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ANSOKAN

BECTON DICKINSON AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i ldkemedelsférmanerna och att pris faststills.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
BD Micro-Fine+, Pennkanyl, engéngs- 4 mm x 32 G | 100 ST 730285 | 74,27

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende pé typ, nedsatt eller ingen forméaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin méaste det tillforas direkt till blodet.
Pennkanyler anvénds for att injicera insulin. Pennkanylen kopplas till en penna som innehéller
insulin. Pennkanylerna har olika ytterdiameter vilken méts i Gauge (G). De pennkanyler som
finns inom formanssystemet ligger 1 intervallet 29 — 32 G dér 32 G 4r den tunnaste och 29 G
4r den grovsta. Aven innerdiametern kan variera beroende pa tillverkningsteknik. De
pennkanyler som finns i formanssystemet har dven olika langder; 4 mm — 12,7 mm.

Den vanligast forekommande injektionstekniken ar att ett hudveck lyfts upp och att insulinet
dérefter injiceras med insulinpennan i 90 graders vinkel.

BD Micro-Fine+ &r en pennkanyl med langden 4 mm och ytterdiametern 32 G.
Rekommenderad injektionsteknik for denna kanyl ar att injicera rakt in utan lyft hudveck .
Foretaget hdnvisar till ett flertal vetenskapliga studier och egenproducerat
informationsmaterial och uppger ett antal fordelar med BD Micro-Fine+ jamfort med léangre
och grovre pennkanyler;

e minskad fysisk smérta - genom en tunnare kanyl uppstir mindre &verkan pa vivnaden
vid injektionsstéllet.

e minskad risk for intramuskuléra injektioner — med 4 mm ldngd minimeras risken for
att kanylen tranger igenom den subkutana vivnaden in 1 den muskuléra, vilket kan
leda till felaktig absorption av insulin och resultera i hypoglykemier.

e minskad risk for lipohypertrofier — med 4 mm kanyl kan dven laret anvdndas for
injektion vilket ger anvéndaren storre flexibilitet gillande injektionsomrade. Darmed
minskar risken for lipohypertrofier, fettkuddar, som dven det kan leda till felaktig
absorption av insulin.

e forenklat handhavande vid injektion — genom att injicera rakt in utan lyft hudveck
racker det med en hand for att utfora injektionen korrekt.

e forenklad utldrning av injektionsteknik for virdpersonal, effektiv for alla patienter och
100 procent garanterad kompatibilitet.
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e pris baserat pd kundeffektivitet dir 4ven utbildningsmaterial och utbildning ingér for
att sikerstilla hog patientsékerhet och patientnytta.

Ansokt pris for BD Micro-Fine+ ér 1 kronor/styck (AUP exkl. moms). Som
jamforelsealternativ uppger foretaget sin egen produkt; BD Micro-Fine+ (vnr 246389), 5 mm
x 31 G, 1 kronor/styck.

Foretaget har avstatt fran overlaggning med TLV.
SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas for likemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstir som rimliga frn
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som visentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for likemedel 1 15 § formanslagen dr inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
likemedelsformanerna och samhillets intresse av en statlig priskontroll dven for
forbrukningsartiklar maste utgdngspunkten for TLV:s bedomning dven hér vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stillas 1 relation till
paverkan pé kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stéllt ssamma krav pd ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgéng av sortimentet av pennkanyler inom ldkemedelsformanerna
under 2010 skdrpte TLV kraven for nér en forbrukningsartikel ska fa ingd 1 formanssystemet.
I princip uppstélls samma krav for forbrukningsartiklar som for ldkemedel. Detta innebér 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 framgér av 8 § forménslagen ska lagga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prissattning. [
praktiken innebir detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i likemedelsformanerna maste visa att produkten dr kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.
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Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsforméanerna och har likvérdig
funktion, det sé kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Eventuella pristoleranser vid en genomgéng tillampas inte efter att en
genomgéng avslutats. Finns det flera likvardiga produkter &r det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har ldgst pris.

TLV gor foljande bedomning.

I genomgéngen av pennkanylssortimentet inom likemedelsformanerna konstaterade TLV att
pennkanylerna var jdmforbara med varandra. Den pristolerans som 14g till grund for besluten 1
denna genomgang tillimpas inte for nya ansdkningar inom ldkemedelsférmanen. Val av
jamforbar produkt grundas pd kriterier for relevant jamforelsealternativ enligt ovan. Det mest
relevanta jamforelsealternativet for BD Micro-fine+ ar den pennkanyl med forsédljning som
har det lagsta priset inom likemedelsforméanerna; Rubin Pen 4 mm x 31 G (vnr 731821), 0,73
kronor styck (AUP exkl. moms). Foretaget ansker om ett 37 procent hogre pris for BD
Micro-fine+.

Den information som framkommer i vetenskapliga studier och 6vrig information kan stodja
vissa av de fordelar foretaget tillskriver BD Micro-fine+. TLV nekar inte till mojligheten att
en kort pennkanyl kan reducera forekomst av intramuskuléra injektioner, eller att en tunn
pennkanyl kan minska upplevelsen av smairta vid injektion. Dock har foretaget inte visat att
BD Micro-fine+ har en nytta som motiverar den hogre kostnaden jamfort med redan
subventionerade, mer kostnadseffektiva pennkanyler med samma ldngd eller grovlek.
Foretaget framhéller den forenklade injektionstekniken som en viktig fordel.
Injektionstekniken ska enligt foretaget tillfora fler mojliga injektionsstillen, exempelvis
Overarmen, pa grund av mojlighet till enhands-grepp, samt att tekniken &r lattare att lira ut for
sjukvérdspersonal. I ansdkan saknas dokumentation som visar att sjukvardspersonal anser att
denna teknik &r lattare att 14ra ut. Foretaget har heller inte visat en hogre betalningsvilja {or,
eller annan hélsoekonomisk utvérdering av, de fordelar denna injektionsteknik kan medfora.
TLV ser det som osannolikt att en besparing 1 insulinkostnader blir resultatet av ett ytterligare
injektionsstille och dirmed en minskad risk for lipohypertrofi. Aven om s vore fallet finns
tillgang till mer kostnadseffektiva pennkanyler med samma ldngd inom formanssystemet.

Sammantaget bedomer TLV att foretaget inte kunnat visa att behovet av en pennkanyl med
matten 4 mm x 32 G motiverar den hogre kostnaden.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som skall
vara skriftligt, skall stillas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av tf avdelningschef Marianne Aufrecht-Gustafsson. Féredragande har

varit medicinsk utredare Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Malin Blixt deltagit.

Marianne Aufrecht-Gustafsson

Mia Levén
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