Omprovning av beslut inom ldkemedelsforménerna

BESLUT

I [‘/ BESLUT 1(6)
TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-09-27 3114/2012

FORETAG Medtronic AB
Box 1034
164 21 Kista
SAKEN

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket beslutar att nedanstadende forbrukningsartiklar inte

langre ska inga i likemedelsféormanerna fran och med den 1 april 2015.

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.

Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

ASCENDA, 8781. 20 ml reservoar 1 ST | 202046 | 86 000,00 | 87 309,36 | 109 136,50

med sideport

ASCENDA, 8781. 40 ml reservoar 1 ST | 202045 | 86 000,00 | 87 309,36 | 109 136,50

med sideport

Kateter till Synchromed II och 1 ST | 204721 3 100,00 3 445,96 4 307,50

Isomed ldkemedelspumpar

Kateter till Synchromed II och 1 ST | 204720 | 4 200,00 4 662,56 5 828,00

Isomed likemedelspumpar

SynchroMed I1 1ST | 205793 | 11 500,00 | 12 064,36 | 15080,50

patientprogrammerare, modell 8835

Refill Kit For Synchromed, 1ST 253666 270,00 315,98 395,00

8551

Suturdés pump konnektor, 8578 1ST 210289 1 200,00 1 344,56 1 680,50

anviands med 8709

Tunnelerare till intratekal kateter 1ST 202436 310,00 360,22 450,50

modell 8731, 38 cm

Tunnelerare till intratekal kateter 1ST 202437 675,00 763,91 955,00

modell 8731, 60 cm

Pump kateter, 8596SC, segment 1 ST | 210288 1 600,00 1 786,96 2 233,50

revisionskit

Spinal kateter, 8598 A, segment 1ST 210290 1 600,00 1 786,96 2 233,50

revisionskit
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Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.

Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)

Catheter Access Poa Kit For 1 ST | 253641 280,00 327,04 409,00
Isomed, 8543
IsoMed, Pafyllningskit 1 ST | 200364 280,00 327,04 409,00
8553
IsoMed, Pafyllningskit 8555- for 10 ST | 200363 | 1100,00 | 1233,96 | 154250
pafyllning av lidkemedel
Catheter Access Poa Kit For 1 ST | 253674 270,00 315,98 395,00
Synchromed, 8540
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har haft ansvaret for att besluta om
subvention och pris for forbrukningsartiklarna sedan myndigheten bildades ar 2002. Vad som
ar att betrakta som en forbrukningsartikel har emellertid aldrig blivit klart definierat i vare sig
lag eller forarbeten.

Enligt 18 § 3 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férménslagen) ska
ladkemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

I formanslagens forarbeten ges inte ndgon definition av begreppet forbrukningsartiklar.
Istdllet ar det definitionen i den tidigare gédllande lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av ldkemedel m.m. (hogkostnadsskyddslagen) som dr av intresse.

Foljande uttalades i den proposition (prop. 1996/97:27. s. 111) som lag till grund for den
tidigare lagen:

Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna maste ha karaktar av
engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste
ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sadan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestdmmelserna.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett dr en produkt som &r avsedd att anviandas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgdr en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjdlv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sdidana produkter som kan
anvéndas av flera patienter eller ateranvidndas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller dr det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att krdva service under sin livslingd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. Ordet forbrukningsartikel maste forstas som att det antingen ar en
produkt som ar av engangskaraktar eller en produkt som forsamras nagot vid varje
anvandningstillfalle. I det ligger ocksa att det inte kan handla om en produkt med hur lang
livsldngd som helst.

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta
om att ett lakemedel eller en annan vara som ingér i lakemedelsformanerna inte langre ska
ingd 1 forménerna. Forutsittningen for detta ar att kriterierna for subvention inte dr uppfyllda.
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TLV gor foljande bedomning.

Enligt forarbetena till hogkostnadsskyddslagen kan en blodglukosmétare inte vara att anse
som en forbrukningsartikel eftersom den ersétts med ett for langt intervall. En
blodglukosmétare har en genomsnittlig garantitid pa cirka tre ar. Implanterbara
lakemedelspumpar byts ut efter sex till sju ars anvindning. Enbart den omstandigheten utgor
séledes grund for att implanterbara ldkemedelspumpar inte kan betraktas som
forbrukningsartiklar i forménslagens mening. TLV vidhéller dven att det inte enbart &r en
produkts héllbarhet som é&r relevant for om den ska kunna riaknas som en forbrukningsartikel.
Implanterbara likemedelspumpar och patientprogrammerare har enligt TLV:s bedomning dels
en for lang livsldngd, dels en komplexitet som gor att de inte kan anses vara
forbrukningsartiklar i forménslagens mening.

Omprovningen omfattar, utover likemedelspumpar och patientprogrammerare, dven tillbehor
till dessa. Den till ldkemedelspumpen tillhdrande katetern forvintas ha minst lika 1ang
livslangd som pumpen, men kan av olika anledningar behova bytas. Vid kateterbyte anvénds
ett revisionskit av den opererande likaren, tillsammans med en tunnelerare som hjialpmedel
for att placera katetern under huden. Nir pumpen behover fyllas pd med mer lakemedel
anvinds ett pafyllnadskit. Aven detta hanteras av likare pa sjukhuset, eller den mottagning
dér péfyllningen sker.

TLV anser att forbrukningsartiklar inom formanen ér sddana produkter som anvénds sjilv av
patienten. Ovan beskrivna tillbehor kasseras efter anvéindning. De utgdr dock sddana
produkter som inte skots av patienten utan hanteras av utbildad personal. Darmed kan inte
heller tillbehdren omfattas av formanslagen.

Négon bedomning huruvida implanterbara likemedelspumpar med tillbehor ar
kostnadseffektiva har inte gjorts inom ramen for denna omprévning. TLV anser dock att
pumparna ér av visentlig betydelse for de patienter som behdver den typen av behandling.
Det ar darfor av vikt att produkterna kvarstar inom formanssystemet till dess att landstingen
kan ta dver ansvaret och erbjuda en implanterbar lakemedelspump till de patienter som har
behov av en sadan. Tillfragade landstingsrepresentanter har uppgett att landstingen behover
cirka ett r och sex ménader for att genomfora en upphandling. TLV anser dérfor att den 1
april 2015 &r en rimlig tidpunkt for ikrafttradande.

Mot denna bakgrund finner TLV att Synchromed I1 (vnr 202046, 202045), Catheter Pc
Sutureless (var 204720, 204721), Patientprogrammerare (vanr 205793), Kit Synchromed (vnr
253674, 253666), Kit Pump (vnr 210289, 210288), Rod Catheter (vnr 202536, 202437), Kit
Cath (vnr 210290), Kit 8543 (vnr 253641), Kit 8553 (vnr 200364) och Kit 8555 (vnr 200363)
inte uppfyller forutsittningarna i 18 § forménslagen for att & ingd i1 1dkemedelsforménerna.
De ska dérfor inte ldngre kvarstd inom formanerna. Beslutet ska gélla frdn den 1 april 2015.
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BAKGRUND

I formanslagen och dess forarbeten saknas en tydlig grans for vilka produkter som kan klassas
som en forbrukningsartikel. TLV har under &r 2011 fattat ett hundratal beslut om produkter
som det marknadsforande foretaget ansokt om att f4 med i forménssystemet. TLV har avslagit
cirka trettio av dessa med motiveringen att produkterna inte varit att betrakta som
forbrukningsartiklar. Detta da produkterna varit komplexa, haft mycket lang livslangd, vissa
har krivt service, kunnat dverlatas till andra, krédvt hantering av utbildad personal etc. TLV
har med dessa beslut skapat en praxis som uppstéller tydliga kriterier for vad som kan réknas
som en forbrukningsartikel i forménslagens mening.

Ett av TLV:s uppdrag dr att omprova subventionen av de likemedel och varor som finns 1
formanssystemet. TLV bestimde under ar 2011 att inleda en omprdvning av subventionen for
alla infusionspumpar mot bakgrund av den utveckling av praxis géillande forbrukningsartiklar
som skapats under varen. TLV:s syfte med denna omprdvning &r saledes inte att spara pengar
utan att anpassa det befintliga sortimentet inom ldkemedelsférmanerna till den praxis som
TLV nu tillimpar. Medicintekniska produkter blir mer och mer komplexa och férmanslagen
innehaller inga kriterier vare sig for att bedoma produkternas kvalitet och sikerhet eller for att
gynna innovation.

UTREDNING | ARENDET

Implanterbara lakemedelspumpar och deras anvandningsomrade

Systemet bestar av en pump och kateter, som bada implanteras under huden. Pumpen ar en
dosa som lagrar och levererar medicinen. Pumpen opereras in under huden nertill 1 buken. |
nedre delen av ryggen gors sedan ett andra snitt ddr ena dnden av en tunn, flexibel kateter av
plast placeras. Den andra dnden av katetern leds sedan under huden till pumpen dér dessa tva
delar kopplas ihop. Under operationen fyller ldkaren pumpen med medicin med hjélp av en
nal. Pumpen skickar ldkemedlet via katetern till ryggmérgsomradet dir receptorerna ar
lokaliserade. Patienten gor ett terbesok hos sin ldkare ungefar var tredje méanad for att fylla
pumpen med medicin. Artiklar som tunnelerare, kateter- pafyllnads- och revisionskit ar
produkter som behandlande lékare anvédnder vid olika typer av dtgdrder for fortsatt funktion
av behandlingen.

Likemedelspumpar (intratekala medicinpumpar) ger ett konstant flode av ldkemedel till
personer som behdver langvarig behandling for kronisk smérta eller svér spasticitet (onormalt
forhojd muskelspanning). Pumpen levererar lakemedel till det vitskefyllda omradet kring
ryggmaérgen, kallat det intratekala utrymmet. Nar pumpen skickar ldkemedel direkt till
receptorerna i ndrheten av ryggraden, avbryts signalerna innan de nar hjarnan. Eftersom
lakemedlet gar direkt till receptorer néra ryggraden, i stéllet for att ga igenom blodomloppet,
behdvs en mycket mindre medicindos dn den som krivs vid peroral medicinering for att
uppné samma effekt.
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I dagsldget uppskattas det finnas 800 implanterade infusionspumpar i Sverige. Av dessa dr
cirka 20 procent smértpumpar och cirka 80 procent spasticitetspumpar, varav cirka 30 procent
ar barnspasticitetspumpar. Inséttning av nya pumpar och byte av pump berdknas till 150
stycken per éar.

Spasticitet forekommer ofta vid skada i centrala nervsystemet och behandlas vanligtvis med
oral lakemedelsbehandling. Vissa patienter har dock sé svar spasticitet att livskvaliteten
avsevirt forsdmras trots peroral behandling. Intratekalt tillfort Baklofen (spasmolytikum) ges
1 doser motsvarande endast 1/500 av peroralt tillfort 1dkemedel, men med bittre effekt och
farre biverkningar.

Smirta dr vanligt forekommande vid neurologisk skada, speciellt efter ryggmérgsskada och
Multipel Scleros (MS). Svar neurologisk sméarta behandlas vanligen med peroral
lakemedelsbehandling. Patienter aktuella for behandling med intratekal tillforsel av
smartstillande ldkemedel ar de patienter med sa svar smaérta att det paverkar det dagliga livets
alla sidor.

Yttranden

Foljande myndigheter och organisationer har fatt mojlighet att yttra sig angédende innehallet i
PM for implanterbara lidkemedelspumpar: Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk utvirdering, Landstingens ldkemedelsformansgrupp och
Handikappforbundens intresseorganisationer.

Socialstyrelsen och Lakemedelsverket har meddelat att de inte har nigra synpunkter pa
foreliggande PM.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas till Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. Namnden sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte ndmnden sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begirts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet: Hilso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, likemedelschef Maria Landgren, professor Per
Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektdr Gunnar Persson.
Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven
medicinsk utredare Mia Levén och jurist Katarina Berglund deltagit.

Catarina Andersson Forsman
Inger Hemmingsson
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