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BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansdkan om att Infusor SV ska fé ingé i
lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Baxter Medical AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende forbrukningsartiklar ska ingé 1
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Infusor SV, Infusor SV 1 (Iml/h) 130ml Bérbar 12 ST 733141 |5100,00
engangspump med elastomerballong for
kontinuerliga infusioner

Infusor SV, Infusor SV 2 (2ml/h) 130ml Barbar 12 ST 733142 |5100,00
engangspump med elastomerballong for
kontinuerliga infusioner

UTREDNING | ARENDET

Likemedel och infusionslosningar kan tillforas patienter intravendst, intramuskulért eller
subkutant med hjélp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning brukar vanligen kallas
for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill sdga pumpar och
droppriknare, och tillbehor. Exempel péd infusionsutrustning ar volympumpar, sprutpumpar,
insulinpumpar, smirtpumpar, elastomeriska pumpar (ballongpumpar), infusionsaggregat och
sprutor.

Infusor dr exempel pé elastomeriska infusionspumpar f6r engangsbruk. Pumparna ér barbara
och anvinds for att administrera ldkemedel pa sjukhus eller i hemmet och tillater patienten att
vara rorlig under behandlingen. En ldkemedelsblandning fylls i den elastiska behdallaren. Detta
ger ett overtryck 1 systemet. Flodeshastigheten bestims av en flodesreglerare som sitter 1 den
yttre dnden av slangen. Flodesreglerare finns for olika infusionshastigheter. Det finns ocksa
pumpar med olika fyllningsvolymer. Volymen kan variera mellan cirka 60 ml och 300ml.
Infusionstiden kan variera fran trettio minuter upp till sju dygn. Det finns pumpar for flera
olika typer av infusioner.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Infusor SV i tva storlekar. Infusor SV 1 och SV2
ar avsedd for patienter som behdver en ldngsam, kontinuerlig intravends, intraarteriell,
epidural eller subkutan administrering av ldkemedel. Infusor SV 1 och SV2 &r lamplig att
anvéndas for uppegaende patienter. Infusor SV 1 och SV2 kan anvéndas inom foljande
terapiomraden; kemoterapi, hematologi och generell smértlindring.

TLV kan konstatera att det finns ménga engangspumpar inom formanssystemet. Pumparnas
fyllnadsvolym, flodeshastighet och infusionstid varierar och som en f6ljd av detta varierar
dven behandlingsindikationerna. Flodeshastighet och infusionstid pa ansokt produkt; Infusor
SV 1 och SV2 varierar mellan 1 ml per timme under fyra dagar och 2 ml per timme under tva
dagar.
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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
ladkemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for lakemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, 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 visentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i 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 lagga
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 likemedelsformanerna maste visa att produkten dr kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforméanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jAmforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

Infusor SV ér avsedd att anvéndas for administrering av lakemedel. Det finns flera olika
engangspumpar pa marknaden. Patientens sjukdom, ordinerat likemedel och
behandlingsldngd styr valet av pump. Pumparnas olika volymer och flodeshastigheter riktar
sig saledes till olika patientkategorier'.

1 . . .
Med patientkategori avses de patienter som produkten dr avsedd att anvéindas av TLVAR 2011:1
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Mot denna bakgrund anser TLV att det mest relevanta jimforelsealternativet dr de engangs
infusionspumpar med forsdljning inom varugrupperingskod Y93BE02 som har ldgst pris och
som har samma flodeshastighet och infusionstid som Infusor SV 1 och SV2 . Av dessa pumpar

har produkter enligt tabell 2 14gst pris och TLV bedomer dem som de mest relevanta

jamforelsealternativen.

Tabell 2. Elastomerisk infusionspump med férsaljning i storlekar motsvarande ansékta
produkter med lagst pris inom formanssystemet.

Priser i SEK
Namn Antal/forp | Varunummer | AlP/styck| AUP/styck
exkl moms
Infusor SV 1 1ml/h 1 ST 203657 360,00 415,52
Homepump C-serie 2ml/h 2 dygn 1 ST 910219 330,00 382,34

Foretaget begér 466,70 kronor styck (AUP exkl. moms) for Infusor SV 1 och Infusor SV 2
vilket dr ett hogre pris dn for relevant jimforelsealternativ. TLV bedomer darfor pa det
befintliga underlaget att Infusor SV 1 och Infusor SV 2 inte &r kostnadseffektivt till ansokt
pris. Villkoren for att inga i ldkemedelsformanerna &r séledes inte uppfyllda och ansokan ska

darfor avslas 1 denna del.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara

skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt

overklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sidnder 6verklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. | handldggningen har dven jurist Caroline Askerlund och

hélsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Inger Hemmingsson
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