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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-06-18 716/2013
SOKANDE NordicInfu Care AB
Box 1225

131 28 Nacka Strand

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 01 juli 2013 till i
tabellen angivna priser.

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

Versarate, Variabel flodeskontroll |25 ST |733660 |1500,00 |1676,36 |2 095,50
till Freedom60 och EMED SClg60
Infusionssystem

Infuset 1850, Fast flodeskontroll till |10 ST |733661 |600,00 680,96 851,00
Freedom60 och EMED SClg60
Infusionssystem

Infuset 930, Fast flodeskontroll till |10 ST |733662 |600,00 680,96 851,00
Freedom60 och EMED SClg60
Infusionssystem

Infuset 820, Fast flodeskontroll till |10 ST |733663 |600,00 680,96 851,00
Freedom60 och EMED SClg60
Infusionssystem

Infuset 290, Fast flodeskontroll till |10 ST |733664 |600,00 680,96 851,00
Freedom60 och EMED SClg60
Infusionssystem
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ANSOKAN

NordicInfu Care AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Lakemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravenost,
intramuskuléart eller subkutant med hjalp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, droppréknare, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar,
insulinpumpar, smartpumpar, infusionsaggregat, kassetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Versarate och Infuset. Produkterna reglerar
flédeshastigheten vid infusion av lakemedel och &r avsedda att anvandas tillsammans med
Freedom60, en mekanisk sprutpump utan inbyggd flédeskontroll.

Freedom 60 anvénds bland annat vid infusion av gammaglobulin, vid behandling av primar
immunbristsjukdom. Under infusionen regleras hastigheten med hjélp av specifika
administration set. Dessa set har en fast, inbyggd hastighetsbegransning som inte gar att
variera under behandlingen. | normala fall &r en fast flodeshastighet tillracklig, dock kan
flodet vid vissa tillfallen behtva varieras. Ett exempel &r den forsta behandlingen med
gammaglobulin, da patienten ar ovan vid medicineringen. Flodeshastigheten kan da behdva
sankas (om tecken pa negativa reaktioner uppstar) eller hojas (da det konstaterats att patienten
tolererar behandlingen).

I likhet med befintliga administration set for Freedom60 kopplas Versarate och Infuset mellan
sprutan med l&ékemedel och ett infusions set med kanyl for subkutant bruk. Infuset har fasta
flodeshastigheter inom intervallet 290 - 1850 ml/timme. Versarate &r en sa kallad variabel
flodeskontroll. Flodet regleras genom att Versarate placeras i en av sex mojliga positioner,
vilka motsvarar sex olika flodeshastigheter, fran 450 ml/timme till ett helt 6ppet flode. Enligt
foretaget medfor detta en fordel, da flodeshastigheten kan 6kas aven under pagaende
behandling.

Foretaget har valt Freedom60 Administration set, 86,62 kr styck (AUP exkl. moms®) som
relevant jamforelsealternativ inom lakemedelsférmanerna. Ansokta priser for Versarate och
Infuset ar 67,05 kr styck (25-pack) respektive 68,10 kr styck (10-pack).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillampas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedéma fragan om subvention och prisséttning. |
praktiken innebar detta att det foretag som ansoker om att en férbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har samma
basfunktion, det s& kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedémning

| dagslaget finns endast en produkt inom formanen som har forsaljning och samma
basfunktion som Versarate och Infuset; Freedom60 Administration set (vnr 732102 m fl).
Freedom60 Administration set utgor darmed det mest relevanta jamforelsealternativet.

Ansokta priser for Versarate och Infuset ar 67,05 kr respektive 68,10 kr styck. Dessa priser ar
lagre an priset for Freedom60 Administration set, 86,62 kr styck. TLV bedémer, pa det
befintliga underlaget, att Versarate och Infuset ar kostnadseffektiva till ansokta priser.
Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna ér saledes uppfyllda och ansokan ska darfor
bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten 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. TLV sénder Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformanerna hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordférande), medicinsk radgivare Stefan Back, forbundsordférande Elisabeth Wallenius,
professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektér Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. | handlaggningen har &ven
halsoekonom Ingrid Tredal och jurist Katarina Berglund deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Mia Levén
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