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Ypsomed AB
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252 25 Helsingborg

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansékan om att MyLife Omnipod ska
fa inga i lakemedelsférmanerna.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Ypsomed AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AUP
(SEK)

MYLIFE OMNIPOD, Insulinpump, slanglés, 4,1 x |10 ST 731641 |2771,30

6,2 x 1,7 cm, vit

MYLIFE OMNIPOD, Insulinpump, PDM (personal |1 ST 731640 |5398,36

Diabetes Manager), 6,4 x 11,4 x 2,5 cm, bla

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har nedsatt (typ 1) eller ingen formaga (typ 1) att producera insulin. Om kroppen
inte kan producera insulin pa egen hand maste insulinet tillforas till blodet manuellt. Denna
tillforsel kan ske pa flera olika satt. Insulinpennor, engangssprutor och insulinpumpar &r olika
hjalpmedelsalternativ som finns inom formanssystemet. Malet for de personer som har
diabetes ar att i storsta mojliga man normalisera sina glukosnivaer och darmed minskad risk
for framtida diabetesrelaterade komplikationer. Idag finns ca 400 000 diabetiker i Sverige. Av
dessa har ca 60 000 typ 1-diabetes och resterande typ 2-diabetes. Av typ 1-diabetikerna har
cirka 8 000 patienter insulinpump. Resterande typ 1-diabetiker har insulinpenna som
behandling.

MyLife Omnipod &r ett system for kontinuerlig insulintillférsel som ger kontinuerlig subkutan
insulintillforsel. MyLife Omnipod &r avsett for anvandning med snabbverkande 100E insulin.

Insulinpumpen bestar av en kontrollenhet och en pod. Systemet ar slangldst och styrs av
kontrollenheten som programmeras individuellt. Poden &r en sjalvhé&ftande enhet som kan
bars pa kroppen dygnet runt och den har en livslangd pa 72 timmar. Den innehaller
insulinreservoar, kanyl och pump som tillfér insulin kontinuerligt efter en forprogrammerad
dosering. Poden tillfor exakta, individanpassade insulindoser till kroppen genom ett litet
flexibelt ror baserat pa instruktioner som programmeras in i kontrollenheten. Kontrollenheten
programmerar poden med personliga instruktioner for insulintillforsel samt 6vervakar
podanvéandningen tradlost. Produkten har dven integrerad blodglukosmétning. Poden har ett
jamnt flode oavsett vilka rérelser patienterna och var pa kroppen patienten placerar poden.
Detta till skillnad mot vanliga insulinpumpar vars insulinflode kan paverkas av detta.

Det héalsoekonomiska underlag foretaget inkommit med bestar av tva artiklar.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att MyL ife
Omnipod inte ska inga i lakemedelsférmanerna.

TLV har haft overlaggningar med foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

| formanslagen och forarbetena till den ges inte nagon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:S0U10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § formanslagen framgar att
forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen lékemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behérig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 8 i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av
ldkemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse ar darfor vilken avgréansning av
forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Foljande uttalades i den proposition (prop.
1996/97:27 s. 111) som Iag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nédvandiga for att tillfora kroppen
ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om lakemedel behdver sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i fraga ar
injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed jamforliga artiklar. Aven sadana
artiklar som kravs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestdmmande av
exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestdimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma
ifrdga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna maste ha karaktar av
engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste
ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sadan produkt som
blodglukosmaétare inte omfattas av bestammelserna.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till
paverkan pa kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behovs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
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med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

TLV gor féljande beddmning

MyLife Omnipod &r avsedd for att tillfora kroppen lakemedel. Det TLV forst har att ta
stallning till & om MyLife Omnipod ar en sadan forbrukningsartikel som avses i 18 §
formanslagen.

| formanslagen finns inte nagon definition av begreppet forbrukningsartikel. I lagens
forarbeten anges det att en forbrukningsartikel inte maste vara en engangsprodukt utan att det
kan vara en produkt som ersatts med ett visst intervall. Hur langt detta intervall far vara har
inte fortydligats i lagens forarbeten. Daremot framgar att en blodsglukosmatare har ett for
lang hallbarhet for att kunna utgdra en forbrukningsartikel i lagens mening. En
blodglukosmatare har en hallbarhet pa cirka fyra ar. | formanssystemet finns inga
blodglukosmatare, daremot finns produkter med integrerad blodglukosmatning. Det finns
aven ett antal produkter i formanssystemet som har en langre hallbarhet an blodglukosmatare.
Anledningen till detta &r att tidigare Riksforsakringsverket (RFV) tolkat begreppet
forbrukningsartikel extensivt och enbart avgrénsat utvidgningen mot den i forarbetena
namnda produkttypen. Lakemedelsférmansnamnden och senare TLV har inte avvikit fran
RFV:s tillampning.

Sedan detta forarbetsuttalande gjordes for knappt 14 ar sedan har produktsortimentet ckat
vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De produkter som finns idag skiljer sig
avsevart fran de produkter som fanns pa marknaden nar uttalandet gjordes. Dartill kommer att
i princip allt som sammanhanger med atgarden att tillfora kroppen lakemedel och
egenkontroll av medicinering, som t.ex. implanterbara smértpumpar som patienten inte kan
hantera sjalv och som har en lang livslangd, och barsystem till pumpar kommit att inga i
formanssystemet.

Att enbart lata livslangd vara avgorande nar det galler att bestdmma om en produkt ska anses
vara en forbrukningsartikel eller inte, skulle fa 1dngtgaende konsekvenser. Aven sadana
produkter som enligt forarbetena forutsattes inga i formanssystemet som forbrukningsartiklar,
exempelvis injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle kunna komma att
uteslutas da produktvecklingen gjort att &ven dessa produkter idag har en langre livslangd,
samtidigt som produkter som har en kortare livslangd men som funktionsmassigt avviker
vasentligt fran de produkter som omnamns i forarbetet skulle kunna komma att omfattas av
lakemedelsformanerna.
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TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett ar en produkt som &r avsedd att anvéndas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgor en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjalv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sadana produkter som kan
anvandas av flera patienter eller ateranvandas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller &r det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att kréva service under sin livslangd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. 1 ordet forbrukningsartikel far forstas att det antingen ar en produkt som
ar av engangskaraktar eller ar en produkt som férsamras nagot vid varje anvandningstillfalle.

MyL ife Omnipod kontrollenhet

MyLife Omnipod handenhet &r en elektronisk produkt som patienten visserligen borde kunna
hantera pa egen hand, men som av allt att doma skulle kunna éverlatas till andra patienter.
Foretaget har inte anfort nagra tillforlitliga uppgifter som visar att produkten inte kan
ateranvandas. Inte heller ar det en produkt som forsamras vid anvandning. Mot denna
bakgrund anser TLV att MyLife Omnipod kontrollenhet inte kan betraktas som en
forbrukningsartikel i lagens mening och kan inte heller pa ndgon annan grund omfattas av
lakemedelsformanerna. TLV finner saledes att MyLife Omnipod handenhet inte uppfyller
villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna och ansokan ska darfor avslas i den delen.

MyLife Omnipod pod

MyLife Omnipod pod kan bara anvéndas av en patient och kasseras efter 72 timmars
anvandning. TLV anser darfor att produkten &r att anse som en férbrukningsartikel.

TLV gor beddmningen att insulinpumpar med varugrupperingskod Y83BAO00 som har en
forséljning &r relevant jamforelsealternativ.

Det har av utredningen framkommit att poden skiljer sig i utférande och funktion
jamforelse med det relevanta jamforelsealternativet. For att fa en rattvisande kostnadsbild
ska kostnaden for MyLife Omnipod jamféras med totalkostnaden for jamforelsealternativet
inklusive de tillbehor som behovs sa som infusionsset och reservoarer. Berakningen gors
med utgangspunkt i vad anvandningen kostar under en fyraarsperiod. Detta for att
jamforelsealternativet har en garantitid pa fyra ar.

Om poden anvands i 72 timmar kommer en patient att anvénda 487 stycken podar under en
fyra ars period. Till begért pris blir kostnaden drygt 135 000 kronor (AUP exkl. moms).
Jamforelsealternativen som finns pa marknaden i dag har alla ett betydligt lagre pris.

Foretaget har anfort att MyLife Omnipod ar en unik innovation och att det inte finns nagra
liknande produkter pad marknaden. TLV konstaterar att innovation i sig inte har nagot
mervarde om inte foretaget ocksa kan visa att produkten tillfor en hogre nytta. Foretaget
begér ett betydligt hogre pris for MyLife Omnipod an vad de relevanta
jamforelsealternativen har. FOretaget har inte visat att produkten har en nytta som
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motsvarar det hogre priset. TLV bedémer pa befintligt underlag att poden inte &r
kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna &r saledes
inte uppfyllda och ansokan ska darfor avslas dven i denna del.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina Bergdahl,
docent Lars-Ake Levin, docent Ellen Vinge och lakemedelschef Karin Lendenius.
Foredragande har varit jurist Malin Blixt. | handlaggningen har &ven medicinsk utredare Inger
Hemmingsson och hélsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Stefan Lundgren

Malin Blixt

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



