LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Ferring Laegemidler A/S
Att: Karin Kragh Levison

Rekovelle far generelt tilskud
I har ansggt om generelt tilskud til Rekovelle den 21. november 2016.

Afggorelse

Rekovelle (injektionsveeske med indhold af follitropin delta i styrkerne 12 ug/0,36
ml, 36 ug/1,08 ml og 72 ug/2,16 ml) far generelt tilskud med virkning fra markeds-
foringstidspunktet.

Begrundelse

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

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som
blandt andet udtalte: "...at laegemidlets pris efter vores vurdering star i et rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dette gaelder, ndr behandling med Re-
kovelle stilles over for andre laegemidler med indhold af follikel-stimulerende hor-
mon (FSH) godkendt til behandling ved assisteret reproduktionsteknologi. Disse
leegemidler har aktuelt generelt tilskud'.

Leegemiddelstyrelsen har lagt vaegt pa naevnets anbefaling og finder, at prisen pa
Rekovelle star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi i forhold til de
aktuelt markedstarte leegemidler med indhold af follikel-stimulerende hormon, der
har generelt tilskud.

Rekovelle opfylder séledes kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, jf. § 1, stk. 1 og
stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Sagsforleb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlebet fremgar.

Revurdering

Afgorelsen er trufiet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestids-
punktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Lasgemiddelstyrelsen revurdere afgo-
relsen.

Tilskudsstatus for Rekovelle vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessi-
ge revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.
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Med venlig hilsen

R VL,

Karen Kolenda
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