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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-04-25 781/2012
FORETAG Rubin Medical AB
Box 30044

200 61 Limhamn

SAKEN
Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna
BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende forbrukningsartiklar inte
langre ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 1 december 2013.

Namn Varunr AIP (SEK) | AUP (SEK) | AUP inkl.
moms (SEK)

Animas, 2020, bla 202938 30 525,00 31 279,61 39 099,50

Animas, 2020, silver 203010 30 525,00 31 279,61 39 099,50

Animas, 2020, svart 203013 30 525,00 31279,61 39 099,50
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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, forarbeten eller praxis.

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

| formanslagens forarbeten ges inte nagon definition av begreppet forbrukningsartiklar.
Istallet ar det definitionen i den tidigare gallande lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. (hogkostnadsskyddslagen) som &r 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. I beteckningens natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste
ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sddan produkt som
blodglukosmaétare inte omfattas av bestdmmelserna.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett ar en produkt som &r avsedd att anvandas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgér en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjalv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sddana produkter som kan
anvandas av flera patienter eller ateranvandas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller &r det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att kréva service under sin livslangd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. Ordet forbrukningsartikel maste forstas som att det antingen &r en
produkt som ar av engangskaraktar eller en produkt som férsamras nagot vid varje
anvandningstillfalle. I det ligger ocksa att det inte kan handla om en produkt med hur lang
livslangd som helst.

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta
om att ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.
Forutsattningen for detta &r att kriterierna for subvention inte &r uppfyllda.

TLV gor foljande bedémning.

TLV har efterfragat hur lang livslangd foretagen uppskattar att deras produkter har. Féretaget
har uppgett att pumparnas forvantade hallbarhetstid inte dverstiger garantitiden. TLV finner
det inte sannolikt att ett foretag har en garantitid pa en produkt som &r langre &n produktens
forvantade livslangd. TLV:s uppfattning ar darfor att insulinpumparnas férvantade
hallbarhet/livslangd i vart fall inte ar kortare an fyra ar.
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Enligt forarbetena till hogkostnadsskyddslagen kan en blodglukosmaétare inte vara att anse
som en forbrukningsartikel eftersom den ersétts med ett for langt intervall. En
blodglukosmaétare har en genomsnittlig garantitid pa cirka tre ar. Insulinpumparna har fyra ars
garantitid. Enbart den omstandigheten utgor saledes grund for att insulinpumparna och
tillbehoren inte kan betraktas som forbrukningsartiklar i formanslagens mening.

TLV vidhaller att det inte enbart ar en produkts hallbarhet som &r relevant for om den ska
kunna raknas som en férbrukningsartikel. Enligt TLV uppfattning har insulinpumparna,
forutom en for lang livslangd, aven en komplexitet som gor att de inte kan anses vara
forbrukningsartiklar i formanslagens mening.

Nagon bedémning huruvida insulinpumparna ar kostnadseffektiva har inte gjorts inom ramen
for denna omprovning. TLV anser dock att insulinpumpsterapi ar av vasentlig betydelse for
de patienter som behover den typen av behandling. Det &r darfor av vikt att produkterna
kvarstar inom formanssystemet till dess att landstingen kan ta dver ansvaret och erbjuda en
insulinpump till de patienter som har behov av en sadan. Landstingens
lakemedelsformansgrupp har uppgett att den 1 december 2013 &r en rimlig tidpunkt for
ikrafttradande.

Mot denna bakgrund finner TLV att Animas 2020 insulinpump (202938, 203010 och 203013)
inte uppfyller forutsattningarna i 18 § formanslagen for att fa inga i lakemedelsférmanerna.
De ska darfor inte langre kvarsta inom formanerna. Beslutet ska gélla fran den 1 december
2013.

BAKGRUND

| formanslagen och dess forarbeten saknas en tydlig grans for vilka produkter som kan klassas
som en forbrukningsartikel. TLV har under ar 2011 fattat ett hundratal beslut om produkter
som det marknadsforande foretaget ansokt om att fa med i formanssystemet. 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 kravt service, kunnat dverlatas till andra, kravt 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 formanslagens mening.

Ett av TLV:s uppdrag ar att ompréva subventionen av de lakemedel och varor som finns i
formanssystemet. TLV bestamde under ar 2011 att inleda en omprévning av subventionen for
alla insulinpumpar mot bakgrund av den utveckling av praxis gallande férbrukningsartiklar
som skapats under varen. TLV:s syfte med denna omprévning ar saledes inte att spara pengar
utan att anpassa det befintliga sortimentet inom ldakemedelsformanerna till den praxis som
numera galler och darmed fa en stringent tillampning av lagstiftningen. Medicintekniska
produkter i allménhet och insulinpumpar i synnerhet blir mer och mer komplexa och
formanslagen innehaller inga kriterier vare sig for att bedoma produkternas kvalitet och
sékerhet eller for att gynna innovation.
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UTREDNING | ARENDET
Inledning

Cirka 50 000 méanniskor i Sverige har typ 1-diabetes, av dessa ar ca 8 000 under 18 ar. Vid
typ 1-diabetes har kroppens egen produktion av insulin helt eller nastan helt slutat att fungera.
Detta beror pa att det hormon (insulin) som reglerar upptaget saknas, forkommer i for liten
mangd eller att cellernas kanslighet for insulin forsamrats. Glukosnivan i blodet blir darmed
for hdg. Typ 1-diabetes behandlas med insulininjektioner. Mangden insulin justeras beroende
pa aktuell glukosniva i blodet. For insulinbehandlade diabetiker ar den vanligaste
injektionsmetoden att anvanda insulinpenna. Ett alternativ till insulinpenna &r insulinpump.

En insulinpump &r en batteridriven enhet som ger kontinuerlig insulintillforsel till
diabetespatienten. Pumpen anvénds dygnet runt och tillfor insulin kontinuerligt enligt en
forprogrammerad dosering anpassad efter pumpbérarens individuella behov. Det finns bade
fordelar och nackdelar med att ha insulinpump. Uppskattningsvis anvéander cirka 7 000 — 9
000 patienter i Sverige insulinpump idag. Under ar 2011 forskrevs 2 159 pumpar inom
formanssystemet.

Av Socialstyrelsens rekommendation Behandling med insulinpump enligt Nationella riktlinjer
for diabetesvarden 2010 framgar bland annat att Hélso- och sjukvarden bor préva
insulinpumpsbehandling till personer med typ 1-diabetes som har aterkommande hyper-
och/eller hypoglykemier (kraftigt svangande blodglukos) (prioritet 4).* Halso- och sjukvarden
kan prova insulinpumpsbehandling dven utan kraftigt svdngande blodglukos och
aterkommande allvarliga hypoglykemier for att uppna malen for god glukoskontroll nar
flerdosbehandling varit otillracklig (prioritet 5): och i undantagsfall erbjuda insulinpump till
personer med typ 1-diabetes och stabil glukoskontroll (prioritet 10).1

Synpunkter fran foretaget

Rubin Medical AB har uppgett i huvudsak foljande. Samtliga av foretagets berdrda
produkter ar forbrukningsartiklar och ska kvarsta i formanssystemet. Produkternas garantitid
ar for narvarande fyra ar, vilket Rubin Medical AB uppfattar ar branschpraxis for
insulinpumpar. Pumpar som gar sonder under garantitiden byts ut mot nya pumpar, men
garantitiden forlangs inte. Pumparnas forvantade hallbarhetstid dverstiger inte garantitiden.

TLV:s initiativ strider mot lakemedelsformanernas syfte. TLV har inte heller behorighet att
genom en “omtolkning” av lagen éndra pa den betydelse av begreppet forbrukningsartikel
som tillampats i mer an 15 ar. Det finns inte heller utrymme att tolka lagstiftningen sa att
elektroniska produkter, produkter av enklare karaktar eller produkter som kan ateranvandas
inte langre kan anses utgora forbrukningsartiklar. Det kan dessutom ifragasattas om TLV har
lagligt stod att andra ett gynnande forvaltningsbeslut. Foretaget vill ocksa papeka att det

! 1 Riktlinjerna innehéller tre typer av rekommendationer: prioritering 1-10, FoU och icke-gora. De rangordnade tillstands-
och étgérdskombinationerna har dokumenterad effekt eller stod i “beprovad erfarenhet”. De redovisas i en skala frén ett till
tio efter angelagenhetsgrad. Siffran ett anger atgarder med hogst prioritet. Siffran tio anger atgarder som ger mycket liten
nytta alternativt liten nytta i forhallande till kostnaden vid de aktuella halsotillstanden.
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riskerar att fa dramatiska konsekvenser for patienterna om insulinpumparna utesluts ur
formanerna.

Yttranden

Foljande myndigheter och organisationer har fatt mojlighet att yttra sig angaende innehallet i
PM for insulinpumpar: Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Staten beredning for medicinsk
utvardering, Landstingens lakemedelsformansgrupp och Handikappférbundens
intresseorganisationer.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV men
inkommit med féljande yttrande: Landstingens lakemedelsformansgrupp instammer helt i
TLV:s bedémning att insulinpumpar och tillbehdr inte bor hanteras inom
lakemedelsformanerna da de inte kan betraktas som forbrukningsvaror. Detta innebar inte att
landstingen pa nagot satt avsager sig ansvaret att fortsatt tillhandahalla dessa produkter till de
patienter som har nytta av dem. Det innebar emellertid att fragor runt upphandling,
prissattning, eventuella hyresavtal, sékerhet, service och dgarférhallanden kan regleras
betydligt mer &ndamalsenligt. Genom en mer rationell hantering hoppas landstingen snarast
mojliggora utokad atkomst for dessa produkter for patienter. Da beslutet kraver en del
omstallningar och utdkat upphandlingsforfarande &r tidpunkten for ikrafttradande den 1
december 2013 rimlig.

Storstockholms Diabetesforening och Diabetesorganisationen i Sverige

De som har ett medicinskt behov av insulinpumpbehandling ska fa den utan att betala ur egen
ficka. Att pumparna samt tillbehdr ar sakra och trygga for brukarna att anvanda ar viktigt.
Konsekvensen far pa inget villkor bli att sena komplikationer 6kar bland personer med
diabetes. Det ar dessa som ar dyra bade for individen och for samhéllet. Personer med
diabetes ar ofta olika och behover olika vard och hjalpmedel utifran sina individuella behov.
Vid alla framtida upphandlingar av diabetesprodukter maste darfor brukarnas behov for att
underlatta deras dagliga egenvard ges betydligt storre utrymme och tyngd. Innovation av nya
produkter maste framjas. Moderna vidareutvecklade och nya uppfinningar rorande
insulinpumpar, ska komma brukarna till godo. Vi vill ha ett system dar samtliga ber6rda
parter inklusive brukarna kan paverka beslutet.

Svenska Diabetesforbundet har i huvudsak uppgett foljande. Insulinpumpar har under cirka
15 ars tid varit statligt subventionerade for personer med diabetes. Svenska Diabetesforbundet
ser allvarliga konsekvenser for individen med att TLV vill lyfta ur pumparna ur
formanssystemet och lata landstingen subventionera insulinpumpen. Det blir da valfritt for
landstingen att subventionera pumpen. Landstingen har hela tiden besparingsalagganden. Man
har ocksa olika policy vad galler hjalpmedel och lakemedel for olika sjukdomar. Det kommer
att medfora stora geografiska skillnader och risken ar stor att patienten sjalv far sta for
kostnaderna. Svenska Diabetesforbundet anser att om TLV tar bort subventionen for
insulinpumpar och tillbeh6r dventyras patienterna mojligheter att sjalv hantera sin sjukdom
och behandling. Vi ar ocksa 6vertygade om att behandling med pump &r kostnadseffektivt for
bade individen och samhallet.
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Svenska Diabetesforbundet anser att TLV pa eget initiativ definierat inneborden i begreppet
forbrukningsartikel och skapat egna kriterier om vad som ska réknas som en
forbrukningsartikel och utifran detta pabdrjat omprévning av subventionen. Svenska
Diabetesforbundet anser att TLV inte har behorighet att omtolka ett begrepp i lagen pa det satt
som skett. Den rétten har endast lagstiftaren.

Primar immunbrist organisationen och Sveriges Immunbristsjukskoterskors
Intresseforening har i huvudsak uppgett foljande. Vi har tagit del av Svenska
Diabetesforbundets svar angaende namnda PM och delar deras syn pa de allvarliga
konsekvenser som kan uppsta for individen om infusionspumpar lyfts ut ur formanssystemet
och beslutet om subventionering laggs pa landstingen.

Njurforbundet har i huvudsak uppgett foljande. TLV:s olika beslut kan inte ha stod i den
politiska majoritetens uppfattning om hur ett vélfardssamhalle ska fungera.

Socialstyrelsen, LV och SBU samt 6vriga av Handikappfoérbundens intresseorganisationer har
inga synpunkter pa féreliggande PM.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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 prévas. Namnden séander 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte namnden sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinsk radgivare Stefan Back, lakemedelschef Karin Lendenius och docent
Susanna Wallerstedt. Féredragande har varit jurist Malin Blixt. | handldggningen har dven
medicinska utredare Inger Hemmingsson och Mia Levén deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Malin Blixt
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