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Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-06-20 03988/2022
SOKANDE Steripolar AB
Tryffelslingan 12

181 57 Lidingo

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende forbrukningsartiklar ska
inga i ldkemedelsformanerna med nedanstaende begransningar och villkor frdn och med den
4 juli 2023 till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) [ AUP exkl.

Forp. moms
(SEK)

QCo0109, Q-Controll med en 10 st 731056 3342,00 3713,61

integrerad 9mm subkutan

infusionsnal

QCo112, Q-Controll med en 10 st 731057 3342,00 3713,61

integrerad 12mm subkutan

infusionsnal

QCo114, Q-Controll med en 10 st 731058 3342,00 3713,61

integrerad 14mm subkutan

infusionsnal

QCo0209, Q-Controll med tva 10 st 731059 3827,00 4250,02

integrerade gmm subkutana

infusionsnalar

QCo212, Q-Controll med tva 10 st 731060 3827,00 4250,02

integrerade 12mm subkutana

infusionsnéalar

QCo214, Q-Controll med tva 10 st 731061 3827,00 4250,02

integrerade 14mm subkutana

infusionsnélar

Formansbegransningar
Subventioneras endast for patienter med faciliterad subkutan immunglobulinbehandling.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begriansning i all sin marknadsforing och
annan information om forbrukningsartikeln.
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ANSOKAN

Steripolar AB (foretaget) har ansokt om att de férbrukningsartiklar som anges i tabellen pa
sidan 1 ska inga i lakemedelsférménerna.

UTREDNING | ARENDET

QCo109, QCo112, QCo114, QCo209, QCo212 och QCo214 (harefter Q-Controll) ar
forbrukningsartiklar som anvéands for subkutan infusion av lakemedel med Freedom6o
mekanisk infusionspump. Q-Controll bestér av ett infusionsset med slang, koppling till
infusionspumpen samt en eller tva subkutana kanyler med olika langder. Infusionssetet har
en integrerad flodesreglerare, som anvinds for att reglera infusionshastigheten under
behandlingens gang. Flodesregleraren har markerade steg for infusionshastigheterna 10, 30,
60, 120, 240 och 300 ml per timme, och ar nodvandig eftersom infusionshastigheten inte kan
regleras av den mekaniska infusionspumpen, som arbetar med ett konstant tryck.

I sin ansokan uppger foretaget att relevant patientkategori ar patienter som star pa subkutan
lakemedelsbehandling med immunglobuliner pa grund av primar eller sekundar immunbrist.
Darutover anges att Q-Controll framst ar avsedd for ett subkutant immunglobulin som
kombinerats med ett enzym, hyaluronidas, vilket administreras vid behandlingsstart. Pa den
svenska marknaden innebar detta ladkemedlet HyQvia, och foretaget uppger att Q-Controll
har tagits fram och kalibrerats for att passa HyQvias viskositet och korrelera med dess
stegvisa upptrappningar av infusionshastigheten.

Enligt foretaget majliggor HyQvia, tack vare enzymet hyaluronidas, att storre volymer
(300—600 ml) lakemedel kan administreras jamfort med andra tillgangliga subkutana
immunglobuliner. Av produktresumén for HyQvia framgar att vid den hogsta
infusionshastigheten pa 300 ml per timme, kan en kanyl med ytterdiametern 24 Gauge (G)*
behovas. Q-controll tillhandahalls med kanyler som har en ytterdiameter pa endast 26 G, det
vill sdga en tunnare kanyl. Foretaget har uppgett att kanylerna trots detta kan anviandas vid
den hogre infusionshastigheten tack vare en teknisk utveckling. Som stod for detta har
foretaget skickat in en summering av en testrapport avseende de tester av infusionstakten
som har utforts med Q-Controll.

Foretaget har uppgett foljande forpackningar som relevanta jamforelsealternativ till ansokta
produkter:

Freedom Administration set (flodesreglerare, vir 737140) i kombination med ett High-Flo
infusionsset med en kanyl (vnr 733988, 733989, 733990 och 736540) respektive tva kanyler
(var 733991, 733992, 733993 och 736542).

Enligt foretaget ar angivna jamforelsealternativ liksom Q-Controll godkidnda att anviandas
med HyQvia, dess sammansattning och egenskaper. Foretaget menar ocksa att tva stycken
jamforelsealternativ, Freedom Administration set tillsammans med ett High-Flo

infusionsset, maste kopplas samman for att &stadkomma samma basfunktion som for
Q-Controll.

! En kanyls ytterdiameter anges i enheten Gauge (G). Ju hégre Gauge (G) desto tunnare dr kanylen.
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Ansokta priser for Q-Controll med en kanyl (QCo109, QCo112 och QCo114) ar 371,36 kronor
per styck (berdaknat AUP), och for Q-Controll med tva kanyler (QCo209, QCo212 och
QCo214) 425,00 kronor per styck (beraknat AUP).

I den kostnadsjamforelse som foretaget inkluderat i ansokan har den totala
behandlingskostnaden for 20 infusioner av HyQvia, vilket motsvarar ett ars behandling i
genomsnitt, berdknats. Foretaget jamfor darefter behandlingskostnaden nar de relevanta
jamforelsealternativen anvinds, gentemot nar Q-Controll anvinds.

De kostnader som inkluderats i jamforelsen ar de for sprutor, uppdragningskanyler och
restvolymer av HyQvia (de volymer som finns kvar inuti flodesreglerare och infusionsset efter
det att patienten avslutat infusionen och som darmed kasseras), samt styckpriser for
Q-Controll (ansokta priser) och de relevanta jamforelsealternativen. Resultatet av foretagets
berakningar ar att behandlingskostnaden blir lagre nar Q-Controll anvands.

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestammelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. (nedan
formanslagen) vilka forbrukningsartiklar som kan omfattas av 1akemedelsforménerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansékan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i forméanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om likemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stéllas for forbrukningsartiklar
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 § formanslagen ska darfor
tillampas analogt i arenden som avser forbrukningsartiklar.

Enligt 8 § forsta stycket formanslagen far den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforméanerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga 1akemedel 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 vasentligt mer Aandamalsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att Tandvards- och ldkemedelsformansverkets (TLV:s)
beslutsfattande utgar fran tre grundldggande principer: manniskovardesprincipen - att
varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda méanniskans
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vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av halso-
och sjukvéarden ska ges foretrade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och
forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far TLV enligt 11 § forménslagen besluta att ett lakemedel eller
annan vara ska inga i lakemedelsforméanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § forméanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV:s bedomning

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhéllande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jaimfora med. I TLV:s allmédnna rad for
ansOkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1) anges att ett
relevant jamforelsealternativ bor ha samma basfunktion som den produkt som ansokan
avser. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns priméra funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis
om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvandas av en viss
patientkategori eller i vissa sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk héalso- och
sjukvard i namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552 —11). Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar
det relevanta jaimforelsealternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i
Stockholms dom den 22 december 2011, mal nr 43497 —10).

TLV bedémer att basfunktionen for Q-Controll ar att tillfora kroppen likemedel genom
infusion. Vidare bedomer TLV att aktuell patientkategori for ansokta produkter ar
immunbristpatienter med faciliterad subkutan immunglobulinbehandling.

TLV bedomer vidare att Freedom Administration set (var 737140) i kombination med
High-Flo infusionsset med en kanyl (vnr 733988, 733989, 733990 och 736540) respektive
tva kanyler (vnr 733991, 733992, 733993 och 736542) ir de relevanta jamforelsealternativen
till ansokta produkter. Dessa forbrukningsartiklar har alla samma basfunktion som
Q-Controll, och kan anvindas av samma patientkategori. Bedomningen baseras pa foljande
uppgifter.

Freedom Administration set tillhor varugrupperingskod Yo3BF12 (Flodesreglerare). TLV
konstaterar att de flodesreglerare som ingar i aktuell varugrupperingskod ar antingen fasta
eller reglerbara, det vill sdga de mgjliggor antingen en specifik infusionshastighet eller en
reglerbar sddan. Eftersom avsedd patientkategori behover dndra infusionshastigheten under
behandlingens géng, bedomer TLV att moéjliga relevanta jamforelsealternativ till Q-Controll
ar de flodesreglerare inom aktuell varugrupperingskod (Yo3BF12) som ar reglerbara ;
VersaRate PLUS (vnr 733660) och Freedom Administration set (vir 737140). VersaRate
PLUS har inte nagon forsaljning inom lakemedelsférménerna, och kan diarmed inte bedomas
forekomma i svensk halso- och sjukvard i nimnvard omfattning.
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Inte heller Freedom Administration set har tillracklig forsaljning inom
lakemedelsforménerna for att anses forekomma i svensk halso- och sjukvard i namnvard
omfattning. Dock framgar av TLV:s beslut i arende med dnr 2548/2017 att flodesreglering
vid administrering av HyQvia i hemmet i forsta hand sker med Freedom

Administration set. TLV bedomer det darfor som sannolikt att produkten forekommer i
svensk hilso- och sjukvard i nimnviard omfattning, trots en lag forsiljning inom
lakemedelsformanerna, och att produkten ar det relevanta ja mforelsealternativet till
Q-Controll.

High-Flo infusionsset med en respektive tva kanyler tillhor varugrupperingskoderna
Y93BCo3 (Infusionsset med stilkanyl) respektive Y93BCo6 (Infusionsset med flera kanyler).
TLV har i tidigare beslut i arende n med dnr 76/2012 och 3516/2017 bedomt att infusionsset
med ett visst antal kanyler (en eller flera) ska jamforas mot de infusionsset inom
lakemedelsformanerna som har motsvarande antal kanyler. TLV anser att det inte finns skl
att gora en annan bedomning i detta drende.

TLV konstaterar att infusionsseten i de aktuella varugrupperingskoderna (Yo3BCo3 och
Y93BCo06) har kanyler med en ytterdiameter mellan 24 G och 28 G. Tunnare kanyler, med
hogre Gaugetal, har lagre styckpriser an grovre kanyler med lagre Gaugetal. TLV konstaterar
vidare att vid behandling med HyQvia, sé kallad faciliterad subkutan
immunglobulinbehandling? (fSIG), kan eller bor inte en tunnare kanyl dn 24 G anvandas pa
grund av den hogre infusionshastigheten. Relevanta jamforelsealternativinom
lakemedelsformanerna ar darfor de infusionsset inom aktuella varugrupperingskoder som
har en kanyl med ytterdiameter 24 G eller grovre, och som darmed kan anviandas vid fSIG.
Q-controll tillhandahalls visserligen med kanyler som har en ytterdiameter pa endast 26 G,
men foretaget har uppgett att kanylerna trots detta kan anviandas for fSIG. Som stod for detta
har foretaget skickat in en summering av en testrapport avseende de tester av infusionstakten
som har utforts med Q-Controll. TLV ser inget skal att ifrdgasatta dessa uppgifter, utifran
befintligt underlag.

Mot denna bakgrund ar relevanta jaimforelsealternativ inom lidkemedelsforméanerna de
infusionsset inom varugrupperingskoderna Yg3BCo3 och Y93BC06 som har en kanyl med
ytterdiameter 24 G eller grovre. Aktuella produkter ska darutover ha en tillracklig forsiljning
for att kunna bedomas forekomma i svensk hélso- och sjukvard i namnvird omfattning.

I varugrupperingkod Y93BCo03, som omfattar infusionsset med en kanyl, finns mojliga
jamforelsealternativ med lagre styckpriser an High-Flo infusionset med en kanyl (vnr
733988, 733989, 733990 och 736540). Dessa ar Neria (vir 734840), 24G SOFT-GLIDE SAF-
Q1 12 mm - 70 cm,Infusionsset (vnr 737322), 24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm - 30 cm,
Infusionsset (vnr 737320) samt 24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm - 9o cm, Infusionsset (vor
737321). Namnda produkter har antingen en kanyl som &r tunnare an 24 G, eller kan inte
bedomas forekomma i svensk halso- och sjukvard i nimnvéard omfattning pa grund av en lag
forsiljning. De dr darmed inte relevanta jimforelsealternativ till Q-Controll med en kanyl,
enligt TLV:s bedomning.

I varugrupperingkod Y93BC06, som omfattar infusionsset med flera kanyler, finns mojliga
jamforelsealternativ med samma antal kanyler och lagre styckpriser an High-Flo infusionset
med tva kanyler (var 733991, 733992, 733993 och 736542). Dessa ar Neria Multi (vor

2 SISSI:s riktlinjer, Immunglobulinbehandling och patientundervisning, Juni 2022: Version 4
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734640 och 732760), 24G SOFT-GLIDE SAF-Q2 12 mm - 70 cm, Infusionsset (vir 737324)
samt 24G SOFT-GLIDE SAF-Q2 9 mm - 70 cm, Infusionsset (vir 737323). Namnda
produkter har antingen en kanyl tunnare an 24 G, eller kan inte bedomas férekomma i
svensk halso- och sjukvard i namnvard omfattning pa grund av en lag forsaljning. De ar
diarmed inte relevanta jamforelsealternativ till Q-Controll med tva kanyler, enligt TLV:s
bedomning.

Detta innebar att High-Flo infusionsset med en kanyl (vnr 733988, 733989, 733990 och
736540) ir de relevanta jamforelsealternativen till Q-controll med en kanyl (QC0109,
QCo112 och QCo114), och att High-Flo infusionsset med tva kanyler (var 733991, 733992,
733993 och 736542) ar de relevanta jamforelsealternativen till Q-Controll med tva kanyler
(QCo0209, QCo212 och QCo214). Detta i kombination med Freedom Administration set (vir
737140). Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att Q-Controll har en
storre nytta an jamforelsealternativen. Mot bakgrund av att ansokta produkter och
jamforelsealternativen har samma basfunktion och kan anvandas av samma patientkategori,
antar TLV darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.

BedOomning av foretagets kostnadsjamforelse

Foretaget har i sin kostnadsjamforelse valt att jamfora den totala behandlingskostnaden for
20 infusioner av HyQvia, vilket motsvarar ett ars behandling i genomsnitt, nar de relevanta
jamforelsealternativen anviands gentemot niar Q- Controll anviands. Som namnts ovan har
foretaget inkluderat kostnader for sprutor, uppdragningskanyler och restvolymer av HyQvia,
samt kostnader for Q-Controll (till ansokta priser) och de relevanta jamforelsealternativen.

TLV konstaterar att kostnaderna for sprutor och uppdragningskanyler ar samma oavsett om
de relevanta jamforelsealternativen eller Q-Controll anvands, och bortser darfor fran denna
kostnad. Nar det giller kostnader for restvolymer av HyQvia, sa bortser TLV aven fran denna
kostnad. Detta da det framgéar av, bland annat, produktresumén for HyQvia att delvis
anvanda ldkemedelsflaskor ska kastas. Detta innebar att det bara ar relevant att inkludera
kostnader for restvolymer av likemedel i vissa fall, dar forskriven dos per infusion
overskrider totalvolymen i den aktuella likemedelsflaskan med exakt det fatal milliliter som
motsvarar restvolymen av HyQvia i infusionspumpstillbehoren. TLV bedomer att denna
situation inte uppstar tillrackligt ofta for att ha nagon reell betydelse for behandlings-
kostnaden, och bortser darfor dven fran kostnader for restvolymer.

De behandlingskostnader som aterstar att bedoma ar styckpriserna for de relevanta
jamforelsealternativen och for Q-Controll, som foljer.

Ansokt pris (berdaknat AUP) for Q-Controll med en kanyl ar 371,36 kronor per styck. Den
totala kostnaden (AUP) for de relevanta jaimforelsealternativen, High-Flo infusionsset med
en kanyl (50,09 kr/st) och Freedom Administration set (321,37 kr/st) ar 371,46 kronor. Detta
innebar att behandlingskostnaden ar lagre nar Q-controll (QCo109, QCo112 och QCo114)
anvands.

Ansokta priser (berdknat AUP) for Q-Controll med tva kanyler ar 425,00 kronor per styck.
Den totala kostnaden (AUP) for de relevanta jamforelsealternativen, High-Flo infusionsset
med tva kanyler (114,55 kr/st) och Freedom Administration set (321,37 kr/st) ar 435,92
kronor. Detta innebar att behandlingskostnaden ar lagre nar Q-controll (QCo209, QCo212
och QCo0214) anvands.
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TLV bedomer darutover att kostnadsjamforelsen ar relevant enbart for den aktuella
patientkategorin, det vill siga patienter med faciliterad subkutan immunglobulinbehandling.
Detta framfor allt pa grund av att patienter med traditionell subkutan
immunglobulinbehandling (inte faciliterad) kan anvianda tunnare kanyler i aktuella
varugrupperingskoder, vilka har ett lagre pris an High-Flo infusionsset med en 24 G kanyl.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.

Formansbegransningar
Subventioneras endast for patienter med faciliterad subkutan immunglobulinbehandling.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om forbrukningsartikeln.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Anna Karlén
deltagit.

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 pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som Gverklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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