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TANDVARDS- OCH 2012-06-27 1231/2012
LAKEMEDELSFORMANSVERKET
SOKANDE SOLANN AB
Uddnésvégen 23
176 76 Jarfdlla

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende forbrukningsartiklar ska
inga 1 ldkemedelsforménerna fran och med den 11 juli 2012 till i tabellen angivna priser.

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

Homepump Eclipse infusionspump |24 ST |732940 |3000,00 3335,36 4169,00
engangs DEHP- och latexfria,
100ml, 50 ml/h

Homepump Eclipse infusionspump |1 ST 732941 | 125,00 155,61 194,50
engings DEHP- och latexfria,
100ml, 50 ml/h

Homepump Eclipse infusionspump |24 ST |732942 |2880,00 3202,64 4003,50
engings DEHP- och latexftia,
100ml, 100 ml/h

Homepump Eclipse infusionspump |1 ST 732943 120,00 150,08 187,50
engings DEHP- och latexftia,
100ml, 100 ml/h

Homepump Eclipse infusionspump |24 ST |732944 |2880,00 3202,64 4003,50
engings DEHP- och latexftia,
100ml, 200 ml/h

Homepump Eclipse infusionspump |1 ST 732945 120,00 150,08 187,50
engings DEHP- och latexftia,
100ml, 200 ml/h
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ANSOKAN

SOLANN AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska ingé i
lakemedelsférmanerna och att pris faststills.

UTREDNING | ARENDET

Liakemedel och infusionslosningar kan tillforas patienter intravendst, intramuskulért eller
subkutant med hjilp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning brukar vanligen kallas
for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill siga pumpar och
droppriknare, och tillbehor. Exempel pé infusionsutrustning dr volympumpar,
sprutpumpar, insulinpumpar, smartpumpar, elastomeriska pumpar (ballongpumpar),
infusionsaggregat och sprutor.

Homepump och PainBuster dr exempel pa elastomeriska infusionspumpar. De dr sma
engangspumpar, smidiga och létta att bara med sig. De innehaller ingen elektronik och
kraver inget underhall. En ldkemedelsblandning fylls i den elastiska behéallaren. Detta ger
ett overtryck i systemet. Flodeshastigheten bestdms av en flodesreglerare som sitter i den
yttre d&ndan av slangen. Flodesreglerare finns for olika infusionshastigheter. Det finns
ockséd pumpar med olika fyllningsvolymer. Detta tillsammans med dvertrycket 1 ballongen
bestammer hur linge en Homepump ricker. Homepump é&r bérbara och har ett mjukt
ytterholje.

Volymen kan variera mellan 28 — 550 ml och infusionstiden fran 15 min till 12 dygn.
Pumpar finns for olika typer av infusioner; kontinuerliga, intermittenta, bolus,
kontinuerliga + bolus och med variabel infusionshastighet. Till PainBuster pumparna, {6r
lokal postoperativ smirtlindring, finns multiperforerade katetrar i flera olika lingder och
dven katetrar med silverjonutsondring for minimering av infektionsrisken. Pumparna kan
anvindas for infusioner av de flesta vattenlosliga ldkemedel.

Generell héllbarhet for en pump i obruten forpackning ar 3 ar. Fyllda pumpars hallbarhet
beror péd lakemedlets kemiska stabilitet samt beredande aseptiska teknik, vanligtvis 7 till 10
dygn vid forvaring av pumpen i kylskap. Pumparna dr godkdnda av Likemedelsverket att
forvaras 1 kyl och frys for att forlinga héllbarheten.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Homepump Eclipse 100ml med tre olika
flodeshastigheter och tva forpackningsstorlekar (24st respektive 1st). Homepump Eclipse
ar en elastomerisk engédngspump (ballongpump). Pumpen drivs av det tryck som skapas
ndr den fylls med en 16sning. Flodeshastigheten dr konstant och pumpen behdver inte
hénga hogt, utan kan 14ggas i tillhdrande véska eller féastas pa kldderna med tillhdrande
clip.
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Pumparna innehaller ingen elektronik och kraver inget underhéll. Eftersom flodet och
infusionstiden &r forbestimt behdvs ingen droppriaknare. Homepump anvénds till
infusioner av ldkemedel, tex administrering av antibiotika. Administreringsviagen ar
intravends. Indikationerna for anvandning omfattar sjukhusmiljoer, ambulatoriska miljoer
och hemmiljoer. Den storsta patientgruppen som ofta behover dagliga infusioner av
antibiotika &r enligt foretaget patienter med Cystisk Fibros. Detta dr en patientgrupp som
tidigare var tvungna att spendera mycket tid pa sjukhus for att fa sina infusioner. Med
Homepump Eclipse kan de, enligt foretaget, leva ett normalt liv och bara med sig pumpen i
en vaska eller ficka. Enligt foretaget finns det en efterfrigan inom véarden av
enstycksforpackade engdngspumpar. TLV finner detta som troligt eftersom dven
forséljningsstatistiken tyder pa detta.

TLV kan konstatera att det finns ménga engangspumpar inom forménssystemet.
Pumparnas fyllnadsvolym, flodeshastighet och infusionstid varierar och som en foljd av
detta varierar dven behandlingsindikationerna. Ansokt produkt; Homepump Eclipse
rymmer 100 ml, flodeshastighet och infusionstid varierar mellan 50ml/h under tvé timmar,
100ml/h under en timme samt 200ml/h under 30 minuter.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter
for andra anvandningsomraden omfattas sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nir det géller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt lidkemedel omfattas
av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsdttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitidra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) ir att
beddma som visentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga
pa forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststéllt i dom den
21 december 2011 (méal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ér foretaget som 1 enlighet med vad som direkt framgar av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fradgan om subvention och prissittning. |
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska
komma med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten &r kostnadseffektiv till det
pris som foretaget begér.
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Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jamférelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

Homepump Eclipse ér avsedd att anviandas for administrering av lakemedel. Det finns flera
olika engangspumpar pa marknaden. Patientens sjukdom, ordinerat ldkemedel och
behandlingsldngd styr valet av pump. Pumparnas olika volymer och flodeshastigheter
riktar sig saledes till olika patientkategorier'. Mot denna bakgrund anser TLV att det mest
relevanta jimforelsealternativet &r de engéngs infusionspumpar inom varugrupperingskod
Y93BEO2 som har lagst pris och som har samma fyllnadsvolym, flédeshastighet och
infusionstid som Homepump Eclipse i storlekar enligt ansokan. Av dessa pumpar har
produkter enligt nedanstdende tabell ldgst pris och TLV bedémer dem som de mest
relevanta jimforelsealternativen.

4 (5)

Elastomerisk infusionspump med férsaljning i storlekar motsvarande anstkta produkter med lagst

pris inom férmanssystemet.

Priser i SEK
Namn Antal/forp | Varunummer | AlP/styck| AUP/styck
exkl moms
Homepump Eclipse 100ml 50ml/h 24 ST 202823 125,00 138,97
Intermate 100ml 100ml/h |1 ST 256784 145,00 177,73
Homepump Eclipse 100ml 200ml/h |1 ST 910178 120,00 150,08

Foretaget begéir samma pris eller lagre for Homepump Eclipse 100ml i flodeshastigheterna
50ml/h, 100ml/h och 200ml/h fp24 &n vad jdmforelsealternativet har. TLV bedomer dérfor
pé det befintliga underlaget att Homepump Eclipse 100ml i flodeshastigheterna 50ml/h,
100ml/h och 200ml/h p24 ér kostnadseffektivt till ansokt pris. Villkoren for att inga i
ladkemedelsforménerna dr séledes uppfyllda och ansdkan ska dérfor bifallas dven i denna
del.

"Med patientkategori avses de patienter som produkten &r avsedd att anvindas av TLVAR 2011:1
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TLV gor vanligen prisjamforelser pd apotekens utforsiljningspris per styck exklusive
mervirdesskatt (AUP/styck exkl. moms). Apotekens handelsmarginal dr emellertid
konstruerad sé att smé forpackningar blir relativt sett dyrare pd AUP-niva, eftersom
marginalen har bade ett fast kronpaslag och ett procentuellt paslag. I ett system dar alla
jamforelser gors pa AUP-niva finns darfor risken att formanssystemet endast kommer att
innehalla stora forpackningar. I ménga situationer innebér dock risken for kassation att det
ar betydligt mer kostnadseffektivt att kunna subventionera dven sma forpackningar. Nar
sma forpackningsstorlekar jamfors med stora finns det darfor goda skél att gora dessa
prisjamforelser pa apotekets inkdpspris per styck (AIP/styck).

Foretaget ansdker om engangspumpar som &r enstycksforpackade pga att det finns ett
sadant behov i1 varden och TLV gor darfor prisjamforelsen pa AIP-niva. Foretaget ansoker
om samma pris eller ldgre for Homepump Eclipse 100ml i flodeshastigheterna S0ml/h,
100ml/h och 200ml/h fp1 som AIP/styck for det mest relevanta jamforelsealternativet.
Homepump Eclipse 100ml i flédeshastigheterna 50ml/h, 100ml/h och 200ml/h fp1 far
dérfor anses vara kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd i
lakemedelsforménerna ar sidledes uppfyllda och ansdkan ska déarfor bifallas dven i denna
del.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan éverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stdllas 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 sinder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg hos TLV. Foredragande har varit
medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Malin Blixt
deltagit.

Niklas Hedberg
Inger Hemmingsson

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



