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Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, avslar ansokan om att APO-go ska inga i
lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Grunenthal Sweden AB (foretaget) ansoker om att nedanstdende forbrukningsartikel ska inga
i lakemedelsférméanerna och att pris faststills.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
APO-go, APO-go Empty syringe 20 ml + Conncector |10 ST 737341 355,00

UTREDNING | ARENDET

APO-go bestar av en ampull och en connector och ar avsedd for att anvands till en
infusionspump, exempelvis infusionspumpen APO-go III Pump.

Foretaget marknadsfor ett flertal forbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsformanerna,
bland annat APO-go, empty syringe 20 ml + connector (vnr 732720) som ocksa bestar av en
ampull och en connector. APO-go, empty syringe 20 ml + connector marknadsfors
emellertid i en storre forpackning om 8o ampuller och 80 connectorer, jamfort med den
forbrukningsartikel som ansokan avser, som marknadsfors i en forpackning innehallandes
tio ampuller och tio connectorer.

Foretaget uppger att den relevanta patientpopulationen for APO-go ar patienter med
Parkinsons sjukdom.

Foretaget har i ansokan angett ett flertal jamforelsealternativ, bland annat APO-go, empty
syringe 20 ml + connector. Genom kompletteringar under drendets gang har foretaget
emellertid preciserat att relevanta jamforelsealternativ utgors av en ampull och en connector
som marknadsfors i separata forpackningar. Den ampull som foretaget anser vara det mest
relevanta jamforelsealternativet ar APO-go, empty syringe 2oml (vir 200661) som kostar
41,55 kronor per styck och den connector som foretaget anser vara det mest relevanta
jamforelsealternativet 4r APO-go, connector (vnr 730086) som kostar 4,77 kronor per styck.
Det sammanlagda priset for de, enligt foretaget, mest relevanta jamforelsealternativen ar
saledes 46,32 kronor per styck, vilket 4ven utgjorde foretagets ansokta pris om 459,76 kronor
per forpackning (AUP exkl. moms).

Foretaget har under drendets handlaggning underrittats om TLV:s bedomning av det mest
relevanta jamforelsealternativet och dndrat ansokt pris till 409,99 kronor per forpackning.
Da varje forpackning innehéller tio stycken ampuller och tio stycken connectorer innebar det
ett pris om 41,00 kronor per styck (det vill siga sammanlagt pris for en ampull och en
connector).

Foretaget har dven uppgett att patienter som far en forpackning om tio APO-go, empty
syringe 2oml (vnr 200661) forskriven, istillet bor fa APO-go, som anstkan avser.
Anledningen ar enligt foretaget att APO-go, empty syringe 20 ml innehéller en féraldrad nal.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

~ § Tandvards- och lidkemedelsforménsverket beslutar om ett ldkemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i l1akemedelsférménerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgingliga 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
andamalsenliga.

18 § Lakemedelsforméanerna 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 sdidan
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, tandldkare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

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

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

1. manniskovirdesprincipen - 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 storsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt
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3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, matt i forbattrad hélsa och forhojd 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 bedomning
kravs det att det finns ett jamforelsealternativ. TLV jamfor darfor forbrukningsartikeln som
ansokan avser med en annan forbrukningsartikel, ett si kallat relevant jamforelsealternativ.

Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som den forbrukningsartikel
som ansokan avser. Relevanta jamforelsealternativ ska dven ha forsaljning inom
lakemedelsformanerna. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar
det mest relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris (jfr Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 mal nr 43497-10).

Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att
samtliga produkter i varugrupperingskoden Y93BFo1 (infusionspumpar tillbeho6r, ampuller)
har samma basfunktion som ampullen till APO-go. Avseende connectorer bedomer TLV att
samtliga produkter i varugrupperingskoden Y93BFo09 (infusionspumpar tillbehor,
connectorer) har samma basfunktion som connector till APO-go.

TLV bedomer att foretagets angivna jamforelsealternativ, APO-go, empty syringe 2oml (vor
200661) och APO-go, connector (vinr 730086) ar ett relevant jamforelsealternativ utifran att
de har samma basfunktion som den forbrukningsartikel som ansokan avser samt forsaljning.
Det sammanlagda priset for ampuller och connectorer fran vardera forpackningen kostar
46,32 kronor. Det finns emellertid flera forbrukningsartiklar som har samma basfunktion
och forsdljning inom likemedelsforménerna som APO-go. Den produkt som har ldgst pris av
dessa ar APO-go, empty syringe 20 ml + connector (vnr 732720) som kostar 38,37 kronor
per styck. APO-go, empty syringe 20 ml + connector ar darfor det mest relevanta
jamforelsealternativet.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan APO-go och det mest relevanta jamforelsealternativet. Ansokt pris for APO-go (41,00
kronor per styck) ar hogre an priset for det mest relevanta jamforelsealternativet.

Mot denna bakgrund och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
for att APO-go ska inga i lakemedelsforméanerna inte ar uppfyllda.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Foredragande har varit utredaren
Annegret Trinczek.

Malin Blixt
Annegret Trinczek
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas 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 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begirts.
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