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Datum
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Medtrum AB

Jarnvagsgatan 13
522 30 Tidaholm

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsformanerna fran och med den 8 november 2018 till

i tabellen angivet pris.
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Namn Antal/ Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
forp. moms
(SEK)
Medtrum CGM-sdndare, 1st. 738669 2 210,00 2 461,62
Transmitter
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ANSOKAN

Medtrum AB (foretaget) ansoker om att Medtrum CGM-sdndare ska inga i ladkemedels-
formanerna och att pris faststills i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Medtrum CGM-sdndare, ar en sandare avsedd att anvands tillsammans med Medtrum CGM
System. CGM innebar ett system for kontinuerlig glukosmatning dar en sensor mater
glukoskoncentrationen i subkutan vavnad. Utover sandaren utgors systemet av glukos-
sensorn A6 CGM sensor och en mottagande handenhet. Sandarens huvudfunktion ar att
skicka matvardena fran sensorn till en smartphone eller en sarskild handenhet. Med en app i
sin smartphone kan anvindaren se glukosvirden i realtid och dven analysera tidigare data.
Med en annan app kan méatviarden delas med en vardgivare. Ansokt pris for Medtrum CGM-
sdndare ar 2 461,62 kronor per styck (AUP exklusive moms).

Foretaget uppger att den relevanta patientkategorin for produkten ar personer med

typ 1- eller typ 2-diabetes som anviander kontinuerlig glukosmitning. Enligt foretaget ar
garantitiden for sdndaren ett ar och genomsnittlig anviandning ar en siandare per patient och
ar.

Enligt foretaget ar det mest relevanta jamforelsealternativet MiniLink sdndare. Produkten
ingar inte i lakemedelsforméanerna men foretaget uppger att priset for MiniLink sdndare ar

5 200 kronor per styck. Det skulle motsvara ett pris om 5 701,36 kronor AUP exklusive moms
om apotekens handelsmarginal for forbrukningsartiklar laggs till.

Det finns flera andra sdndare pa den svenska marknaden, ingen av dessa ingéar dock i
lakemedelsformanerna. Idag upphandlas sdndare av landstingen och TLV har undersokt
sortimentet i ett urval av landsting; Stockholms lans landsting, Region Skdne samt
landstingen i Dalarna, Sormland, Uppsala, Vastmanland och Orebro. Den lagsta
arskostnaden har Guardian2Link sdndare exklusive laddare, 4 500 kronor.

SKALEN FOR BESLUTET
Endast forbrukningsartiklar kan inga i likemedelsforméanerna

Den fraga som forst provas i drendet 4r om Medtrum CGM-sdndare kan utgora en
forbrukningsartikel i den mening som avses i lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (formanslagen).

118 § 3 forméanslagen anges att 1ikemedelsforménerna ska omfatta forbrukningsartiklar som
behovs for att tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering. Nagon
narmare definition av begreppet forbrukningsartikel finns inte i formanslagen. I forarbetena
till motsvarande bestimmelse i 1996 ars lag om hogkostnadsskydd framgar bland annat
foljande gillande forbrukningsartiklar (prop. 1996/97:27 s. 111).

Definitionsmaéssigt ska det rora sig om sddana artiklar som ar nédviandiga for att tillféra
kroppen ett lakemedel samt sddana artiklar som behovas for kontroll av att medicinering halls
pa rétt niva eller for kontroll av om lakemedel behover sittas in. Forbrukningsartiklar som
darvid kan komma i frga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed
jamforliga artiklar. Aven sidana artiklar som kriivs for desinfektion av hud vid injektion samt
testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestimmelserna.
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Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att
artiklarna méste ha karaktir av engangsartiklar. I beteckningens natur ligger dock att det
maéste rora sig om varor som maste ersiattas med dtminstone vissa intervall. Detta innebar att
exempelvis en sddan produkt som blodglukosmitare inte omfattas av bestimmelserna.

Begreppet forbrukningsartikel har i viss man fortydligats genom ett avgorande fran Hogsta
forvaltningsdomstolens (HFD), HFD 2014 ref. 30. Domstolen ansag att hanvisningen till
“beteckningens natur” i forarbetena far uppfattas som att en anknytning till begreppets
allménsprakliga betydelse var avsedd. I domen slog HFD fast att forbrukningsartiklar i
forménslagens mening normalt dr produkter som ska kunna hanteras av patienten sjilv. Det
ska ocksa rora sig om produkter som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes
egendom. De ska alltsa vara avsedda att forbrukas av patienten och inte ateranvandas av
andra. Med hanvisning till de exempel som ges i 1996 ars forarbeten drog HFD slutsatsen att
det dessutom ska rora sig om forhéallandevis enkla och mindre kostsamma produkter som har
en begransad livslangd.

TLV gor foljande bedomning.

Medtrum CGM-sdndare ingér i ett CGM-system och anvands alltsa for egenkontroll av
medicinering. TLV konstaterar att Medtrum CGM-scdndare ar avsedd att forskrivas till en
patient och hanteras av patienten sjilv. Produkten kan omfattas av ladkemedelsférmanerna
om den i 6vrigt kan anses utgora en forbrukningsartikel i den mening som avsesi18 § 3
formanslagen.

Foretaget anfor att Medtrum CGM-sdndare ar jamforbar med MiniLink sindare. MiniLink
sdndare ar den produkt som i HFD 2014 ref. 30 ansags inte utgora en forbrukningsartikel i
formanslagens mening. Fragan ar om det dnda finns skil att anse att Medtrum CGM-
sdndare ar en forbrukningsartikel. Bedomningen ska, enligt TLV, goras genom en
sammanvigd bedomning dir hansyn tas till framfor allt produktens livslangd, pris och
komplexitet.

Foretaget uppger att Medtrum CGM-sdndare har en forviantad livslingd om ett ar samt ett
ars garanti. Av HFD:s dom framgar att en livslingd om ett ar i sig inte hindrar att en produkt
kan anses vara en forbrukningsartikel i féormanslagens mening. Dartill kan konstateras att
TLV i tidigare drenden har bedomt att andra produkter med en livslangd som Gverstiger ett
ar ar forbrukningsartiklar. Till exempel var det i drendet med diarienummer 2858/2017 fraga
om en injektionspenna for insulin, med en garantitid om tre ar.

Det ansokta priset for Medtrum CGM-séindare ir 2 461,62 kronor per styck. Aven om priset
kan anses forhallandevis hogt for en forbrukningsartikel kan i detta avseende konstateras att
TLV i tidigare drenden bedomt att produkter med ett hogre pris 4n sa kan vara forbruknings-
artiklar, exempelvis i drendet med diarienummer 109/2018 frdga om en injektionspenna for
apomorfin, med ett pris om 3 554,35 kronor. TLV noterar ocksa att det ansokta priset for
Medtrum CGM-sdndare ar avsevart lagre an priset for MiniLink sdndare.

Vad slutligen avser fragan om Medtrum CGM-sdndare ar en enkel produkt kan féljande
konstateras. Medtrum CGM-sdndare ingar som en del i ett system for kontinuerlig
glukosmatning. De sensorer som ar del av samma system, A6 CGM Sensor, har ansetts vara
forbrukningsartiklar i forménslagens mening (dnr 1292/2018). Séandaren skickar matviarden
fran sensorn till handenheten eller en smartphone. Sensorerna kan inte anses vara mindre
tekniskt avancerade an sindaren, sarskilt eftersom produkterna ingar i ett integrerat system.
Dartill har sa kallade podenheter som ar en del av system for slanglosa insulinpumpar i
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tidigare arenden ansetts vara forbrukningsartiklar (dnr 3382/2012 och 1290/2018). Enheten
bestar av en insulinreservoar, kanyl och pump och tillfér anvindaren individanpassade
insulindoser baserat pa instruktioner som programmeras genom en kontrollenhet. Fragan
om produktens komplexitet bor dven ses mot bakgrund av den omfattande teknikutveckling
som har skett under de senaste 20 aren sedan forarbetena forfattades och som innebar att
egenkontroll av medicinering pA manga omraden helt har férandrats. Idag anvands
produkter vid glukosmitning som ar betydligt mer tekniskt avancerade dn sddana som
anvandes, eller ens kunde forutses, vid tiden da lagens forarbeten forfattades. Det innebar att
produktens komplexitet ocksa bor bedomas mot bakgrund av att den teknik som anvinds
genom Medtrum CGM-sdndare och andra system for kontinuerlig glukosméatning dr mer
vanligt forekommande idag dn tidigare. TLV anser, med beaktande av detta, att Medtrum
CGM-sdandare inte har en sidan komplexitet som skulle utesluta den fran att vara en
forbrukningsartikel.

Sammanfattningsvis och mot bakgrund av det som anforts ovan angdende produktens
livslangd, pris och komplexitet, anser TLV vid en sammanvagd bedomning att Medtrum
CGM-sdiindare ar en sddan forbrukningsartikel som avses i 18 § 3 forménslagen.

Kriterierna for pris och subvention

En forbrukningsartikel ska omfattas av likemedelsférmanerna om kostnaderna for
anviandningen, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen
(2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska
synpunkter (se 15 § formanslagen, bilaga 1).

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med, ett relevant jamforelsealternativ.
Enligt praxis ska ett relevant jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den
forbrukningsartikel som provas. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns primara
funktion. Valet av jaimforelsealternativ kan paverkas om det finns medicinska eller andra
skil, exempelvis om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att
anviandas av en viss patientkategori eller i vissa sdrskilda situationer. Finns det ingen produkt
i formanssystemet med samma basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet
vara antingen en produkt som inte finns i formanssystemet eller den produkt eller
behandling som den avsedda patientkategorin anviander idag. Saknas relevant
behandlingsalternativ bor jamforelsealternativet vara ingen behandling.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk sjukvard i
namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september 2012, mél
nr 19552-11). Det kravs dven att ett relevant jamforelsealternativ inte ar olampligt att
forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Finns det flera
forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det mest relevanta jamforelse-
alternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december
2011, mal nr 43497-10).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger samma nytta som andra forbruknings-
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhéllande till det mest relevanta
jamforelsealternativet kan motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp
till det ansokande foretaget att visa att en forbrukningsartikel har en hogre nytta.
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TLV gor foljande bedomning.

Foretaget anger att MiniLink sdndare ar ett relevant jamforelsealternativ till Medtrum CGM-
sdndare. Savitt framkommit i utredningen ar det Guardian2Link sdndare, med en
anvandningstid pa ett ar och ett pris om 4 500 kronor per styck, som ar det majliga
jamforelsealternativ som har lagst arlig kostnad. Da Guardian2Link sdndare for narvarande
upphandlas av landstingen bedomer TLV att den kan anses forekomma i svensk sjukvard.
TLV anser darfor att Guardian2Link sdndare ar det mest relevanta jamforelsealternativet.

Det ansokta priset for Medtrum CGM-sdndare (2 461,62 kronor per styck) ar lagre dn det
pris som landstingen idag betalar for Guardian2Link sdindare (4 500 kronor per styck).

Det ar inte visat att Medtrum CGM-sdndare har en hogre nytta an jamforelsealternativet.
TLV antar darfor att dessa produkter har samma nytta. Kostnaden for Medtrum CGM-
sdndare till det ansokta priset ar lagre an kostnaden for jamforelsealternativet. TLV bedomer
att kriterierna i 15 § formanslagen for att Medtrum CGM-scdndare ska inga i
lakemedelsformanerna ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, forbunds-
ordforanden Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Eva
Swahn, docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit juristen Kim Elofsson. I den slutliga
handliaggningen har dven juristen Elin Thyr och den medicinske utredaren Mirjana
Poljakovic deltagit.

Staffan Bengtsson
Kim Elofsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1

Rattslig reglering m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

= § Tandvards- och likemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avsesi 18 §
ska ingd i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséaljningspris som, med de undantag
som anges i7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § fir ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsférménerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris
och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av 1akemedelsférmanerna och inkdpspris och
forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhaéllsekonomiska synpunkter, och
2. detinte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer Andamalsenliga.

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

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som f6rskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

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

3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behéver for att tillfora
kroppen ett 1iakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som férskrivs av ldkare,
tandlédkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen férklarat har behorighet till sddan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra ndrmare forutsattningar for provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i féorméanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om lakemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla upp
vasentligen samma krav som for receptbelagda liakemedel (se bl.a. Forvaltningsréttens i Stockholm
dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som anges i 15 § formanslagen ska darfor
tillimpas analogt i arenden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till férménslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.) framgar att
provningen ska utgd fran tre grundldggande principer:

1. manniskovardesprincipen — att virden 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 férhojd livskvalitet.
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