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Datum Var beteckning
2012-02-06 3676/2011
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164 06 Kista

BESLUT
Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Insupen ska fa ingd 1
lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

MEDCORE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Insupen pennkanyler, Kanyl till insulinpennor med | 100 ST 732560 | 68,00
standardfattning (32G) 4 mm

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende pé typ, nedsatt eller ingen forméaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste 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.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Insupen, en pennkanyl med métten 32G — 4
mm. Ansokt pris for Insupen dr 0,93 kronor styck (AUP exkl. moms)

TLV genomforde en genomgang av sortimentet pa pennkanyler under ar 2010. TLV fann vid
genomgangen att pennkanylerna inom ldkemedelsformanerna inte uppvisade ndgra vasentliga
skillnader. Skillnaderna 1 pris mellan de olika pennkanylerna var diremot betydande. TLV
ansdg att det var nddvéndigt att ha en marknad som ldmnar utrymme for konkurrens mellan
leverantorer av pennkanyler och som leder till en tillfredsstidllande leveranssikerhet. Av den
anledningen fanns det skal att lata priserna variera nagot. TLV anvinde sig darfor av en s.k.
pristolerans. Detta innebar 1 praktiken att alla pennkanyler som kostade 1 krona (AUP exkl.
moms) eller mindre tilldts vara kvar i lakemedelsférméanerna.

Eventuella pristoleranser i en genomgéng tillimpas dock inte efter att en genomgang har
avslutats. Vid en ny ansdkan ar det relevanta jamforelsealternativet den mest kostnadseffektiva
produkten med forsaljning, om inte speciella forhallanden foranleder en annan bedomning.
Om det finns flera produkter med likvardig funktion ér det alternativet med ldgst pris som ar
mest kostnadseffektiv.

Den pennkanyl med forsiljning och lagst pris inom forméanssystemet dr RubinPen
(vnr.731821 m.fl.), 0,73 kronor styck (AUP exkl. moms). TLV bedémer darfor att RubinPen
ar det mest relevanta jamforelsealternativet.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas séledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt 1ikemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstir som rimliga fran
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 vasentligt mer &ndamélsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § formanslagen &r inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mél nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begdr.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pé den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande beddmning.

TLV utforde ar 2010 en genomgang av pennkanyler dér det konstaterades att pennkanylerna
inom formanssystemet ar jimforbara. TLV konstaterar att relevant jamforelsealternativ till
Insupen séledes ir alla de pennkanyler i forméanssystemet som har en forsdljning. Lagst pris
av dessa produkter har RubinPen som kostar 0,73 kronor styck (AUP exkl. moms). TLV
finner mot denna bakgrund att RubinPen &r det mest relevanta jamforelsealternativet.
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Begirt pris for Insupen, 0,93 kronor styck (AUP exkl. moms), dr 26 procent hdgre 4n priset
for RubinPen.

Foretaget har till sin ansdkan inte fogat nagon hélsoekonomi eller annan dokumentation som
kan motivera den hdgre kostnaden for Insupen. TLV bedomer darfor, pa det befintliga
underlaget, att Insupen inte dr kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i
lakemedelsforménerna dr siledes inte uppfyllda och ansdkan ska darfor avslés.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV méste ha fétt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

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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