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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for nedanstdende forbrukningsartiklar.

Namn Antal/Forp. Varunr.

Able Spacer Able Spacer andningsbehéllare 738920

ABLEspacer med mask ABLEspacer med mask small 0-3 ar 730777

ABLEspacer med mask ABLEspacer med mask medium 3 ar+ 730778

ABLEspacer med mask ABLEspacer med mask large vuxen 730779
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08 - 568 420 50
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ANSOKAN

Birk NPC AS (foretaget) har ansokt om prish6jning for Able Spacer och ABLEspacer med
mask i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ansokan avser Able Spacer andningsbehéllare med eller utan tillhorande ansiktsmask, fyra
forpackningar, for patienter fran o ar upp till vuxen alder. Produkterna anvands for att
underlatta administrering av dosaerosoler, for patienter som har svart att koordinera avgiven
dos och inandning.

Som skal for prishojningen har foretaget uppgett en generell prisokning relaterad till
tillverkningen av produkterna, samt forhojda valutakurser.

TLV:s utredning har visat att det finns andra produkter inom varugrupperingskoderna
Y93DCo1 (andningsbehallare) och Y93DB04 (masker som inhalationstillbeho6r). Nagra
exempel ar OptiChamber Diamond (vnr 733084), VORTEX (vnr 738079) och AeroChamber
andningsbehaéllare (vnr 733003), samtliga med varugrupperingskod Y93DCo1
(andningsbehallare). Dessa produkter tillhandahélls i férpackningar som inkluderar en
ansiktsmask med samma eller nirliggande storlek som ansiktsmaskerna i ansokta produkter.
Alternativt sa kan en tillhorande ansiktsmask med motsvarande storlek inom
varugrupperingskod Y93DBo4 (masker som inhalationstillbehor) forskrivas. Enligt
E-hilsomyndighetens forsaljningsstatistik, januari - december 2023, har dessa produkter
haft forsiljning pa den svenska marknaden.

TLV har underrattat foretaget om att TLV:s prelimindra bedomning ar att avsla ansékan om
prishgjningen eftersom det finns andra produkter pa den svenska marknaden som bedéms
utgora behandlingsalternativ till ansokta produkter. TLV har vidare underrattat foretaget att
det inte finns patienter som riskerar att std utan behandling av liknande slag om
forbrukningsartiklarna skulle férsvinna fran den svenska marknaden. Foretaget har inte
inkommit med nagra synpunkter.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestimmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av l1dkemedelsférménerna. Det
framgar att kostnaden for anvandning av de likemedel som ska ingd i lakemedelsformanerna
ska framsta som rimliga.

Av 13 § formanslagen framgar att dndring av ett tidigare faststallt inképspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéiran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 8 § andra stycket forméanslagen har ansokt om att lakemedlet
ska inga i formanerna.

Av TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) for ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framgar att tva kriterier ska vara uppfyllda for att TLV ska bevilja en
prishgjning. Dels ska det finnas patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar
av liknande slag om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, dels ska
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det foreligga stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, eller
att tillgdngen kraftigt minskar, om prish6jningen inte beviljas.

Enligt 8 § forménslagen far den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avsesi 18 §
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla
inkopspris och forsaljningspris.



4 (4)

1149/2024

TLV gor foljande bedomning

TLV konstaterar utifran tidigare beslut (dnr 2169/2018 och dnr 2903/2022) om pris och
subvention for Able Spacer och ABLEspacer med mask att basfunktionen for ansokta
produkter ar att underlatta administrering av dosaerosoler. TLV bedomer att det finns ett
antal produkter inom likemedelsférmanerna som kan utgora behandlingsalternativ, da de
har samma basfunktion och ar avsedda for patienter i samma alderskategorier som ansokta
produkter.

Utifran forsiljning inom lakemedelsformanerna bedomer TLV att ovanstdende
behandlingsalternativ kan anses forekomma i svensk halso- och sjukvard i namnvard
omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september 2012, méal nr 19552—
11), och att de kan tacka upp behovet av Able Spacer och ABLEspacer med mask pa den
svenska marknaden.

Mot denna bakgrund bedomer TLV att det finns behandlingsalternativ till de ansokta
produkterna inom lakemedelsférménerna. Darmed finns det inte patienter som riskerar att
st utan alternativa behandlingar av liknande slag om de ansokta forbrukningsartiklarna
forsvinner fran den svenska marknaden eller tillgangen kraftigt minskar, om prishéjningen
inte beviljas.

Utifran befintligt underlag och en sammanvigd bedomning anser TLV att kostnaden for Able
Spacer och ABLEspacer med mask inte ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen skulle
beviljas. Det finns ddrmed inte skil for prish6jningen. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia Issa deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som o6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



