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Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om att MiniMed Reservoir
1,8 ml och MiniMed Reservoir 3,0 ml ska inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Anthrop Pharmaceuticals AB (foretaget) ansoker om att nedanstidende forbrukningsartiklar
ska inga i lakemedelsforménerna och att pris faststills.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
MiniMed Reservoir 1,8 ml, Reservoir till 10 ST 737301 306,00
insulinpump fran Medtronic

MiniMed Reservoir 3,0 ml, Reservoir till 10 ST 737300 |306,00
insulinpumpar fran Medtronic

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om pris och subvention for MiniMed Reservoir 1,8 ml och MiniMed
Reservoir 3,0 ml (gemensamt bendimnda MiniMed Reservoir), vilka ar behallare som fylls
med insulin och sitts i en insulinpump. Ansokt pris for MiniMed Reservoir ar 355,80 kronor
per forpackning?, vilket ar ett pris pa 35,58 kronor per styck.

Foretaget uppger att den relevanta patientpopulationen for ansokt produkt ar de personer
med diabetes som har insulinpump fran Medtronic AB.

Enligt foretaget ar de mest relevanta jamforelsealternativen MiniMed Reservoir 1,8 ml (var
202517) och MiniMed Reservoir 3,0 ml (vir 202618) med ett pris om 39,40 kronor per styck.
Dessa jamforelsealternativ ar identiska med de forbrukningsartiklar ansokan avser. Foretaget
anfor att MiniMed Reservoir endast kan anviandas till Medtronics MiniMed-pumpar och att
Insulinreservoar passande till DANA Diabecare IIS/IISG har en annan anslutning varfor
detta inte ar det mest relevanta jamforelsealternativet. Foretaget anfor ocksa att det finns en
samhillsvinst med att godkédnna det ansokta priset som ar en prissiankning jamfort med
nuvarande pris for MiniMed Reservoir med varunummer 202618 och 202517.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

I lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (forméanslagen) stadgas bl.a. féljande.

7 § Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket beslutar om ett liakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris

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 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna enligt denna lag.

1 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsforménerna och inképspris och
forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap.
1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frain medicinska, humanitara
och samhaillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta
stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamalsenliga.

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

1. manniskovardesprincipen - 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 storsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet.

I forméanslagen stadgas ockséa foljande.

18 § Likemedelsformanerna 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 formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberittigad pa grund av sjukdom behéver for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlékare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Négra narmare forutsiattningar for provningen av dessa varor har inte angetts i lagen. Med
hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om lakemedelsférméner har det i
praxis ansetts finnas anledning att stélla upp visentligen samma krav for att en sddan vara
ska fa inga i lakemedelsforménerna som for receptbelagda likemedel (se bl.a.
Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier
som anges i 15 § formanslagen ska darfor tillampas analogt i drenden som avser
forbrukningsartiklar.

TLV gor foljande bedémning

Fragan i ett arende om pris och subvention dr om kriterierna i 15 § forméanslagen for att ett
lakemedel eller en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna ar uppfyllda. TLV
anser i det har fallet att kriterierna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda. Den bedomningen
gor TLV av foljande skal.
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Grunden for TLV:s bedomning

TLV ska prova den ansokta forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, det framgar av 15 § 1
formanslagen. Denna provning bestar av en utviardering av nyttan i forhallande till
kostnaden. For att gora en sadan utvardering kravs att det finns ett alternativ att jamfora
med. TLV jamfor darfor den forbrukningsartikeln som ansokan avser med en annan
forbrukningsartikel, det sa kallade mest relevanta jamforelsealternativet.

Tillimpningen av kostnadseffektivitetsprincipen ska bidra till att kostnaden for en
behandling stér i rimlig relation till nyttan och till att samhallets resurser kan anvandas dar
de bast behovs. Vid forménslagens tillkomst angavs bl.a. foljande i forarbetena. Det ar inte
mojligt eller lampligt att i lag narmare precisera kriterierna om kostnadseffektivitet och
marginalnytta och det bor utarbetas foreskrifter och allmdnna rad som ldmnar en mer
detaljerad vagledning i olika avseenden (prop. 2001/02:63 s. 47).

Den forbrukningsartikel som ansokan avser, MiniMed Reservoir, tillhandahalls inom
formanerna sedan 2004 av ett annat foretag till priset 39,40 kronor per styck. Foretaget har
anfort att denna ar det mest relevanta jamforelsealternativet. En huvudfraga i drendet ar
darfor vilken produkt som utgor det mest relevanta jamforelsealternativet.

Hur TLV identifierar relevant jimforelsealternativ

I TLV:s allmidnna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framgar bl.a. foljande. Basfunktionen ar produktens priméara funktion.
Det mest relevanta jamforelsealternativet bor vara en produkt som har samma basfunktion
som den produkt som ansokan avser. Jamforelsealternativet bor vara det mest
kostnadseffektiva alternativet. Om det finns flera produkter med samma basfunktion och det
saknas skillnader mellan produkterna vad avser visad patientnytta, gors jamforelsen med det
billigaste alternativet.

Relevanta jaimforelsealternativ ska dven ha forsiljning inom liakemedelsférmanerna 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 ldgst pris (se Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 22
december 2011, mal nr 43497-10).

Det ar inte avgorande for valet av jamforelsealternativ om dessa produkter ar avsedda att
anvandas till olika system for att tillfora kroppen insulin, jfr Forvaltningsratten i Stockholms
dom den 29 november 2011 i mal 12521-11 och Kammarréatten i Stockholms dom den 18 juni
2013 i mal 7782-12. Att olika insulinreservoarer ar forsedda med olika anslutningar som
passar till olika pumpsystem forandrar alltsa inte produktens basfunktion. Av detta foljer att i
en situation da den ansokta produkten redan ingér i lakemedelsformanerna, den inte
nodvandigtvis ar det mest relevanta jamforelsealternativet.

Vilken produkt dr det mest relevanta jamforelsealternativet?
Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att

samtliga produkter i varugrupperingskoden Y92GAo1 (reservoar/ampull) har samma
basfunktion.
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Av de forbrukningsartiklar som har samma basfunktion och forsaljning inom
lakemedelsforménerna ar det insulinreservoar passande till DANA Diabecare I1S/IISG (vnr
205627) som har lagst pris, 23,86 kronor per styck. Denna forbrukningsartikel ar darfor det
mest relevanta jaimforelsealternativet, vilket MiniMed Reservoir ska jamforas med.

Ar MiniMed Reservoir kostnadseffektiv till det ansékta priset?

Det ansokta priset (35,58 kronor per styck) ar 52 procent hogre an priset for det mest
relevanta jamforelsealternativet insulinreservoar passande till DANA Diabecare I1S/IISG.
Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan MiniMed Reservoir och det mest relevanta jamforelsealternativet som skulle kunna
motivera det hogre priset. TLV bedomer darfor att foretaget inte har visat att kostnaden for
MiniMed Reservoir ar rimlig i forhallande till den nytta som erhalls.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda for
att MiniMed Reservoir ska inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), overlakaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, forbunds-
ordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/6verldkaren Susanna
Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit juristen Kim Elofsson. I den
slutliga handlaggningen har dven utredaren Annegret Trinczek deltagit.

Staffan Bengtsson

Kim Elofsson

HUR MAN OVERKLAGAR

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