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TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-02-23 2754/2010
SOKANDE Nordiclnfu Care AB
Box 1225
131 28 Nacka Strand
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 9 mars 2011 till i
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Dana Diabecare R, Insulinpump 1ST 731247 |23000,00 |23679,36 |29599,00
med fjarrkontroll, vit, 3 ml ampull
med luerfattning
Dana Diabecare R, fjarrkontroll till |1 ST 731248 | 2950,00 3280,06 4100,00
insulinpump, vit
Dana Diabecare R, Insulinpump 1ST 731249 | 23000,00 |23679,36 |29599,00
med fjarrkontroll, grén, 3 ml
ampull med luerfattning
Dana Diabecare R, fjarrkontroll till |1 ST 731250 |2950,00 3280,06 4100,00
insulinpump, grén
Dana Diabecare R, Insulinpump 1ST 731251 | 23000,00 |23679,36 |29599,00
med fjarrkontroll, gra, 3 ml
ampuller med luerfattning
Dana Diabecare R, fjarrkontroll till |1 ST 731252 |2950,00 3280,06 4100,00
insulinpump, gra
Dana Diabecare R, fjarrkontroll till |1 ST 731253 |2950,00 3280,06 4100,00
insulinpump, rosa
Dana Diabecare R, fjarrkontroll till |1 ST 731254 |2950,00 3280,06 4100,00
insulinpump, svart
Dana Diabecare R, Insulinpump 1ST 731255 |23000,00 |23679,36 |29599,00
med fjarrkontroll, svart, 3 mi
ampuller med luerfattning
Dana Diabecare R, Insulinpump 1ST 731256 |23000,00 |23679,36 |29599,00
med fjarrkontroll, rosa, 3 ml
ampuller med Luerfattning
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ANSOKAN

Nordiclnfu Care AB har ansokt om, att pA omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

En insulinpump bestar av en reservoar fylld med insulin och en liten batteridriven motor.
Alltsammans ar monterat i ett plastskal och storleken kan jamfdras med en personsokare.
Pumpen doserar insulin till kroppen via en tunn slang som ar forsedd med en nal som fésts i
bukvaggen. Slang och nal behdver bytas var tredje dag. Pumpen anvands dygnet runt och
tillfor insulin kontinuerligt efter en férprogrammerad dosering, basaldos, som ar individuellt
anpassad. Vid maltider doseras extra insulin med pumpen, bolusdos, som balanserar maten.

Foretaget har uppgett att Dana Diabecare R &r en utveckling av DANA Diabecare 11 SG.
Forbattringarna bestar i att det finns ett larm som upplyser brukaren om missad maltidsbolus,
pumpen dr vattentat samt att den har en fjarrkontroll som gor att brukaren kan ha pumpen
under kladerna utan att behdva ta fram den under hela dagen. Pumpens alla funktionaliteter
kan ocksa styras med knappsatsen pa pumpen. Pumpen har full funktionalitet inklusive
integrerad blodsockermatare vilket innebér att brukaren inte behdver ha en extra matare med
sig. All data gar in i samma minne. Under hosten kommer pumpen att fungera med Diasend.

De extra fjarrkontrollerna ar till for patienter vars fjarrkontroll gar sénder under pumpens
livslangd och garantin inte tacker forlusten. Foretaget uppskattar att maximalt var femte
patient kan komma att behdva en extra fjarrkontroll under pumpens livslangd.

Foretaget har inte inkommit med nagot halsoekonomiskt underlag.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska lakemedelsférmanerna
omfatta forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett 1akemedel eller for
egenkontroll av medicinering.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.
(formanslagen) ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och inkopspris
och forséljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att kostnaderna for
anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter, och att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt 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
lakemedelsféormanerna 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 innebéar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs 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 behovs 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 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 lagst pris.

TLV gor féljande beddmning.

TLV gor bedémningen att insulinpumpar med varugrupperingskod Y83BAOO é&r relevant
jamforelsealternativ. Den billigaste insulinpumpen som har en forséljning inom
formanssystemet ar Dana Diabecare 11SG (205671 m.fl) och den ar darmed det mest
relevanta jamforelsealternativet. Nar det géller fjarrkontrollen saknas det extra
fjarrkontroller inom férmanssystemet. Fjarrkontrollen fungerar bara till DANA Diabecare
R och har en garantitid pa fyra ar.

Det har av utredningen inte framkommit att Dana Diabecare R skiljer sig avsevart i
jamférelse med det relevanta jamforelsealternativet. FOretaget begar ett lagre pris for Dana
Diabecare R &n vad det mest relevanta jamforelsealternativet har. Aven med ett antagande
om att varje patient anvander en extra fjarrkontroll till Dana Diabecare R blir kostnaden
langre an med jamforelsealternativet under en fyraarsperiod. TLV bedomer pa befintligt
underlag att Dana Diabecare R &r kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i
lakemedelsformanerna 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 avdelningschef Anna Mérta Stenberg. Foredragande har varit jurist
Malin Blixt. I handlaggningen har aven halsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Anna Mérta Stenberg

Malin Blixt
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