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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-03-07 3442/2015
SOKANDE Medtronic AB
Box 1034
164 21 Kista

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsformanerna med nedanstiende begransningar och
villkor fran och med den 21 mars 2016 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ | Varunr. AlP AUP exkl.
Forp. (SEK) moms,
(SEK)
Enlite sensor, Glukossensor for 5ST 736260 | 1927,15 2 148,79
maétning av glukoskoncentration i
subkutan vivnad

Begrdnsning

Enlite sensor 5-pack (vnr 736260) ingar i forménssystemet endast for patienter som
anvander Medtronics insulinpump avsedd att anvindas tillsammans med MiniLink dar
minst en av nedanstdende punkter ar uppfyllda;

e vid tva eller fler svara hypoglykemier/ar som kraver hjalp av annan person

e vid kvarstdende HbA1c pa minst 70 mmol/mol (7,7 procent MonoS eller 8,5 procent
DCCT) dar optimerad insulinbehandling misslyckas eller

e for barn som tar minst 10 plasmaglukosprover/dygn som ar medicinskt motiverade

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstéende begriansning.
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ANSOKAN

Medtronic AB har ansokt om att Enlite sensor 5-pack ska ingé i ldkemedelsformanerna i
enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har nedsatt (typ II) eller ingen forméaga (typ I) att producera insulin. Om kroppen
inte kan producera insulin pa egen hand maste insulinet tillféras blodet manuellt. Denna
tillforsel kan ske pa flera olika sitt. Insulinpennor, engangssprutor och insulinpumpar ar
olika hjalpmedelsalternativ som finns inom formanssystemet. Malet for de personer som har
diabetes ar att i storsta mojliga man normalisera sina glukosnivaer och dirmed minskad risk
for framtida diabetesrelaterade komplikationer. Idag finns ca 400 000" diabetiker i Sverige.
Av dessa har ca 50 000-60 000 typ 1-diabetes och resterande typ 2-diabetes. Av typ 1-
diabetikerna har cirka 11 000 patienter insulinpump2. Resterande typ 1-diabetiker har
insulinpenna som behandling.

For att en diabetiker ska kunna styra och kontrollera sin behandling kontrolleras blodsockret
ofta flera gdnger om dagen. Denna kontroll kan goras i hemmet genom ett blodprov.
Blodprovet tas genom ett stick i fingret och matningen kan sedan goras med hjilp av en
blodsockermatare. Sticket i fingret gors vanligtvis med hjélp av en blodprovstagare med
tillhorande lansett. Efter provtagningen appliceras bloddroppen pa en teststicka som ar
ansluten till en blodsockermaitare. Patienten kan darefter avlasa sitt blodsockerviarde i
matarens display. Det finns dven mojlighet att mata glukoskoncentrationen i subkutan
vavnad kontinuerligt, Continuous Glucose Monitoring (CGM). En kontinuerlig glukosmétare
bestar av en sandare med en sensor och en mottagare. Glukossensorn sitts in under huden
och sindaren ansluts till sensorn. Sensorn mater blodsockernivan och skickar avlasningarna
via sindaren (tradlost) till mataren. Mataren kan baras pa baltet, i fickan eller finnas
integrerad i en insulinpump.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Enlite sensor i en forpackning med fem stycken
sensorer (Enlite sensor 5-pack). Enlite sensor 5-pack ar avsedd att anvindas tillsammans
med foretagets CGM-system for personer med diabetes. Systemet bestar av en sensor,
sdndare och mottagare. Sensorn fors in under huden for att kontinuerligt mata kroppens
glukosnivaer i vivnadsvitskan mellan cellerna. En sindare som sedan kopplas till sensorn
for darefter 6ver vardena till en insulinpump med mottagare, som registrerar och presenterar
glukosvarden var femte minut. Glukosnivaerna visas och lagras i pumpenheten.
Forebyggande larmnivaer kan stillas in vilket informerar patienten upp till 30 minuter innan
de nér en forinstalld grans for ldga eller hoga varden. Larmet kan ocksa stillas in for att varna
for snabb forandring av varden. Dessa varningar kan indikera kommande farligt hoga eller
laga glukosvarden. Systemet kraver minst tva kalibreringar av plasmaglukosvarden per dag.
Enlite sensor kan anviandas av patienter i alla dldrar, vid graviditet och vid dialysbehandling.
Enlite sensor ska bytas ut efter sex dagar.

t http://www.diabetes.se/Diabetes/Om-diabetes/Diabetes-i-siffror/
2 https://www.ndr.nu/pdfs/Arsrapport NDR 2014.pdf
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Enlite sensor 10-pack (vnr 734000) ingar sedan tidigare i formanssystemet med f6ljande
begransning;

Enlite sensor (vnr 734000) ingar i formanssystemet endast for patienter som anvander
Medtronics insulinpump avsedd att anvandas tillsammans med MiniLink, och som
e vid tva eller fler svara hypoglykemier/ar som kraver hjalp av annan person
e vid kvarstdende HbA1c pa minst 70 mmol/mol (7,7 procent MonosS eller 8,5 procent
DCCT), dir optimerad insulinbehandling misslyckas eller
e for barn som tar minst 10 plasmaglukosprover/dygn som ar medicinskt motiverade

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formanslagen).

15 § Ett receptbelagt ladkemedel ska omfattas av likemedelsforménerna och inkopspris och
forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet under férutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

18 § Likemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § ladkemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberéttigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning

Négra niarmare forutsiattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsformaner finns anledning att uppstilla viasentligen samma krav for att en sddan
vara som ska fa ingd i lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier
som uppstills i 15 § formanslagen dr darmed i princip tillampliga.

8 § Den som marknadsfor ett ladkemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférmanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststilla inkopspris och forsaljningspris.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
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det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

Nar ett foretag ansoker om pris och subvention for en vara som avses i 18 § formanslagen
jamfor TLV det ansokta priset med priset for en forbrukningsartikel som redan finns inom
lakemedelsforménerna och har samma basfunktion, det si kallade relevanta
jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ méaste dock ha en forsaljning. Finns det
flera produkter med samma basfunktion ar det mest relevanta jamforelsealternativet den
produkt som har ldgst pris, se Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 22 december 2011

(maél nr 43497-10).
TLV gor féljande beddmning

Det mest relevanta jamforelsealternativet

Det finns tva produkter inom varugrupperingskod y92BCo1, sensorer, som har samma
basfunktion som Enlite sensor 5-pack. Dessa produkter dr Sof-Sensor (vnr 220240) och
Enlite sensor 10-pack (var 734000). Enlite sensor 10-pack bedomdes i januari ar 2014 som
kostnadseffektiv jamfort med det da relevanta jamforelsealternativet.

Vid en uppfoljning gillande bland annat Enlite sensor 10-pack (dnr 4759/2014) fann TLV att
det inte var helt klarlagt att produkten ar kostnadseffektiv. TLV ansag dock att den
kvarstaende osidkerheten kring kostnadseffektiviteten kunde accepteras eftersom dess
paverkan pa likemedelsforméanerna bedomdes bli liten. Enlite sensor 10-pack fick darfor
kvarsta inom lakemedelsforménerna.

Sammantaget och mot ovanstaende bakgrund anser TLV att Enlite sensor 10-pack, 429,76
kronor styck (AUP exkl. moms3) dr det mest relevanta jaimforelsealternativet.

Beslutsmotivering

Bortsett fran antal produkter i forpackningen och ddrmed néagot férandrad forpackningstext,
samt eventuella forandringar av emballaget dr ansokt produkt, Enlite sensor 5-pack, identisk
med Enlite sensor 10-pack. Ansokt styckpris for Enlite sensor 5-pack, 429,76 kronor, ar
samma som styckpriset for Enlite sensor 10-pack.

Med hanvisning till TLV:s bedomning att osdkerheten angaende kostnadseffektiviteten for
Enlite sensor 10-pack kan accepteras och att produkten darmed ska kvarsta i
lakemedelsforménerna, att ansokt produkt ar identisk med Enlite sensor 10-pack och att
ansokt styckpris for Enlite sensor 5-pack dr samma som styckpriset for Enlite sensor 10-pack
bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen for att bevilja pris och subvention for
Enlite sensor 5-pack ar uppfyllda. Ansokan ska darmed bifallas.

3 Samtliga priser i Iopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Enlite sensor 10-pack ingér i lakemedelsformanerna med en begransning. Eftersom att det
endast ar antal produkter i forpackningen som skiljer sig at, mellan Enlite sensor 5-pack och
Enlite sensor 10-pack, ar det rimligt att de har samma begransning enligt nedan. Foretaget
ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om begransningen.

Begransning

Enlite sensor (vnr 736260) ingar i formanssystemet endast for patienter som anvander
Medtronics insulinpump avsedd att anvindas tillsammans med MiniLink diar minst en av
nedanstaende punkter ar uppfyllda;

e vid tva eller fler svara hypoglykemier/ar som kraver hjalp av annan person

e vid kvarstaende HbA1c pa minst 70 mmol/mol (7,7 procent MonoS eller 8,5 procent
DCCT), dir optimerad insulinbehandling misslyckas eller

e for barn som tar minst 10 plasmaglukosprover/dygn som ar medicinskt motiverade

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Caroline Nilsson och jurist Sanna
Hiort deltagit.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.
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