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SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Mylife Omnipod POD
ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Ypsomed AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Mylife Omnipod POD 10 ST 731641 | 2005,50

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har nedsatt (typ 1) eller ingen formaga (typ 1) att producera insulin. Om kroppen
inte kan producera insulin pa egen hand maste insulinet tillforas till blodet manuellt. Denna
tillforsel kan ske pa flera olika sétt. Insulinpennor, engangssprutor och insulinpumpar &r olika
hjalpmedelsalternativ som finns inom formanssystemet. Malet for de personer som har
diabetes &r att i storsta mojliga man normalisera sina glukosnivaer och darmed minskad risk
for framtida diabetesrelaterade komplikationer. Idag finns ca 400 000 diabetiker i Sverige. Av
dessa har ca 60 000 typ 1-diabetes och resterande typ 2-diabetes. Av typ 1-diabetikerna har
cirka 8 000 patienter insulinpump. Resterande typ 1-diabetiker har insulinpenna som
behandling.

MyLife Omnipod &r ett system for kontinuerlig insulintillférsel som ger kontinuerlig subkutan
insulintillforsel. MyLife Omnipod &r avsett for anvandning med snabbverkande 100E insulin.

Insulinpumpen bestar av en kontrollenhet och pod. Systemet ar slanglost och styrs av
kontrollenheten som programmeras individuellt. Poden &r en sjalvhéftande enhet som kan
baras pa kroppen dygnet runt och den har en livslangd pa 72 timmar. Den innehaller
insulinreservoar, kanyl och pump som tillfor insulin kontinuerligt efter en forprogrammerad
dosering. Poden tillfor exakta, individanpassade insulindoser till kroppen genom ett litet
flexibelt ror baserat pa instruktioner som programmeras in i kontrollenheten. Kontrollenheten
programmerar poden med personliga instruktioner for insulintillférsel samt 6vervakar
podanvéandningen tradlost. Produkten har dven integrerad blodglukosmétning.

Foretaget uppger att OmniPod systemet har flera fordelar jamfort med insulinpump och
infusionsset med slang. Uppgifterna styrks med bifogade dokument och studier. Nagot vérde
av dessa fordelar har inte presenterats.

Foretaget har &ven bifogat en studie géllande anvéndardata for infusionsset, kanyler och
reservoarer dar det stora flertalet patienter byter reservoar och infusionsset var femte dag och
byte av kanyl var femte dag.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till
paverkan pa kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begar.

Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris.
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TLV gor foljande beddmning

TLV gor beddmningen att insulinpumpar med varugrupperingskod Y83BAOO &r relevant
jamférelsealternativ. Den billigaste insulinpumpen som har en férséljning inom
formanssystemet ar Dana Diabecare R (vnr 731247 m.fl.) 23 679 kronor styck (AUP
exkl.moms), och den &r darmed det mest relevanta jamforelsealternativet.

Dana Diabecare R har en garantitid pa fyra ar.

Det har av utredningen framkommit att poden skiljer sig i utférande och funktion i
jamforelse med det relevanta jamforelsealternativet. For att fa en rattvisande kostnadsbild
ska kostnaden for MyLife Omnipod POD jdmf6ras med totalkostnaden for
jamforelsealternativet inklusive de tillbehor som behovs sa som batterier, infusionsset och
reservoarer. Berakningen gors med utgangspunkt i vad anvandningen kostar under en
fyraarsperiod. Detta for att jamforelsealternativet har en garantitid pa fyra ar. TLV har valt
att anvanda de anvandardata foretaget presenterat och gor darfor berakningen pa att
tillbehor byts var femte dag.

Om poden anvénds i 72 timmar kommer en patient att anvanda 487 stycken under fyra ar.
Till begért pris blir kostnaden 108 844 kronor (AUP exkl. moms). Till detta kommer
kostnaden for kontrollenheten, 5 497 kronor (AUP exkl. moms).

TLV finner det rimligt att anta att en patient som anvander Dana Diabecare R anvénder
tillbehor for cirka 66 000 kronor (AUP exkl. moms) under en fyra ars period. Den totala
kostnaden for MyLife Omnipod blir da drygt 114 000 kronor (28 500/ar) AUP exkl.moms
jamfort med jamforelsealternativets kostnad om cirka 90 000 kronor (22 500/ar) AUP
exkl.moms. Det innebér att MyLife Omnipod &r cirka 26 procent dyrare &n
jamférelsealternativet.

Foretaget har anfort att MyLife Omnipod ar en unik innovation och att det inte finns nagra
liknande produkter pa marknaden. Foretaget har uppgett att MyLife Omnipod POD har
flera fordelar framfor jamforelsealternativet men har dock inte kommit in med underlag
som visar vilket ekonomiskt varde dessa fordelar har.

Foretaget begér ett hogre pris for MyLife Omnipod POD &n vad jamforelsealternativet har.
Foretaget har inte visat att produkten har en nytta som motsvarar det hogre priset. TLV
bedomer pa befintligt underlag att MyLife Omnipod POD inte ar kostnadseffektiv till
ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna &r saledes inte uppfyllda och
ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamdter har
deltagit i beslutet Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och sjukvardsdirektor
Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina Bergdahl, professor Per
Carlsson (skiljaktig), docent Ellen Vinge och chef for halso- och sjukvardsenheten Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handléaggningen
har &ven jurist Malin Blixt, hadlsoekonom Ingrid Tredal och hélsoekonom Mikael Moutakis
deltagit.

Stefan Lundgren
Inger Hemmingsson
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Ledamot Per Carlsson var skiljaktig och anforde

Jag uppfattar att TLVs framvéxande beslutskriterier och policy nar det galler
forbrukningsartiklar i huvudsak ar desamma som for lakemedel men att det finns skal att
resonera annorlunda for forbrukningsmaterial pa nagra punkter. For att det medicinska och
héalsoekonomiska underlaget ska kunna bedémas vara tillforlitligt sa bor te x informationen sa
langt som mojligt bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet.

Nér det finns flera produkter inom férmanssystemet som har samma basfunktion bor det mest
relevanta jdmforelsealternativet vara den mest kostnadseffektiva produkten. Vid jamforelser
av produkter med samma basfunktion sa kommer jamforelser ske av produkter med olika
egenskaper i 6vrigt. Jag antar att denna problematik ar stérre for forbrukningsartiklar jamfort
med lakemedel. Ett problem blir att avgora nar egenskaperna skiljer sig sa pass mycket att
jamforelsen med andra produkter med samma basfunktion ar direkt olamplig.

Bara skillnader i nytta och kostnad mellan produkten och dess jamforelsealternativ ska
behova kvantifieras. Dvs om man kan skaligen anta att tva produkter &r likvardiga i nagot
avseende behdver inte vardet kvantifieras. Det kan tex gélla kostnaden under en langre
tidsperiod. Fragan &r da hur stor kostnadsskillnad som kan accepteras for &nda betrakta
kostnaderna likvardiga med hansyn tagen till osakerheter i berakningarna?

TLV accepterar en hogre kostnad for nya forbrukningsartiklar om foretaget kan visa att
anvandning av produkterna ger hdgre nytta for patienten &n vid anvandning av jamforbara
produkter (eller behandlingar) och att detta mervarde star i rimlig proportion till den 6kade
kostnaden. Nar merkostnaden star i rimlig proportion till den extra nyttan anses produkten
vara kostnadseffektiv.

Den enklaste, men enligt TLV accepterade metoden, for att visa pa den hélsorelaterade
patientnyttan &r att utifran ett standardiserat sprak beskriva produktens egenskaper och
egenskapernas paverkan pa patienternas halsa och halsofunktion. Denna metod har i
allménhet lagst bevisvarde. Resultatet kan dock vara tillrackligt i de fall dar man kan férmoda
att det inte ar en storre skillnad i effekt och kostnad mellan produkten och dess
jamforelsealternativ. For subvention av forbrukningsartiklar sa avser TLV acceptera dven
utdkade kostnadsminimeringsanalyser, vilket ar kostnadsjamforelser kompletterade med en
beskrivning i ord av den nytta produkterna forvantas ge patienten. Jag tolkar detta som att en
utdkad kostnadsminimeringsanalys motsvarar en kostnadsjamforelse och en kvalitativ
effektjamforelse dar olika effekter vags samman. TLV har att ta stallning till om en eventuell
kostnadsskillnad ar rimlig i forhallande till den beskrivna effekten och det underlag som
underbygger den. Sma kostnadsskillnader staller rimligtvis lagre krav &n stora skillnader.

Av den kalkyl som presenterats angaende MyLife Omnipod POD sa gors dels en
kostnadsjamforelse med tva andra system. Det system som kostar minst under en kalkylerad 4
arsperiod har en marknadsandel pa fem procent. Kostnaden varierar beroende pa olika
antaganden mellan 89000-99000 kronor. Det innebar en arlig kostnadsskillnad mellan MyL ife
Omnipod POD och den billigaste produkten pa 2 400-4 800 kronor beroende pa vilket
antagande som ar mest korrekt. Den mest anvanda produkten &r kalkylerad till en kostnad
som 7 400- 14 000 kronor hogre an for MyLife Omnipod POD.

Enligt kalkylen framstar MyLife Omnipod POD nagot dyrare att anvanda &n det billigaste
alternativet.
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Centrala fragor ar: 1. nar bor kostnaderna for tva alternativ som bygger pa olika terapisatt och
mojligen olika effekter betraktas likvérdiga och 2. nér &r det acceptabelt att acceptera
kvalitativa beskrivningar av produktens sarskiljande egenskaper pa halsa och halsofunktion
redovisas. Denna metod har visserligen ett lagt bevisvarde men resultatet kan dock vara
tillrackligt i de fall dar man kan férmoda att det inte &r en storre skillnad i effekt och kostnad
mellan produkten och dess jamforelsealternativ. Enligt den redovisade kalkylen forefaller det
rimligt att ta hansyn till en kvalitativ beskrivning i detta fall. Foretaget redovisar ett antal
egenskaper som stods av sma vetenskapliga studier med ett lagt bevisvarde.
Glukosfluktuationer undviks genom att anvanda systemet MyLife Omnipod POD eftersom
poden kan béaras i de situationer dar insulintillférseln annars maste avbrytas vid anvandning
av insulinpump tex duschning, simning, traning intima situationer m m.

Poden har ett jamnt flode oavsett vilka rorelser patienten och var pa kroppen patienten
placerar poden. Detta till skillnad mot vanliga insulinpumpar vars insulinflode kan paverkas
av ovanstaende faktorer.

| forhallande till insulinpump ar systemet MyLife Omnipod POD mindre kranglig i vardagen,
mindre smartsam och l&tta att anvanda (liten i storlek, inga infusionsset, vattentat
konstruktion).

Jag anser att det ar angelaget att TLV skarper kraven pa vetenskapliga underlag och fullodiga
underlag vid beslut om subvention for forbrukningsartiklar. Det &r ocksa angeléaget att under
lang tid vara 6ppen for kvalitativa bedomningar av effekter eftersom det saknas en tradition
av att gora vetenskapliga studier inom detta omrade. Vidare utgor forbrukningsartiklar
komponenter i behandlingssystem utan en tydlig halsoeffekt i storre utstrackning &n
lakemedel. Harigenom kommer fragor om icke halsorelaterad patientnytta oftare bli aktuella.
Jag bedOmer att merkostnaden MyLife Omnipod POD kan vara rimlig for den férmodade
extra patientnytta som skapas for ett urval av patienter .
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	Diabetiker har nedsatt (typ II) eller ingen förmåga (typ I) att producera insulin. Om kroppen inte kan producera insulin på egen hand måste insulinet tillföras till blodet manuellt. Denna tillförsel kan ske på flera olika sätt. Insulinpennor, engångss...

