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Var beteckning
3492/2016

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2017-01-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Kyleena |Intrauterint inldgg (19,5 mg |Blister, 1 st 518450 |929,28 994,12
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bayer AB (foretaget) har ansokt om att lidkemedlet Kyleena, intrauterint inlagg, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Kyleena ar en hormonspiral som innehaller substansen levonorgestrel och ar ett lokalt
verkande preventivimedel. Indikationen for Kyleena ar antikonception i upp till 5 ar.

Sedan tidigare finns hormonspiralerna Levosert, Jaydess och Mirena inom
lakemedelsforméanerna. Kyleena har samma dimensioner och en jamforbar hormondos som
Jaydess, men 2 ar langre verkningstid. Mirena har samma verkningstid som Kyleena (5 ar)
men en hogre hormondos och stérre dimensioner. Levosert har samma hormondos som
Mirena, men har kortare verkningstid (3 ar), samtidigt som den har stérre dimensioner dn
Jaydess och Kyleena. Foretaget har angett Jaydess som jamforelsealternativ.

Foretagets redovisar studier som visar effekt (skydd mot graviditet) och sikerhet for Kyleena,
Jaydess och Mirena. Ansokt pris for Kyleena dr 929,28 kronor AIP (994,12 kronor AUP),
vilket motsvarar en drskostnad p& 198,82 kronor AUP. Arskostnaden for Jaydess ar 305,78
kronor AUP och for Mirena 198,82 kronor AUP.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde 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 efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststilla inkopspris och forsaljningspris.
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9 § Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfille till 6verlaggningar med myndigheten.]

18 § Likemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta
1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

Négra narmare forutsattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsforméner finns anledning att uppstalla vasentligen samma krav for att en sidan
vara som ska fa ingd i lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier
som uppstalls i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. ar darmed i princip
tillampliga.

TLV gor féljande beddmning

I likhet med foretaget bedomer TLV att ett relevant jamforelsealternativ till Kyleena ar
Jaydess som har samma dimensioner och en jamforbar genomsnittlig hormondos. TLV
bedomer att 4ven hormonspiralen Mirena, som har samma verkningstid som Kyleena, utgor
ett relevant jaimforelsealternativ. TLV bedomer att Levosert inte ar ett relevant
jamforelsealternativ till Kyleena, eftersom dimension, hormonstyrka och verkningstid ar
olika.

TLV bedomer att Kyleena har jamforbar effekt och sikerhet i jamforelse med bade Jaydess
och Mirena. Mot denna bakgrund har TLV endast gjort en prisjamforelse mellan produkterna
som visar att kostnaden for Kyleena ar lagre i jamforelse med Jaydess och kostnadsneutral i
jamforelse med Mirena.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att
Kyleena ska ingd i ladkemedelsformanerna.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), 6verliakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per
Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Ellen Vinge och fd
lakemedelschefen Karin Lendenius. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Fredrik
Tholander och hdlsoekonomen Nathalie Eckard. I den slutliga handlaggningen har dven
medicinska utredaren Jonas Lindblom, juristen Caroline Nilsson och hilsoekonomen Gustav
Lanne deltagit.

Stefan Lundgren

Fredrik Tholander

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



