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Box 30044

200 61 Limhamn

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

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

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

Namn Antal/Férp. |Varunr. |AUP exkl.
moms
(SEK)
Orbit Micro, 8,5 mm x 31 G, infusionskanyl till 10 ST 731720 669,90
Orbit Micrro

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende av typ, nedsatt eller ingen formaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillforas direkt till blodet. Med
hjalp av ett infusionsset kan denna tillférsel goras automatiskt. Infusionssetet ar kopplat till en
infusionspump, dér insulinet finns i en reservoar, och tillforseln kan darmed ske under
dygnets alla timmar.

Att fora in kanylerna med 90 graders vinkel ar en teknik som anvands for kanyler med
langder upp till 10 mm. Det &r darfor rimligt att gora en jamforelse med kanyler med langder
upp till 10 mm. Vilken kanyl, stal eller mjuk, som ska anvéandas beror pa patienten och gar
inte att svara pa annat an i enskilda fall. Det &r dock pa grund av dess olika
anvandningsomraden, viktigt att bada produkterna finns pa marknaden. Férdelen med
stalkanyler ar att det inte finns nagon risk for stopp medan nackdelen &r att det ofta uppstar
lackage. Vad géller mjuka kanyler ar fordelen att de ger upphov till mindre irritation medan
nackdelen &r att det lattare blir stopp i kanylen. Mot den bakgrunden kommer stalkanyler att
jamforas med andra stalkanyler inom formanssystemet.

Foretaget ansdker om subvention och pris pa en infusionskanyl benamnt Orbit Micro 8,5mm
stalkanyl. Foretaget har angett Orbit Micro 5,5 mm stalkanyl som jamforelsealternativ som
emellertid inte ingar i formanssystemet.

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 géller lakemedel framgar det av 15 § férmanslagen att ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning att kostnaderna fér anvéndning av lakemedlet, med beaktande
av bestammelserna i 2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
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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 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.

Nér ett foretag ansoker 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.

Med det mest relevanta jamforelsealternativt avses alltsa inte den produkt som mest liknar
den ansokan avser. Att ha en sadan ordning dar de mest lika produkterna jamfors skulle i
praktiken resultera i utebliven prisdynamik. Dessutom saknar vi kunskap om de
forbrukningsartiklar som finns i formanssystemet ar kostnadseffektiva. Av den anledningen &r
relevant jamforelsealternativ de produkter som har samma basfunktion. Uppvisar produkten
ytterligare terapeutiska funktioner som &r kopplade till sjukdomen kan den ocksa beviljas ett
hdgre pris.

TLV gor féljande beddmning.

Enligt TLV:s praxis jamfors mjuka kanyler inte med stalkanyl. Att fora in kanylerna med
90 graders vinkel &r en teknik som anvénds for kanyler med langder upp till 10 mm. TLV
anser darfor att det ar rimligt att géra en jamforelse med kanyler med langder upp till 10
mm.
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TLV gor bedémningen att stalkanyler som har en forsaljning ar relevant jamforelsealternativ.
Det mest relevanta jamforelsealternativet ar den stalkanyl som har lagst pris; Accu-Chek
Rapid-D Link (vnr. 240192) som kostar 42,10 kronor styck (AUP exkl. moms).

Det har av utredningen inte framkommit att Orbit Micro stalkanyl skiljer sig namnvart i
funktion jamfort med det relevanta jamforelsealternativet. Foretaget begér ett pris som &r
60 procent hogre for Orbit Micro stalkanyl an vad det mest relevanta jamforelsealternativet
har. Foretaget har uppgett att Orbit Micro stalkanyl har flera fordelar framfor de kanyler
inom formanssystemet som har lagre pris. Orbit Micro stalkanyl &r 31 G.
Jamforelsealternativets nal ar 28 G. Tva studier har bifogats ansokan. Enligt foretaget visar
dessa att en tunnare kanyl &r lattare att fa acceptans for hos anvandare, bland annat skulle
en tunnare nal ge mindre smérta och vara lattare att applicera. Enligt studierna var
patienterna darmed mer noéjda och compliance 6kade. Féretaget har emellertid inte kunnat
visa att de uppgivna fordelarna &r sa stora att de star i proportion till det ansokta priset.
TLV bedémer, pa det befintliga underlaget, att Orbit Micro stalkanyl inte &r
kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna ar saledes
inte uppfyllda och ansokan ska darfor avslas i denna del.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 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 avdelningschef Anna Mérta Stenberg. Féredragande har varit

medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handlaggningen har &ven jurist Malin Blixt och
halsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Anna Mérta Stenberg

Inger Hemmingsson
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