TLV

TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-05-02 364/2011
SOKANDE NordicInfu Care AB
Box 1225

131 28 Nacka Strand

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Seven Plus ska fa inga
i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Nordiclnfu Care AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/ | Varunr. AIP
Forp. (SEK)
Seven Plus, CGM startkit 1ST | 731587 | 6342,40
Seven Plus, Mottagare 1ST | 731588 | 3 500,00
Seven Plus, Véska, svart lader med clips 1ST | 731591 | 200,00
Seven Plus, Sportvéska med extra skydd for mottagaren 1ST | 731592 200,00

Seven Plus, Mjukt skal/skydd for Seven Plus CGM, silver 1ST | 731583 | 170,00
Seven Plus, Mjukt skal/skydd for Seven Plus CGM, svart 1ST | 731584 | 170,00

Seven Plus, Mjukt skal/skydd for Seven Plus CGM, rosa 1ST | 731585 | 170,00
Seven Plus, Mjukt skal/skydd for Seven Plus CGM, bla 1ST | 731586 | 170,00
Seven Plus, Séndare 1ST | 731589 | 2 790,00
Seven Plus, Sensorer, 7 dagar 4 ST | 731590 | 2600,00

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 satt. Insulinpennor, engangssprutor och insulinpumpar &r olika
hjalpmedelsalternativ som finns inom formanssystemet. Malet for de personer som har
diabetes ar 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.

Seven Plus ar ett system for kontinuerlig glukosmétning (CGM) som inte ar kopplat till nagon
pump eller annan apparatur. Systemet bestar av tre delar;

1. Sensor: Den del som sitter i underhudsfettet och méter glukoskoncentrationen
subkutant, i interstitialvatskan.

2. Sandare: Den del som sitter pa kroppen och tradlost skickar signaler med
informationen fran sensorn till mottagaren

3. Mottagaren: Den del av systemet dar man kan avlésa de varden som sensorn mater.
Vidare kan man dven se historik, trendpilar mm. Mottagaren kan patienten ha i fickan,
pa nattygsbordet eller i handvéskan under anvandning.

TLV har haft 6verlaggning 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.

| formanslagen och forarbetena till den ges inte nadgon definition av forbrukningsartiklar
(prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § formanslagen framgar
att forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen lakemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behorig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 § i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid kop av
ldkemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse &r darfor vilken avgrénsning av
forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Féljande uttalades i den proposition (prop.
1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nédvandiga for att tillféra kroppen ett
lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for kontroll av
om lakemedel behover sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i fraga ar injektionspistoler,
injektionssprutor och kanyler samt diarmed jamforliga artiklar. Aven sédana artiklar som kravs for
desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas
av bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel innebar inte
att artiklarna maste ha karaktéar av engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig
om varor som maste ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sddan produkt
som blodglukosmaétare inte omfattas av bestdimmelserna.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allmanna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsféormanerna 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 innebdr att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors 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 ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.
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Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna 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 lagst pris.

TLV gor foljande beddmning

Seven Plus &r avsedd for egenkontroll av medicinering. Det TLV forst har att ta stéllning till
ar om Seven Plus ar en sadan forbrukningsartikel som avses i 18 § formanslagen.

De produkter som kan inga i lakemedelsformanerna under benamningen forbrukningsartiklar
ar:
1. produkter som kan anvéndas vid stomi,
2. produkter som &r nodvéndiga for att tillféra kroppen lékemedel, samt
3. produkter som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om lakemedel behdver sattas in.

Endast produkter som kan klassas in i nagon av ovan namnda kategorier kan komma in i
formanssystemet som en forbrukningsartikel.

| formanslagen finns inte nagon definition av begreppet forbrukningsartikel. I lagens
forarbeten anges det att en forbrukningsartikel inte maste vara en engangsprodukt utan att det
kan vara en produkt som ersatts med ett visst intervall. Hur langt detta intervall far vara har
inte fortydligats i lagens forarbeten. Daremot framgar att en blodsglukosmatare har ett for
lang hallbarhet for att kunna utgdra en forbrukningsartikel i lagens mening. En
blodglukosmatare har en hallbarhet pa cirka fyra ar. | formanssystemet finns inga
blodglukosmatare, daremot finns produkter med integrerad blodglukosmatning. Det finns
aven ett antal produkter i formanssystemet som har en langre hallbarhet an blodglukosmatare.
Anledningen till detta &r att tidigare Riksforsakringsverket (RFV) tolkat begreppet
forbrukningsartikel extensivt och enbart avgrénsat utvidgningen mot den i forarbetena
namnda produkttypen. Lakemedelsférmansnamnden och senare TLV har inte avvikit fran
RFV:s tillampning.

Sedan ovan namnda forarbetsuttalande (prop. 1996/97:27 s. 111) gjordes for knappt 14 ar
sedan har produktsortimentet 6kat vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De
produkter som finns idag skiljer sig avsevart fran de produkter som fanns pa marknaden néar
uttalandet gjordes. Dartill kommer att i princip allt som sammanhénger med atgarden att
tillfora kroppen lakemedel och egenkontroll av medicinering, som t.ex. implanterbara
smartpumpar som patienten inte kan hantera sjalv och som har en lang livslangd, och
barsystem till pumpar kommit att ingd i formanssystemet.

Att enbart lata livslangd vara avgorande nar det galler att bestimma om en produkt ska anses
vara en forbrukningsartikel eller inte, skulle fa langtgaende konsekvenser. Aven sadana
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produkter som enligt forarbetena forutsattes inga i formanssystemet som forbrukningsartiklar,
exempelvis injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle kunna komma att
uteslutas da produktvecklingen gjort att aven dessa produkter idag har en langre livslangd,
samtidigt som produkter som har en kortare livslangd men som funktionsmassigt avviker
vasentligt fran de produkter som omnamns i forarbetet skulle kunna komma att omfattas av
lakemedelsféormanerna.

TLV systematiserade arbetet med forbrukningsartiklar i samband med att den forsta
genomgangen av en grupp forbrukningsartiklar, pennkanyler, gjordes varen 2010. Det tidigare
systemet hade lett till en utebliven prisdynamik och att TLV:s arbete kritiserats bland annat i
forarbetena (prop. 2008/09:145 s 258) till Lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Tidigare hade alla bifallsbeslut gallande forbrukningsartiklar saknat motivering och
jamforelsealternativet utgjordes oftast av den dyraste produkten inom férmanssystemet. Detta
medforde en reell kostnadsokning for varje ny produkt som kom in i férmanssystemet utan att
det fanns underlag som visade att produkterna faktiskt tillforde en hégre nytta. Den vidlyftiga
tillampning av lagstiftningen som utvecklats éver tid har inte haft inte tdckning av vad som
avsags i lagstiftningen.

TLV haller for narvarande pa att skriva nya foreskrifter for forbrukningsartiklar som ska
ersatta TLVFS 2008:3. Detta arbete gors bade for att fortydliga definitionen av vad som &r en
forbrukningsartikel samt hur handlaggningen, val av jamforelsealternativ etc. ska ga till. Det
overgripande syftet ar att fa en transparent, forutsagbar och rattssaker process.

| TLV:s pagaende arbete med forbrukningsartiklar ingar ocksa att titta pa omfattningen av de
forbrukningsartiklar som redan finns inom lakemedelsformanerna, dels for att de om de ar
kostnadseffektiva, dels for att undersoka om de verkligen faller in i definitionen av
forbrukningsartiklar.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett ar en produkt som &r avsedd att anvéndas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgor en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjalv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sddana produkter som kan
anvandas av flera patienter eller ateranvandas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller &r det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att kréva service under sin livslangd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. 1 ordet forbrukningsartikel far forstas att det antingen ar en produkt som
ar av engangskaraktar eller ar en produkt som férsamras nagot vid varje anvandningstillfalle.

Seven Plus sdndare och mottagare (vnr. 731588, 731589)

Radiofrekvenssandning anvands for att skicka glukosinformation fran Seven Plus sandare till
Seven plus mottagare. Patienten torde visserligen kunna hantera Seven Plus sandare och
sensor pa egen hand, men produkterna &r elektroniska, inga engangsprodukter och, av allt att
doma forsamras de inte vid anvandning. Det vill sdga att produkterna inte far en kortare
livslangd pa grund av att de anvands. Mot denna bakgrund anser TLV att Seven Plus séandare
och mottagare inte kan betraktas som en forbrukningsartikel i lagens mening och kan inte
heller pa nagon annan grund omfattas av lakemedelsformanerna. TLV finner saledes att Seven
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Plus séandare och mottagare inte uppfyller villkoren for att inga i lakemedelsformanerna och

ansokan ska darfor avslas i den delen.

Seven Plus bérsystem (vnr. 731591, 731592, 731583, 731584, 731585, 731586)

Seven Plus barsystem &r avsedd for att anvéndas tillsammans med de andra produkterna i
Seven Plusfamiljen.

TLV finner av utredningen i arendet att det ar klarlagt att Seven Plus barsystem inte pa nagot
sétt ar nodvandig for att tillfora kroppen ett lakemedel. Mot denna bakgrund anser TLV att
Seven Plus barsystem inte kan betraktas som forbrukningsartiklar i lagens mening och kan
inte heller pa nagon annan grund omfattas av lakemedelsformanerna. TLV finner saledes att
Seven Plus barsystem inte uppfyller villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna och
ansokan ska darfor avslas i den delen.

Seven Plus Sensorer (731590)
Seven Plus Sensorer kan bara anvéndas av en patient och kasseras efter sju dagars
anvandning. TLV anser darfor att produkten ar att anse som en forbrukningsartikel.

TLV gor beddmningen att sensorer med varugrupperingskod Y83I1A00 som har en
forsaljning &r relevant jamforelsealternativ. Det mest relevanta jamforelsealternativet ar
den sensor med lagst pris; sof-sensor (vnr. 220240).

Det har av utredningen inte framkommit att Seven Plus sensor skiljer sig namnvaért i
funktion jamfort med det relevanta jamforelsealternativet. Jamforelsealternativet kostar
355,66 kronor styck och har en livslangd pa sex dagar vilket blir en dagskostnad pa 59,28
kronor (AUP exkl. moms). Foretaget begér 723,24 kronor per styck och for Seven Plus
sensor som har en livslangd pa sju dagar. Detta ger en dagskostnad pa 103,32 kronor (AUP
exkl. moms).

Foretaget begér ett 74 procent hogre pris for Seven Plus sensor &an vad det mest relevanta
jamfoérelsealternativet har. Foretaget har inte visat att produkten har en nytta som
motsvarar det hogre priset. TLV bedémer pa befintligt underlag att Seven Plus sensor inte
ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna ar
saledes inte uppfyllda och ansdkan ska darfor avslas i denna del.

Seven Plus startkit (vnr.731587)

| Seven Plus startkit ingar sandare, Dexcom dataprogram, laddningskabel for mottagare,
laderfodral/baltesklamma, anvandarhandbok och snabbstartguide. TLV har ovan slagit fast att
séndare, laderfodral och mottagare inte &r att anses som forbrukningsartiklar. Mot denna
bakgrund anser TLV att Seven Plus startkit inte kan betraktas som en forbrukningsartikel i
lagens mening och kan inte heller pa ndgon annan grund omfattas av lakemedelsférmanerna.
TLV finner saledes att Seven Plus startkit inte uppfyller villkoren for att inga i
lakemedelsformanerna och ansékan ska darfor avslas dven i den delen.

Utgangen i detta arende utgdr grund for en genomgang av produktomradet kontinuerlig
glukosmatning inom férmanssystemet.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas till 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 provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
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.

Stefan Lundgren

Malin Blixt
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