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Ansggning om generelt tilskud til Bemfola

I har ansggt om generelt tilskud til Bemfola den 18. marts 2014. Der er
truffet afggrelse i sagen den 31. marts 2014. Den 3. april 2014 har I
fremsendt et nyt ansggningsskema med nye priser, da priserne i den
oprindelige ansggning ikke var tillagt moms pa 25%.

Afggrelse

Vi giver hermed Bemfola (injektionsvaske med indhold af follitropin alfa i
styrkerne 75IU/0,125 ml, 150IU/0,25 ml, 22510/0,375, 300IU/0,50 ml, 450
IU/0,75 ml) generelt tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

”Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som af
Lazgemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:

“Laegemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, fremgar:

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vaegt pa,

1) om legemidlet har en sikker og verdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, jf. dog stk. 3-4.”
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Begrundelse
Bemfola er godkendt til behandling af:
Voksne kvinder

- Behandling af anovulation (inkl. polycystisk ovariesyndrom) hos
kvinder, som ikke har reageret pa behandling med clomifencitrat.

- Stimulation af multipel follikeludvikling hos kvinder, som
gennemgar assisteret reproduktionsteknologi (ART) sdsom in vitro
befrugtning (IVF), “gamete intra-fallopiantransfer” og “zygote
intra-fallopian transfer”.

- Follitropin alfa sammen med en luteiniserende hormon (LH)
oplgsning anbefales til stimulation af follikeludvikling hos kvinder
med svar mangel af LH og FSH. Disse patienter er i kliniske
studier blevet identificeret med et endogent LH-serum-niveau pa
<1,2 TU/.

Voksne meend

- Follitropin alfa anvendes i kombination med behandling med
humant choriongonadotropin (hCG) til stimulation af
spermatogenesen hos ma&nd, som har medfgdt eller erhvervet
hypogonadotrop hypogonadisme.

Vi finder, at Bemfola opfylder de galdende kriterier for generelt tilskud jf.
ovenfor.

Vi vurderer, at den behandlingsmassige vardi af Bemfola star i et rimeligt
forhold til prisen sammenlignet med allerede markedsfgrte l2gemidler med
indhold af follitropin alfa. Disse l&gemidler har generelt tilskud.

Vi har lagt vegt pa de priser, der fremgar af den vedlagte prisoversigt med
priser fra den 3. april 2014.

Vi fglger udviklingen i sdvel priser som forbrug af l&gemidler, der far
generelt tilskud.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig kan vi revurdere
afggrelsen.

Tilskudsstatus for Bemfola vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af l&gemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.
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