TLV

TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-05-02 289/2010
SOKANDE Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV avslar ansokan om att Baxter APD-
maskintillbehor ska fa inga i lakemedelsférmanerna.
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ANSOKAN

Baxter Medical AB (foretaget) har ansékt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK)
Forp.

Baxter OptiCap, forlangningsslang med spetskoppling 15 ST 203515 504,00

Baxter Tomningspase, 15 L, tomningspase for APD- 30ST | 730561 | 1209,00

maskin, med spetskoppling

Baxter Aggregatskydd, Infusionshjalpmedel, 30 ST 730560 303,00

aggregatskydd till patientaggr. R5C4325 och R5C4326
Baxter Pasklamma, Infusionshjalpmedel, pasklamma for | 12 ST | 730562 199,20
forslutning av slang pa CAPD, duopase

UTREDNING | ARENDET

Vid peritonealdialys fylls bukhalan med dialysvétska via en inopererad kateter. Bukhinnan
fungerar som ett filter och genom det kan slaggamnen, som samlas i blodet vid njursvikt, dras
ut till dialysvatskan. Dialysvatskan innehaller ocksa amnen som drar till sig vatten och darfor
ar det mojligt att ocksa avlagsna overskottsvatska. Manga dialyspatienter samlar pa sig vatten
eftersom njursvikten lett till minskade urinméangder eller ingen urin alls. Dialysvétskan
avlagsnas efter fem-sex timmar och ersatts med ny dialysvatska.

Peritonealdialys kan skétas helt manuellt (CAPD) men det finns &ven automatisk
peritonealdialys (APD), som skots med hjalp av en forprogrammerad APD-maskin, som
arbetar medan patienten sover.

Baxter tomningspase anvands for att ta hand om dialysvétskan som tappas ur patient. Baxter
aggregatskydd anvands for att forsluta och skydda spetsen pa UV-flashaggregatet mellan
pasbytena. Baxter pasklamma ar en stangningsanordning som anvands for att underlatta till-
och frankoppling av peritonealdialyskoppling for peritonealdialysvatska i plastpase. Baxter
OptiCap forlangningsslang &ar konstruerad for att forlanga antingen patientslangen eller
tomningsslagen pa slangsetet med kopplingar som &r kompatibla med spetskopplingar.

Foretaget har inte inkommit med uppgift om jamforbara produkter och har uppgett att det inte
finns nagra jamforbara alternativ inom lakemedelsformanerna. Enligt foretaget kan drygt 200
patienter komma att anvanda Baxter APD-maskintillbehor. Dessa patienter kan pa grund av
synnedsittning, blindhet eller skakighet inte skota sin peritonealdialysbehandling pa ett sékert
satt pa egen hand.
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Foretaget har uppgett att ur ett samhallsekonomiskt perspektiv blir det en lagre kostnad om
patienten behandlas i hemmet jamfort med om behandling gors pa sjukhus. Detta pa grund av
mycket farre sjukhusdagar och farre transporter till sjukhus (en gang per manad istéllet for tre
ganger per vecka). Dessutom kravs mindre évrig medicinering om patienten far daglig dialys.
Det &r ocksa lattare att skota ett arbete om patienten slipper aka till sjukhus.

Foretaget har uppgett att det finns studier som visar att livskvaliteten blir storre om patienten
skoter sin dialys sjalv i hemmet. Foretaget har inkommit med en studie som visar skillnader i
Overlevnad for patienter som behandlas med peritonealdialys jamfért med patienter som
behandlas med hemodialys. Foretaget har ocksa inkommit med en studie 6ver skillnaderna i
behandling mellan peritonealdialys och hemodialys.

SKALEN FOR BESLUTET

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

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 innebar 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 behovs 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 forbrukningsartikeln ar kostnadseffektiv till det
pris som foretaget begar.

Nar ett foretag anséker 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 féljande beddmning

Det ar foretaget som ska lagga fram den utredning som behovs for att bedéma fragan om
subvention och prisséttning samt att visa att produkterna ar kostnadseffektiva.

Baxter APD-maskintillbehor riktar sig enligt foretaget bland annat till synskadade patienter
som har behov av APD-behandling. Av utredningen i &rendet har inte framkommit vilka
behandlingsalternativ som finns for den aktuella patientkategorin. TLV konstaterar att det
finns tva typer av dialys, hemodialys och peritonealdialys. Vilken typ av dialys patienten har
beror pa vilket skede i sjukdomsforloppet patienten befinner sig. Pa marknaden finns flera
olika dialysapparater for respektive dialysform. Baxter APD-maskintillbehdr riktar sig till
patienter som far peritonealdialys och relevant jamforelsealternativ torde darfor vara nagon
form av APD-maskintillbehdr. TLV finner mot den bakgrunden att det mest relevanta
jamforelsealternativet ar andra APD-maskiner med tillbehor pa den svenska marknaden.

Foretaget har uppgett att med Baxter APD-maskintillbehdr kan den aktuella patientkategorin
utfora sin dialys i hemmet pa ett sakert satt och undvika 6kad infektionsrisk. Foretaget har
aven papekat att det ar kostnadsbesparande att patienter behandlas i hemmet. TLV ifragasatter
inte dessa uppgifter men finner det inte klarlagt att det enda till buds staende
behandlingsalternativet for den aktuella patientkategorin ar att behandlas pa sjukhus.

For att TLV ska kunna ta stallning till om Baxter APD-maskintillbehor ar kostnadseffektiva
maste foretaget visa den faktiska kostnaden med Baxter APD-maskintillbehor jamfort med det
relevanta jamforelsealternativet. Foretaget har fatt upprepade mojligheter att komplettera
ansokan med denna typ av information. TLV bedomer pa befintligt underlag att det inte &r
visat att Baxter APD-maskintillbehér ar kostnadseffektiva till ansokt pris. Villkoren for att
inga i lakemedelsformanerna ar saledes inte uppfyllda och ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
éverklagandet 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 ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), medicinsk radgivare
Stefan Back, f.d. forbundsordférande Christina Bergendahl, docent Lars-Ake Levin, docent
Ellen Vinge och chef for halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Féredragande har varit
jurist Malin Blixt I handlaggningen har dven medicinsk utredare Inger Hemmingsson deltagit.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



5 (5)

289/2010
Stefan Lundgren
Malin Blixt
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