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Menopur, opløsning i fyldt pen får generelt tilskud 
 
Afgørelse 
Menopur, injektionsvæske, opløsning i fyldt pen, med indhold af menotropin i styr-
kerne 600 og 1200 IE får generelt tilskud med virkning fra markedsføringstidspunk-
tet.  
 
Sagsfremstilling 
I har den 8. marts 2022 ansøgt om generelt tilskud til Menopur, injektionsvæske, 
opløsning i fyldt pen, med indhold af menotropin (humant menopausalt gonadotro-
pin) i styrkerne 600 og 1200 IE (herefter Menopur, opløsning i fyldt pen).  
 
Menopur, opløsning i fyldt pen, er bioækvivalent1 til Menopur, pulver og solvens til 
injektionsvæske med indhold af menotropin. 
 
Godkendt indikation  
Menopur, opløsning i fyldt pen, er indiceret til behandling af infertilitet i følgende si-
tuationer:  

• Anovulation, inklusiv polycystisk ovariesyndrom (PCOS) hos kvinder, der 
ikke har responderet på behandling med clomifencitrat.  

• Kontrolleret ovariestimulation med henblik på multipel follikeludvikling i for-
bindelse med assisteret reproduktionsteknologi (ART) såsom in vitro be-
frugtning/embryooverførsel (IVF/ET), ’’gamete intra-follopiantransfer’’ 
(GIFT) og intracytoplastisk sperminjektion (ICSI).2 

 
Markedsføringstilladelse og udleveringsgruppe 
Menopur, opløsning i fyldt pen, er placeret i udleveringsgruppe B.2  
 
Anbefalet dosis 
Der er stor variation i patienternes respons på tilførsel af exogent gonadotropin, hvil-
ket gør det umuligt at angive en ensartet dosering. Dosis skal derfor tilpasses den 
enkelte patient afhængig af dennes ovarielle respons. Dosering og varighed afhæn-
ger af behandlingsprotokollen.2  
 
Behandlingsvejledninger  
Dansk Fertilitetsselskab  
Det fremgår i den kliniske guideline fra Dansk Fertilitetsselskab (DFS) ovulationsin-
duktion3 (2015), at anovulation klassificeres i tre kategorier baseret på endogent 
gonadotropin og østrogenniveau. Behandlingen med gonadotropin i kategorierne 
varierer. I den størst forekommende kategori (kategori 2), patienter med PCOS, 
kan gonadotropin anvendes som primær ovulationsinduktionen, men oftest anven-
des gonadotropin til de patienter, der ikke har responderet på clomifen. I kategori 
1, patienter med hypogonadotrop hypogonadisme, anvendes gonadotropin efter-
som patienterne ikke responderer på stimulation med clomifen. Der er ingen anbe-
falinger fra DFS for kategori 3, patienter med hypergonadotrop hypogonadisme.  
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I den kliniske guideline kontrolleret ovariel stimulation hos IVF/ICSI-patienter4 
(2017) fra DFS fremgår det, at ovulationen trigges med gonadotropin.  
 
Priser 
Prisen for Menopur, opløsning i fyldt pen, er 4,39-4,41 kr. per internationale enhe-
der (IE).  
 
Prisen for Menopur, pulver og solvens, er 2,58-4,40 kr. per IE.  
 
Detaljeret prisoversigt fremgår af Tabel 1.  
 
Tabel 1. Prisoversigt  

Lægemiddel Tilskudsstatus Pris per IE (kr.) 
[styrke] 

Menopur, opløs-
ning i fyldt pen 

- 
4,41 [600 IE] 
4,39 [1200 IE] 

Gonadotropin, hu-
man menopausal, 
pulver og solvens 
til injektionsvæske 
(Menopur, pulver 
og solvens) 

Generelt tilskud 
2,50 [600 IE]* 
4,39 [1200 IE]* 

*Tilskudspris i takstperioden 2. maj 2022 til 15. maj 2022. 
 
Sagsforløb  
I har den 8. marts 2022 ansøgt om generelt tilskud til Menopur, opløsning i fyldt 
pen. 
 
I jeres ansøgning angiver I, at den nye formulering giver en lettere og mere præcis 
dosering end Menopur, pulver og solvens, og at formuleringen vil minimere risi-
koen for fejlhåndtering og eliminere risikoen for fejlagtig opblanding.  
 
Begrundelse 
Det fremgår af medicintilskudsbekendtgørelsensa § 1, stk. 2, at Lægemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lægemiddel, lægger 
vægt på, 1) om lægemidlet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en vel-
afgrænset indikation, og 2) om lægemidlets pris står i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmæssige værdi, jf. dog stk. 3 og 4.  
 
Der fremgår af § 1, stk. 3, at med mindre ganske særlige forhold gør sig gældende, 
ydes der ikke generelt tilskud til et lægemiddel, hvis 
1) iværksættelse af behandling med lægemidlet kræver særlig undersøgelse og di-
agnosticering, 
2) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation, 
3) lægemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formål, hvortil der ikke 
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsrådet, 
4) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret, 
5) der er risiko for, at lægemidlet anvendes som førstevalg, uanset dette efter Læ-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bør være tilfældet, 
6) det er uafklaret, om eller hvornår lægemidlet skal anvendes som førstevalg, 
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7) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til genstand for misbrug, 
8) lægemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller 
9) lægemidlet på grund af en særlig lægemiddelform ikke kan indtages af patienten 
selv. 
 
Vi finder, at Menopur, opløsning i fyldt pen, har en sikker og værdifuld terapeutisk 
effekt på en velafgrænset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt til-
skud i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 1.  
 
I vores vurdering lægger vi vægt på, at behandling med Menopur, opløsning i fyldt 
pen, er godkendt til behandling af infertilitet ved anovulation, inklusiv polycystisk 
ovariesyndrom (PCOS) hos kvinder, der ikke har responderet på behandling med 
clomifencitrat og kontrolleret ovariestimulation med henblik på multipel follikeludvik-
ling i forbindelse med assisteret reproduktionsteknologi (ART) såsom in vitro be-
frugtning/embryooverførsel (IVF/ET), ’’gamete intra-follopiantransfer’’ (GIFT) og int-
racytoplastisk sperminjektion (ICSI)2. Vi lægger endvidere vægt på, at det fremgår 
af de kliniske guidelines fra DFS3,4, at gonadotropiner, herunder humant menopau-
salt gonadotropin, kan anvendes ved anovulation og kontrolleret ovariestimulation.  
 
Vi vurderer, at prisen for Menopur, opløsning i fyldt pen, står i et rimeligt forhold til 
dets behandlingsmæssige værdi, og dermed opfylder kriteriet for generelt tilskud i 
medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 2. 
  
Vi lægger ved denne vurdering vægt på, at Menopur, opløsning i fyldt pen, er 
bioækvivalent til Menopur, pulver og solvens.1,2 Med henvisning til den individuelle 
dosering2 af lægemidler med indhold af menotropin tager vi ved vores vurdering af 
prisen udgangspunkt i lægemidlets pris per IE over for pris per IE på Menopur, pul-
ver og solvens. Pris per IE for Menopur, opløsning i fyldt pen, 600 IE og 1200 IE 
udgør 4,39-4,41 kr., og er dermed indenfor det prisspænd for Menopur, pulver og 
solvens, 600 IE og 1200 IE, på 2,50-4,40 kr., som der ydes generelt tilskud til i dag. 
Menopur, opløsning i fyldt pen, opfylder således kriteriet for generelt tilskud i medi-
cintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 2. 
 
På ovenstående grundlag vurderer vi, at Menopur, opløsning i fyldt pen, opfylder 
kriterierne for generelt tilskud.  
 
Vi finder ikke, at der foreligger omstændigheder, der ifølge medicintilskudsbekendt-
gørelsens § 1, stk. 3, medfører, at der ikke kan yde generelt tilskud til Menopur, op-
løsning i fyldt pen.  
 
Vi følger udviklingen i såvel priser som forbrug af lægemidler, der meddeles gene-
relt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud. 
 
Retsregler 
Afgørelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskudsbekendt-
gørelsenb. 
 

* * * 
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Revurdering 
Afgørelsen er truffet på baggrund af oplysninger til rådighed på afgørelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere ændrer sig, kan vi revurdere afgørelsen.  
 
Tilskudsstatus for Menopur, opløsning i fyldt pen, bliver revurderet i forbindelse 
med den regelmæssige revurdering af lægemidlers tilskudsstatus.  
 
Med venlig hilsen 

 
Ulla Kirkegaard Madsen 
Sektionsleder 
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