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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT

Datum
2018-01-24

TP Medical AB

Gothersgade 21, 1

1123 Kebenhavn, Danmark

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende

forbrukningsartiklar ska inga i ladkemedelsformanerna med nedanstaende begransningar och

villkor fran och med den 7 februari 2018 till i tabellen angivna priser.

Var beteckning
3516/2017

cm, Infusionsset, Infusionsset 12 mm med
nélskydd, 2 gren, 9o graders kanyl 24G

Namn Antal/ |Varunr. |AIP (SEK) |AUP exKkl.
Forp. moms

f.n. (SEK)
24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9mm-30cm, | 10 ST | 738220 430 492,04
Infusionsset, Infusionsset 9 mm med
nalskydd, 1 gren, 90 graders kanyl 24G
24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9mm-9ocm, | 10ST | 738221 430 492,94
Infusionsset, Infusionsset 9 mm med
nélskydd, 1 gren 9o graders kanyl 24G
24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 12mm - 70 cm, | 10 ST | 738222 430 492,94
Infusionsset, Infusionsset 12 mm med
nalskydd, 1 gren, 9o graders kanyl 24G
24G SOFT-GLIDE SAF-Q2 9 mm-70cm, | 10 ST | 738223 1010 1134,42
Infusionsset, Infusionsset 9 mm med
nalskydd, 2 gren, 9o graders kanyl 24G
24G SOFT-GLIDE SAF-Q2 12 mm - 70 10 ST | 738224 1010 1134,42

Begréansningar

Subventioneras endast for behandling med lakemedel som vid subkutan administrering

kraver en kanyl som ar 24 G.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om

ovanstaende begransning.
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ANSOKAN

TP Medical AB (foretaget) ansoker om, att 24 G SOFT-GLIDE SAF-Q1, Infusionsset i tre olika
storlekar (gemensamt benimnda SAF-Q1) och 24 G SOFT-GLIDE SAF-Q2, Infusionsset i tva
olika storlekar (gemensamt benamnda SAF-Q2) ska ingé i lakemedelsformanerna och att pris
faststalls i enlighet med tabellen pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

SAF-Q1 ar enkellumeninfusionsset* och SAF-Q2 ar multilumeninfusionsset2. Samtliga
infusionsset, oavsett kanyllingd, har en kanylstorlek pa 24 gauge (G3).

Foretaget uppger att SAF-Q1 och SAF-Q2 ar engangsprodukter som ar avsedda att ge
subkutan infusion av lakemedel fran en extern infusionspump eller spruta. Produkterna ar
speciellt framtagna for patienter som behandlas subkutant med immunglobuliner. Foretaget
uppger vidare att vid behandling med immunglobuliner med hog viskositet, till exempel
lakemedlet HyQvia, kan inte en tunnare kanyl 4n 24 G anvandas.

Ansokt pris for SAF-Q1 ar 492,94 kronor (AUP exkl. moms#) per forpackning, vilket ar ett
pris om 49,29 kronor per styck. For SAF-Q2 ar ansokt pris 1 134,42 kronor per forpackning,
vilket ar ett pris om 113,44 kronor per styck.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen)

= § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i77 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § far anséka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sdrskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i likemedelsforménerna endast for ett visst
anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

15 § Ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for likemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och

! Infusionsset som har en kanyl kallas for enlumeninfusionsset.

2 Infusionsset som har flera kanyler kallas for multilumeninfusionsset.

3 En kanyls ytterdiameter anges i enheten gauge (G). Ju hogre gauge (G) desto tunnare ar kanylen.
4 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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2. det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer
dndamalsenliga.

18 § Liakemedelsforméanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandldkare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en subventionsansokan som avser en
forbrukningsartikel har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet
med lagstiftningen om likemedelsformaner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla
upp vasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som anges i 15 §
forménslagen ska darfor tillimpas analogt i &renden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till forméanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.)
framgar att prévningen ska utga fran tre grundlidggande principer:

1. maéanniskovirdesprincipen — att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det stérsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och forhgjd livskvalitet.

TLV gor féljande beddmning

Nar TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna gor
TLV bland annat en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, det vill siga en
utviardering av nyttan i forhéllande till kostnaden. For att kunna gora denna bedémning
kravs det att det finns ett jamforelsealternativ. TLV jamfor darfor den ansokta
forbrukningsartikeln med en annan forbrukningsartikel, ett sa kallat relevant
jamforelsealternativ.

Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som den ansokta
forbrukningsartikeln. Relevanta jamforelsealternativ ska aven ha forsaljning inom
lakemedelsformanerna och vara lampliga att forskriva till en patient som inte tidigare anvant
forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det
mest relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011, mél nr 43497-10).
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Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att
samtliga produkter i varugrupperingskoden Y93BCo3 (infusionsset med stalkanyl) och
Y93BCo6 (infusionsset med flera kanyler) har samma basfunktion. TLV har i tidigare besluts
gjort bedomningen att om en patient ar i behov av en ldkemedelsmangd som motiverar mer
an ett infusionsstille dr det kostnadseffektivt att anvinda multilumeninfusionsset jamfort
med enkellumeninfusionsset. TLV:s bedomning dr darmed att ansékta produkter bor
jamforas med infusionsset med motsvarande antal infusionskanyler.

Inom varugrupperingskoderna Y93BCo3 och Y93BCo6 finns det enkellumen- och
multilumeninfusionsset med kanyler som har en ytterdiameter mellan 24 G och 28 G som
har forsaljning inom likemedelsforménerna. Foretaget har angett att vid behandling med
vissa immunglobuliner kan inte en tunnare kanyl 4n 24 G anvandas. TLV har i ett tidigare
drende® bedomt att patienter som far behandling med vissa immunglobuliner, till exempel
lakemedlet HyQvia, behover anvanda en kanyl med en ytterdiameter pa 24 G. TLV bedomer
darfor att ansokta produkter, SAF-Q1 och SAF-Q2, riktar sig till den patientgrupp som
ordinerats ett likemedel som vid administrering kraver en kanyl som ar 24 G. Relevanta
jamforelsealternativ dr darfor andra infusionsset inom varugrupperingskoderna Yo3BCo3
och Y93BCo6 med en kanylstorlek om 24 G.

Av de enkellumeninfusionsset som har en kanylstorlek om 24 G, férsiljning inom
lakemedelsforméanerna samt ar lampliga for nyforskrivning ar det 24G SOFT-GLIDE SAF-Q1
9 mm - 30 cm, Infusionsset, 24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm - 90 cm, Infusionsset och

24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 12 mm - 70 cm, Infusionsset (vnr 737320—737322) som har lagst
pris, 50,07 kronor per styck. Dessa forbrukningsartiklar ar darfor de mest relevanta
jamforelsealternativen till SAF-Q1.

Av de multilumeninfusionsset med tva kanyler som har en kanylstorlek om 24 G, forsiljning
inom lakemedelsforméanerna samt ar lampliga for nyforskrivning ar det 24G SOFT-GLIDE
SAF-Q2 12 mm - 70 cm, Infusionsset (vnr 737324) som har lagst pris, 114,44 kronor per
styck. Denna forbrukningsartikel ar darfor det mest relevanta jamforelsealternativet till
SAF-Q2.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan SAF-Q1 och de mest relevanta jamforelsealternativen och inte heller mellan SAF-Q2
och det mest relevanta jamforelsealternativet. Ansokt pris for SAF-Q1 (49,29 kronor per
styck) och SAF-Q2 (113,44 kronor per styck) ar lagre dn priset for respektive varas mest
relevanta jamforelsealternativ.

Inom varugrupperingskoderna Y93BCo3 och Y93BCo06 finns infusionsset som har ett lagre
pris dn de mest relevanta jamforelsealternativen. Dessa infusionsset har samtliga tunnare
kanyler dn 24 G. Det innebar att vid lakemedelsmedelsbehandling som inte kraver en kanyl
som &r 24 G ar det mer kostnadseffektivt att anvinda en kanyl med en hogre gauge, det vill
siaga en kanyl som ar tunnare.

Mot den bakgrunden bedomer TLV att det ar visat att SAF-Q1 och SAF-Q2 ar
kostnadseffektiva endast vid lakemedelsbehandling som kraver en kanyl som ar 24 G.
SAF-Q1 och SAF-Q2 kan darfor endast subventioneras for behandling med ett lidkemedel som
vid administrering kraver en kanyl som ar 24 G.

5 Dnr 76/2012
6 Dnr 702/2017
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Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, férenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sida 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Foredragande har varit juristen Elin
Thyr. I handlaggningen har dven medicinska utredaren Ina Anveden Berglind deltagit.

Malin Blixt
Elin Thyr

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.
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