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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Teva Denmark A/S
Att: Jesper Bjerggren

Cyclogest far generelt tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Cyclogest den 4. oktober 2017.

Afgorelse
Cyclogest (vagitorier med indhold af progesteron i styrken 400 mg) far generelt til-
skud med virkning fra 18. december 2017.

Begrundelse
Cyclogest er indiceret til lutealfasestotte, som en del af en assisteret reprodukii-
onsteknologi-behandling (ART) til kvinder i fertilitetsbehandling.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i
sin indstilling af den 1. december 2017 blandt andet udtalte: ”... at lazgemidlets pris
efter vores vurdering star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi.
Dette geelder, nar behandling med Cyclogest stilles over for andre laegemidler med
indhold af progesteron til lokal administration.

Der er udfort et komparativt studie over for Crinone, der viser sammenlignelig ef-
fekt pa graviditetsraten. Behandlingsprisen for Cyclogest er pa niveau med be-
handlingsprisen pa andre laegemidler med progesteron til lokal administration, nar
vi ser pa den samlede behandlingspris ved opnaelse af graviditet. Disse laegemid-
ler har aktuelt generelt tilskud.”

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at prisen pa
Cyclogest star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi i forhold til
andre markedsforte lsegemidler med indhold af progesteron til lokal administration i
vagina. Vi har lagt vaegt p4 den samlede behandlingspris ved opnaelse af gravidi-
tet.

Cyclogest opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
jf. § 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlzegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlebet fremgar.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed péa afgarelsestids-
punktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgo-
relsen.
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Tilskudsstatus for Cyclogest vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessi-
ge revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
e ]
Ulla Kirkegaard Madsen
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