150 IE per dag
med kombinationsbehandlingen Menopur 150 IE per dag och Bemfola 300 IE per dag. I
analysen utgar TLV fran den forpackningskombination som ger lagst kostnad och minst
kassation. I TLV:s analys anvands en behandlingslangd pa 13 dagar per cykel i enlighet med
béde foretagets antagande och TLV:s kliniska experts utldtande.

I TLV:s kostnadsjamforelse skattas 1dkemedelskostnaderna for Pergoveris till cirka 14 600
kronor per behandlingscykel for bada patientgrupperna. Fér kombinationsbehandling med
Menopur och Bemfola skattas lidkemedelskostnaden f6r en behandlingscykel till cirka 16 400
kronor for patienter med kdand LH- och FSH-brist. For kombinationsbehandling med
Menopur och Bemfola vid okdnd LH- och FSH-brist skattas likemedelskostnaden for en
behandlingscykel till cirka 16 300 kronor.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § formanslagen far TLV besluta att ett likemedel ska ingd i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sa kallad féorméansbegransning, om det finns
sdrskilda skal. En forutsattning for en formansbegransning ar att den far genomslag i den
kliniska vardagen och utgor ett verksamt instrument for att begransa anviandningen av
lakemedlet till de patienter dar anvindningen framstar som kostnadseffektiv.

Foretaget har ansokt om att Pergoveris endast ska subventioneras vid kontrollerad
gonadotropinstimulering infor IVF for kvinnor med nedsatt ovarialrespons (poor
responders) med otillrackligt ovariellt svar vid tidigare behandling med gonadotropiner som
monoterapi. TLV bedomer att formansbegransningen ar tillrackligt tydlig samt mojlig for
forskrivare att identifiera. Det finns ddrmed sarskilda skil att besluta om en sadan
formansbegransning.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, 6verlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren
Sarah Lindbo. I den slutliga handldggningen har dven enhetschefen Per-Henrik Zingmark,
hilsoekonomen Cecilia Magnusson och juristen Patricia Isakson Rivas medverkat.

Staffan Bengtsson

Sarah Lindbo
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Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats overlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.


mailto:registrator@tlv.se
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BILAGA
Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m., forméanslagen).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststélla ink6pspris och forsaljningspris (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 andamalsenliga

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen [2017:30]).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och Andamalsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

[2015:315]).

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor (11 § forménslagen).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (27 § formanslagen).



