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Ansokan inom lakemedelsforménerna
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Datum Var beteckning

2021-04-23 3096/2020

Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 7 maj 2021 till i

tabellen angivna priser.

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

Tomningsslang, Tomningsslang med 30 st 730177 | 1410,00 1576,82

spetskoppling

Tomningspdase, Tomningspase 15 L med | 30 st 730179 |1560,00 |1742,72

spetskoppling

Y-Set, Y-set 30 st 730178 600,00 680,96

Pdaskldmma, Pasklamma 12 st 730180 |167,00 202,06

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Baxter Medical AB (foretaget) har ansokt om att de forbrukningsartiklar som anges i tabellen
pa sidan 1 ska inga i lakemedelsférméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Dialys innebar att man pa konstgjord vag renar blodet fran slaggprodukter nar njurarna inte
fungerar som de ska (s.k. njursvikt). Dialysbehandling paborjas vanligen nar njurfunktionen
minskat till 5-10 % av den normala funktionen. Behandlingen forekommer i tva
huvudformer; hemodialys (bloddialys) och peritonealdialys (bukhinnedialys).
Hemodialysbehandling ges oftast pa sjukhus eller vid en fristdende dialysmottagning.
Peritonealdialys skoter patienten oftast sjilv, varhelst patienten befinner sig.

APD (automatisk/automatiserad peritonealdialys) och CAPD (continous ambulatory
peritoneal dialysis, kontinuerlig peritonealdialys) ar tva olika typer av peritonealdialys dar
peritoneum (bukhinnan) anvinds som membran/dialysfilter. Dialysvitska, som ar ett
lakemedel, leds in i buken via en inopererad kateter och efter reningsprocessen avleds
dialysviatskan ut ur kroppen tillsammans med slaggprodukter och 6verflodig vatska. Vid APD
skoter en maskin dessa vatskebyten under natten. CAPD som ocksé kallas pasdialys ar en
manuell behandling med kontinuerliga vitskebyten dagtid.

Foretaget har ansokt om pris och subvention for fyra produkter: T6mningsslang,
Tomningspase, Y-set och Pdsklimma. Produkterna ar avsedda for att anvandas vid APD.
Paskldmma kan anvandas bade vid APD och CAPD.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkterna ar patienter med
kronisk njursvikt.

Tomningsslang

Tomningsslang anvinds vid APD for att avleda dialysvitska fran nattmaskinen ut till
avloppet. Varje tomningsslang ar 3,65 meter lang och kan sammankopplas och forlangas till
en maxlangd pa 10,95 meter (motsvarande tre slangar). Tomningsslang kan anvandas av
patienter som har ett avstdnd mellan sdngen (nattmaskinen) och avloppet som
overensstimmer med slangens langd.

Ansokt pris for Témningsslang ar 1 576,82 kronor per forpackning (a 30 stycken), vilket ar
ett pris om 52,56 kronor per styck. Foretaget uppger att genomsnittlig anvandning per
patient ar tva slangar per dygn.

Enligt foretaget ar Sleep Safe Avloppsslang (vinr 209207), en produkt som inte ingar i
lakemedelsforménerna och darfor inte har ett faststillt pris, ett relevant jamforelsealternativ
till Témningsslang.
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Tomningspase och Y-set

Liksom Tomningsslang anvands Tomningspdse vid APD for att avleda dialysvatska fran
nattmaskinen men i stéllet for att dialysvatskan rinner direkt ut i avloppet samlas den upp i
en eller tva pasar. Varje tomningspase rymmer 15 liter vatska och tva pasar kan kopplas ihop
med hjalp av ett Y-set. Tva tomningspasar kombinerat med ett Y-set ger en total
uppsamlingskapacitet pa 30 liter. Toémningspdse och Tomningspdse och Y-set kombinerat
anvands av patienter som inte kan anvinda Tomningsslang pa grund av att avstdnd mellan
sidngen (nattmaskinen) och avloppet ar langre dn vad Tomningsslang racker.

Ansokt pris for Tomningspdse ar 1 742,72 kronor per forpackning (a 30 stycken) och det
innebar ett pris om 58,09 kronor per styck. Ansokt pris for Y-set dr 680,96 kronor per
forpackning (a 30 stycken), vilket ar ett pris om 22,70 kronor per styck. Foretaget uppger att
genomsnittlig anvindning for Tomningspdse och Y-set ar tva pasar respektive ett set per
patient per dygn.

Enligt foretaget ar Safe-Lock PD-night (vir 204965), med ett pris om 249,72 kronor (AUP)
per styck, ett relevant jamforelsealternativ till Tomningspdse. Till Y-set anger foretaget att
det inte finns ndgon motsvarande produkt, men Y-set kombinerat med Tomningspdse
motsvarar Safe-Lock PD-night (vir 204965), som ar ett draneringsset som bestar av tva
tomningspasar.

Tomningsslang, Tomningspdse samt Tomningspdse och Y-set kombinerat ar alla till for att
avleda dialysvitska fran nattmaskinen. Det som avgor vilken produkt patienten anvinder ar
hur langt avstand patienten har mellan sdngen (nattmaskinen) och avloppet samt hur stor
mangd vatska som ska avledas.

Pasklamma

Paskldmma anvands vid bade CAPD och APD for att stdnga av/klamma at slangar som
anvands i dialysprocessen och darmed forhindra att dialysvatska rinner ut vid till- och
frankoppling.

AnsoOkt pris for Paskldmma ar 202,06 kronor per forpackning (a 12 stycken), vilket ar ett pris
om 16,84 kronor per styck. Enligt foretaget ar genomsnittlig anviandning per patient tva
klammor per vecka.

Foretaget anser att Peang fran Fresenius Medical Care Sverige AB ar ett relevant
jamforelsealternativ till Paskldmma. Produkten ingar inte i ladkemedelsférmanerna och har
darfor inte ett faststallt pris. Till stod for att Peang forekommer i svensk hilso- och sjukvard
har foretaget kommit in med uppgifter om att produkten anvands och upphandlas vid
dialysmottagningen pa Lanssjukhuset i Kalmar och vid dialysmottagningen pa Ornskoldsviks
sjukhus.
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SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunkter for TLV:s bedomning
Rittslig reglering, se bilaga 1.

En forutsittning for att TLV ska kunna fatta beslut om att en produkt ska inga i lakemedels-
forménerna samt faststilla pris ar att den ar att anse som en forbrukningsartikel enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen). I 18 § 3 féormanslagen anges att
lakemedelsformanerna ska omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen
ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

For att en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsforménerna ska kostnaderna for
anviandandet av den framsta som rimliga fran medicinska, humanitara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedémas som visentligt mer andamaélsenliga. Det anges i 15 § formanslagen.

Nir TLV utviarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. Enligt praxis ska ett relevant
jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den forbrukningsartikel som prévas. Med
basfunktion avses forbrukningsartikelns primira funktion. Valet av jamforelsealternativ kan
paverkas om det finns medicinska eller andra skél, exempelvis om forbrukningsartikelns
egenskaper innebar att den ar avsedd att anvidndas av en viss patientkategori eller i vissa
sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hilso- och
sjukvard i namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal 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 relevanta jamforelsealternativet det
som har lagst pris (se Forvaltningsrétten i Stockholms dom den 22 december 2011, mal nr

43497-10).

Av TLV:s allménna rad for ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar framgar
bland annat att om det inte finns ndgon produkt i forménssystemet 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
anvander idag. Saknas behandling bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara ingen
behandling (TLVAR 2011:1, s. 2).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger ssmma nytta som andra forbruknings-
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhéllande till jaimforelsealternativet 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:s bedomning

Den fraga som forst ska provas i arendet 4r om Toémningsslang, Tomningspdase, Y-set och
Péskldmma kan anses utgora forbrukningsartiklar enligt forménslagen. Produkterna ar
avsedda att anvandas vid APD (automatisk/automatiserad peritonealdialys), en typ av
dialysbehandling som patienten skoter sjdlv i hemmet. TLV bedomer att produkterna utgor
en nodvandig del av en behandling dar dialysvitska (lakemedel) tillférs kroppen for att sedan
tappas ut igen tillsammans med bland annat slaggprodukter och 6verflodig vitska. Mot
denna bakgrund bedémer TLV att produkterna ar forbrukningsartiklar som anvands for att
tillfora kroppen ett ladkemedel och darmed ar att betrakta som forbrukningsartiklar i
forménslagens mening.

Tomningsslang

Tomningsslang ar en slang som anvands vid APD for att avleda dialysviatska fran
nattmaskinen till avloppet. Varje tomningsslang ar 3,65 meter lang och kan sammankopplas
och forlangas till en maxlangd pa 10,95 meter.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskod Y93CBo1 (Avloppsslang) och
Y93CCo1 (Tomningspase) kan utgéra mojliga jamforelsealternativ till Témningsslang,
eftersom TLV bedomer att produkter inom dessa varugrupperingskoder har samma
basfunktion.

Av dessa forbrukningsartiklar ar det PDD 10 Tomningsslang (vinr 203534) som har lagst
pris, 63,91 kronor (AUP) per styck. TLV bedomer dock att PDD 10 Tomningsslang inte har
tillracklig forsaljning inom lakemedelsférmanerna for att anses forekomma i svensk halso-
och sjukvard i namnvard omfattning. PDD 10 Tomningsslang kan darmed inte utgora ett
relevant jamforelsealternativ.

Av produkterna i aktuella varugrupperingskoder ar det Safe-Lock PD-night (vir 204965)
som har nast lagst pris, 249,72 kronor (AUP) per styck och dygn. Safe-Lock PD-night har
aven en forsaljning inom lakemedelsforméanerna som gor att TLV bedomer att produkten kan
anses forekomma i svensk hélso- och sjukvard i nimnvard omfattning. TLV bedémer darmed
att Safe-Lock PD-night utgor ett relevant jamforelsealternativ till Témningsslang.

Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att Témningsslang har en storre
nytta dn jamforelsealternativet. Mot bakgrund av att Témningsslang och
jamforelsealternativet har samma basfunktion antar TLV darfor att dessa
forbrukningsartiklar har samma nytta. Ansokt pris for Tomningsslang (52,56 kronor per
styck eller 157,68 kronor per dygn [upp till tre stycken per natt]) ar lagre an priset for
jamforelsealternativet Safe-Lock PD-night. Mot denna bakgrund bedéms det ansokta priset
for Tomningsslang som rimligt.

Tomningspase och Y-set

Tomningspdse ar en pase som anvands vid APD for att avleda dialysvatska fran
nattmaskinen. Y-set anviands for att koppla ihop tva tomningspasar for att fa en storre
uppsamlingskapacitet. TLV bedomer att Tomningspdse och Y-set ar avsedda att anviandas
tillsammans och att det ansokta priset darfor ska bedomas per set bestdende av tva
Tomningspdse och ett Y-set.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskod Y93CBo1 (Avloppsslang) och
Y93CCo1 (Tomningspase) kan utgora mojliga jamforelsealternativ till T6mningspdse och
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Y-set kombinerat, eftersom TLV bedomer att produkter inom dessa varugrupperingskoder
har samma basfunktion.

Av dessa forbrukningsartiklar ar det PDD 10 Témningsslang (vnr 203534) som har lagst
pris, 63,91 kronor (AUP) per styck. TLV bedomer dock att PDD 10 Témningsslang inte har
tillracklig forsaljning inom ldkemedelsformanerna for att anses forekomma i svensk hilso-
och sjukvard i nimnvard omfattning. PDD 10 Tomningsslang kan darmed inte utgora ett
relevant jamforelsealternativ.

Av produkterna i aktuella varugrupperingskoder ar det Safe-Lock PD-night (vir 204965)
som har nist lagst pris, 249,72 kronor (AUP) per styck och dygn. Safe-Lock PD-night har
aven en forsaljning inom lakemedelsforménerna som gor att TLV bedomer att produkten kan
anses forekomma i svensk hilso- och sjukvird i naimnvard omfattning. TLV bedomer darmed
att Safe-Lock PD-night utgor ett relevant jamforelsealternativ till Témningspdse och Y-set
kombinerat.

Foretaget har inte inkommit med négot underlag som visar att Témningspdse och Y-set
kombinerat har en storre nytta dn jamforelsealternativet. Mot bakgrund av att T6mningspdse
och Y-set kombinerat och jamforelsealternativet har samma basfunktion antar TLV darfor att
dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. Ansokt pris for T6mningspdase och Y-set
kombinerat (138,88 kronor per set och dygn) ar lagre dn priset for jamforelsealternativet
Safe-Lock PD-night. Mot denna bakgrund bedoms det ansokta priset for Témningspdse och
Y-set kombinerat som rimligt.

Pasklamma

Paskldmma anvands vid bade APD och CAPD for att stdnga av/klamma at slangar som
anvands i dialysprocessen och darmed forhindra att dialysvatska rinner ut vid till- och
frankoppling. Eftersom det inte finns nigra produkter med samma basfunktion som
Péskldmma inom lakemedelsformanerna bedomer TLV att relevant jamforelsealternativ kan
vara en produkt som inte finns i forménssystemet. TLV bedomer att Peang fran Fresenius
Medical Care Sverige AB, som inte ingar i lakemedelsformanerna, har samma basfunktion
som Pdskldmma. Utredningen i drendet visar att Peang anvéands pé och kops in till
dialysmottagningen pa Ornskdéldsviks sjukhus och att Peang ocksd anvinds av patienter vid
mottagningen som genomgar dialysbehandling i hemmet. Mot denna bakgrund bedémer
TLV att Peang forekommer inom svensk hilso- och sjukvard i nimnvird omfattning och
dirmed kan utgora ett relevant jaimforelsealternativ till Paskldmma. Peang har ett pris pa
17,20 kronor per styck.

Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att Pdskldmma har en storre
nytta dn jamforelsealternativet. Mot bakgrund av att Pdskldmma och jamforelsealternativet
har samma basfunktion antar TLV darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.
Ansokt pris for Pdskldmma (16,84 kronor per styck) ar lagre an priset for
jamforelsealternativet Peang. Mot denna bakgrund bedoms det ansokta priset for
Paskldmma som rimligt.

TLV bedomer sammanfattningsvis att kriterierna i 15 § formanslagen for att Tomningsslang,
Tomningspdase, Y-set och Paskldmma ska inga i lakemedelsforméanerna ar uppfyllda.
Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, docenten Gerd Larfars samt 6verldkaren Maria Strandberg. Foredragande har
varit medicinska utredaren Lina Rosengren. I den slutliga handldggningen har dven juristen
Shirin Daneshgari Nejad deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Lina Rosengren

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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50



8(8)

3096/2020

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 tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsférménerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § dr 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 sidan
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 tillimplig och som forskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs av likare
eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan férskrivning, och

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

Forarbeten och domstolspraxis

Négra narmare forutsattningar for provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i féorméanslagen. Med hiansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om lakemedelsforméner 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 § forméanslagen ska darfor
tillimpas analogt i darenden 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 forhojd livskvalitet.
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