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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Rekovelle

Ferring Leegemidler A/S har ansggt om genereltudsid Rekovelle den 21. november 2016. Sa-
gen blev behandlet pa vores made den 13. decer@hér 2

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeselder ved afggrelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Rekovelle
(injektionsveeske med indhold af follitropin delta
i styrkerne 12 ug/0,36 ml, 36 ug/1,08 ml og 72 d@anl)

far generelt tilskud i henhold til sundhedsloverisA8, stk. 1 og 2.

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

Vi begrunder vores indstilling med, at leegemidfais efter vores vurdering star i et rimeligt for-
hold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dette gaaide behandling med Rekovelle stilles over
for andre lsegemidler med indhold af follikel-stiratdnde hormon (FSH) godkendt til behandling
ved assisteret reproduktionsteknologi. Disse leedlemhar aktuelt generelt tilskud.

Der er udfgrt 2 komparative studier over for Golyaler viser sammenlignelig effekt pa graviditet
og implantation. Bivirkningsprofilen er ikke fundietrskellig fra andre FSH-preeparater, dog sas en
50% reduktion i ovarielt hyperstimulations syndratar kan veere en livstruende tilstand. Behand-
lingsprisen for Rekovelle er lidt hgjere end forabf, vurderet ud fra de samlede gennemsnitlige
doser, der blev anvendt i registreringsstudiern€HER 1 og ESTHER 2. Vi vurderer, at den lidt
hgjere behandlingspris opvejes af reduktionenkoen for ovarielt hyperstimulations syndrom.
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