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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-09-17 1241/2012
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587

202 15 Malmo

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 1 oktober 2012 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
NovoPen 5, NovoPen 5 Silver 1 ST 732980 | 468,98 536,05 670,00
NovoPen 5, NovoPen 5 Bla 1 ST 732981 | 468,98 536,05 670,00
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna
forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende av typ, nedsatt eller ingen féormaga att producera insulin. Da kroppen
inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillforas direkt till blodet. Det vanligaste
hjalpmedlet for att injicera insulin &r en insulinpenna med tillhérande pennkanyl.
Insulinpennor kan vara forfyllda, vilka kasseras nér insulinet ar slut, eller pafyllbara for
flergangsbruk. Insulinet doseras flera ganger per dag, vanligen i samband med maéltid och vid
sdnggdende.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Novopen 5, en insulinpenna for flergdngsbruk
med minnesmodul. Novopen 5 anvinds for dosering av 1 — 60 enheter insulin, vilket gér den
mest ldmpad for vuxna patienter. Novopen 5 ér hallbar i minst fyra &r.

Minnesmodulen i Novopen 5 ger enligt foretaget en extra sédkerhet for de diabetespatienter
som ibland har svért att minnas om de tagit sitt insulin eller inte. Dosminnet gor att dessa
patienter kan se vid vilken tidpunkt de senast tog sitt insulin och hur manga enheter insulin
som d4 injicerades. Minnesfunktionen kan, enligt foretaget, tillfora ett antal fordelar inklusive
béttre HbA 1c-kontroll och mindre risk for hypoglykemier — lagt blodsocker.

Foretaget har till sin ansdkan fogat ett antal vetenskapliga studier som ska visa att anvindning
av insulinpenna med minnesfunktion dr kostnadsbesparande, jamfort med ett alternativ utan
minnesfunktion. Foretaget uppger i sin hdlsoekonomiska analys att minnesfunktionen minskar
behovet av extra blodsockerkontroller, vilket innebar en minskad forbrukning av
forbrukningsmaterial sasom teststickor och lancetter. Foretaget uppger ocksa att
minnesfunktionen bidrar till battre kontroll av HbA 1¢, vilket minskar risken for sena
komplikationer av diabetes och foljaktligen sanker kostnaden for behandling av dessa.

Foretaget uppger att de mest relevanta jamforelsealternativen inom forménen ar Novopen
Echo (vnr 730271 m f1), och Novopen 4 (vnr 203424 m f1). Dessa produkter &r insulinpennor
for flergangsbruk, med (Novopen Echo) eller utan (Novopen 4) minnesfunktion.

Ansdkt pris for Novopen 5 ér 536,05 kronor styck (AUP exkl moms').

' Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter f6r
andra anvindningsomrdden omfattas séledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar 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 § lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som visentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § formanslagen ér inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 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 ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma fradgan om subvention och prissattning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begdr.

Niér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsédljning. Finns det flera produkter som har samma basfunktion bor det mest
relevanta jaimforelsealternativet vara den mest kostnadseffektiva produkten.

TLV gor foljande bedomning

Under oktober 2010 (dnr 704/2010) bedomde TLV att insulinpennor med dosminne ar
kostnadseffektiva jamfort med insulinpennor utan dosminne. Detta géllde huvudsakligen de
patienter som regelbundet utfor extra blodsockerkontroller, pa grund av osédkerhet betraffande
dos och tidpunkt for senaste injektion. TLV tog for troligt att dessa patienter utforde minst sju
extra blodsockermitningar per ar pd grund av osdkerhet gillande foregédende insulindos.
Enbart kostnaden per &r for dessa mitningar stod 1 proportion till det hogre priset per ar for en
insulinpenna med minne.
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Mot denna bakgrund bedémer TLV att insulinpennor med minne ska jamforas mot andra
insulinpennor med minne inom forménen. Det mest relevanta jaimforelsealternativet inom
formanen blir d& den produkt med forséljning och lagst pris inom varugrupp Y92AC02;
flergangspenna for administrering av insulin, med minne. I dagsldget dr denna produkt
NovoPen Echo (vnr 730271 m.fl.), 536,05 kr styck.

Ansokt pris for Novopen 5 dr samma som priset for det mest relevanta jaimforelsealternativet.
TLV bedomer, pa befintligt underlag, att Novopen 5 ar kostnadseffektiv till ansokt pris.
Villkoren for att ingé 1 ldkemedelsforménerna dr siledes uppfyllda och ansdkan ska déarfor
bifallas.

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 fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan

overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten 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 Mia Levén.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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