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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-09-28 2498/2010
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 5 oktober 2010 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. AlIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Humatropen, Flergangspenna for 1ST 730708 579,42 658,20 822,50
Humatrope ampuller 6 mg, vit

Humatropen, Flergangspenna for 1ST 730709 579,42 658,20 822,50
Humatrope ampuller 12 mg,
ljusgron

Humatropen, Flergangspenna for 1ST 730710 579,42 658,20 822,50
Humatrope ampuller 24 mg, gron
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Tillvdxthormon, somatropin, reglerar tillvaxt och utveckling av celler och finns naturligt i
kroppen. Vid brist pa detta hormon kan somatropin tillféras kroppen via injektioner.
Humatropen injektionspennor ar avsedda att anvandas for injektion av lakemedlet Humatrope,
vilket innehaller somatropin.

Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter dr det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris.

TLV konstaterar att det finns flera injektionspennor inom lakemedelsférmanerna. De
billigaste injektionspennorna som finns tillgangliga inom férmanen heter NordiPen (se tabell
2). TLV beddmer darmed att NordiPen injektionspenna &r det mest relevanta
jamfoérelsealternativet. NordiPen injektionspennor anvénds, i likhet med Humatropen
injektionspennor, vid tillvdxthormonsbehandlingar.

Tabell 2. Jamforbara artiklar, priser i SEK

Varunummer. Produkt Foretag AUP exkl. moms
281220 NordiPen, Novo Nordisk 658,20
injektionspenna Skandinavia AB
Graphic
281238 NordiPen, Novo Nordisk 658,20
injektionspenna Skandinavia AB
Classic

Ansokt pris pa Humatropen injektionspennor ar 658,20 kronor/styck (AUP exkl. moms).
Detta ska jamforas med NordiPen injektionspennor som kostar 658,20 kronor/styck (AUP
exkl. moms). Humatropen injektionspennor har saledes samma pris som NordiPen
injektionspennor.

Foretaget har inte bifogat nagot halsoekonomiskt underlag i sin ansékan.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar inte direkt tillampliga pa sddana andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna enligt
18 §, samma lag, som t.ex. forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med
nuvarande reglering av lakemedelsformanerna och samhéllets intresse av en statlig
priskontroll dven for forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s beddmning dven
har vara vilken nytta en produkt tillfor jamfért med andra liknande produkter. Denna nytta ska
stallas i relation till paverkan pa kostnaderna.

TLV gor foljande beddmning.

Eli Lilly AB anstker om subvention for Humatropen injektionspennor till samma pris som det
mest relevanta jamforelsealternativet.

Forutsattningarna i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. far darmed anses vara
uppfyllda och anstékan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Foredragande har varit
medicinska utredaren Asa Tormod. | handldggningen har &ven juristen Malin Blixt deltagit.

Niklas Hedberg
Asa Tormod
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