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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Ferring Leegemidler A/S
Att.: Karin Kragh Levison

Rekovelle i fyldt pen far generelt tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Rekovelle i fyldt pen den 16. november 2017.

Afgorelse

Rekovelle (injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen med indhold af follitropin-delta i
styrkerne 12 pg/0,36 ml, 36 pg/1,08 ml og 72 pg/2,16 ml) far generelt tilskud med
virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Begrundelse

Rekovelle er godkendt til kontrolleret ovariestimulation med henblik pa udvikling af
multiple follikler hos kvinder, som gennemgar assisteret reproduktionsteknologi
(ART) sasom in vitro befrugtning (IVF) eller intracytoplasmatisk sperm-injektion
(ICSI). Der er ingen erfaring fra kliniske studier med Rekovelle og en GnRH-
agonist.

Behandlingsprisen for Rekovelle i fyldt pen er lidt hgjere end behandlingsprisen for
Rekovelle i cylinderampuller, der aktuelt har generelt tilskud. Vi finder, at der er
fordele for patienten ved Rekovelle i fyldt pen, som kan opveje den lidt hgjere be-
handlingspris. P& denne baggrund finder vi, at laegemidlets pris star i rimeligt for-
hold til dets behandlingsmaessige veaerdi.

Rekovelle opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag

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

Revurdering

Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Rekovelle bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige

revurdering af laagemidlers tilskudsstatus.
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