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Var beteckning
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Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 16 maj 2011 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Baxter OptiCap, frankopplingshatt |30 ST [203512 |688,50 778,84 973,50
+ minicap
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Baxter Medical AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid peritonealdialys fylls bukhalan med dialysvétska via en inopererad kateter. Bukhinnan
fungerar som ett filter och genom det kan slaggdmnen, som samlas i blodet vid njursvikt, dras
ut till dialysvatskan. Dialysvatskan innehaller ocksa &amnen som drar till sig vatten och darfor
gar det ocksa avlagsna overskottsvatska. Manga dialyspatienter samlar pa sig vatten da
njursvikten lett till minskade urinméngder eller ingen urin alls. Dialysvatskan avlagsnas efter
fem-sex timmar och ersétts med ny dialysvatska.

Peritonealdialys kan skétas helt manuellt (CAPD) men det finns &ven automatisk
peritonealdialys (APD), som skots med hjalp av en forprogrammerad APD-maskin, denna
arbetar medan patienten sover.

Baxter OptiCap bestar av en frankopplingshatt och en MiniCap som bada har
desinfektionsmedel. Baxter OptiCap anvands vid frankoppling av patient vid APD-
behandling, frankopplingshatten skyddar och desinficerar patientkopplingen pa APD-
maskinens slangset. MiniCap sétts pa patientaggregatet.

Foretaget har angett att relevant jamforelsealternativ ar Infusionstillbehor for
dialysbehandling (vnr.270041) samt Gambros paushatt PDC223P. Sistnamnd produkt ingar
inte i formanssystemet.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 §formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 8 lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.
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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
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 ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att forbrukningsartikeln ar kostnadseffektiv till det
pris som foretaget begar.

Nar ett foretag anséker 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 lagst pris.

TLV gor féljande beddmning.

Foretaget har angett att relevant jamforelsealternativ ar Infusionstillbehor for
dialysbehandling (vnr.270041) samt Gambros paushatt PDC223P. Sistnamnd produkt ingar
inte i formanssystemet. | utredningen har inte framkommit nagot som tyder pa att produkterna
inte skulle vara jamforbara. Det pris som foretaget begdr for Baxter OptiCap &n lagre an
jamfoérelsealternativens totala pris.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Baxter OptiCap &r kostnadseffektiv till ansokt
pris. Villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna ar saledes uppfyllda och ansokan ska
darfor bifallas.
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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. Féljande ledamdoter
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 handldggningen har &ven medicinsk utredare Inger Hemmingsson,
medicinsk utredare Asa Tormod och halsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Stefan Lundgren

Malin Blixt
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