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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-10-16 1418/2012
SOKANDE MEDTRONIC AB
Box 1034
164 21 Kista

Foretradare: Josef Smeds

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 30 oktober 2012 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731441 |1222,00 1368,89 1711,00

infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 45 cm,
bla

Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731437 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 45 cm,
rosa

Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731439 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 60 cm,
bla

Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731440 |[1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 80 cm,
bla

Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731444 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 80 cm,
rosa
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Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731443 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 80 cm,
klar
Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731442 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 9 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 80 cm,
klar
Paradigm Mio, Komplett 10 ST |731438 |1222,00 1368,89 1711,00
infusionsset inkl. inserter. 6 mm
mjuk teflonkanyl 90 grader, 60 cm,
rosa
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ANSOKAN

MEDTRONIC AB har ansékt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende av typ, nedsatt eller ingen férmaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillféras direkt till blodet. Med
hjalp av ett infusionsset kopplat till en insulinpump kan denna tillférsel ske automatiskt under
hela dygnet.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Paradigm Mio infusionsset. Infusionssetet
inkluderar en 90 graders mjuk teflonkanyl kombinerat med ett appliceringshjalpmedel,
inserter. Paradigm Mio infusionsset tillhandahalls med 6 mm och 9 mm nallangd och
slanglangder mellan 45 cm och 80 cm.

Den del av infusionssetet som kopplar samman slangen med den reservoar i pumpen som
innehaller insulin kallas Paradigmkoppling, P-Cap. Kopplingen &r patenterad och passar till
samtliga, av foretaget marknadsforda, insulinpumpar av nyare modell.

Foretaget framhaller ett flertal fordelar med en koppling av P-Cap modell. Bland annat ska en
koppling av denna typ vara talig, saker och enkel att hantera for patienten. Vidare menar
foretaget att anvandning av infusionsset med P-Cap koppling medfor hdlsomassiga och
ekonomiska vinster. Dessa vinster ska, enligt foretaget, motivera en hogre kostnad per styck
for Paradigm Mio infusionsset, i jamforelse med standardkopplingar med Luerlock.

Till ans6kan har fogats en betalningsviljestudie (willingness to pay, WTP), samt ett
expertutlatande av 6verlakare och docent Johan Jendle, Endokrin och Diabetescentrum,
Centralsjukhuset Karlstad. Foretaget hanvisar framfor allt till denna dokumentation i sin
halsoekonomiska analys. Betalningsviljestudien visar, enligt foretaget, att diabetespatienter
har en hogre betalningsvilja for ett infusionsset med P-Cap koppling, jamfort med
infusionsset med standardkoppling (Luerlock). Docent Johan Jendle anger i sitt
expertutlatande att anvandning av P-Cap koppling ger kostnadsbesparingar i form av minskad
kassation av bade insulin och infusionsset.

Som relevant jamforelsealternativ inom férmanen anger foretaget Accu-chek FlexLink (vnr
732821 m.fl.), komplett infusionsset med standardkoppling (Luerlock), 112,37 kronor styck
(AUP exkl. moms'). Ansokt pris fér Paradigm Mio infusionsset &r 136,89 kronor styck.

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behévs vid stomi, for att tillféra
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 8 lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar 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 beddmning

TLV har tidigare konstaterat att infusionsset med mjuka kanyler ska jamféras mot andra
infusionsset med mjuka kanyler. Detta da mjuka kanyler och stalkanyler har olika
anvandningsomraden. TLV beddmer att infusionsset inom varugrupp Y92FB ar jamforbara
med varandra da de har samma basfunktion. Detta innebar att det mest relevanta
jamforelsealternativet &r den produkt med forséljning och lagst pris inom varugrupp
Y92FBO01, Infusionsset med mjuk kanyl. | dagsldget &r denna produkt Spring Universal (v.nr.
730804 m.fl.), standardkoppling med Luerlock, 101,28 kronor styck.
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Foretagets halsoekonomi grundar sig till stor del pa den betalningsviljestudie som fogats till
ansokan. Syftet med studien var att undersdka betalningsviljan for infusionsset med P-Cap
koppling, jamfort med infusionsset med Luerlock koppling. Deltagarna bestod av
pumpbehandlade diabetiker.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav géllande ansokningar for forbrukningsartiklar som
for lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet. Ska TLV godkanna en hogre kostnad aligger det
foretaget att motivera detta, exempelvis genom vetenskapliga studier eller halsoekonomiska
analyser som kan visa kostnadsbesparingar pa andra omraden. Detta galler d&ven nyttan av en
specifik produktegenskap. TLV konstaterade efter genomgangen av pennkanyler ar 2010 att
kraven pa vetenskaplig evidens gallande kostnadseffektiviteten av forbrukningsartiklar maste
stallas pa en rimlig niva. Dock konstaterades dven att kraven pa dokumentation skulle komma
att 6ka nar systemet fatt verka en tid.

TLV anser att foretagets betalningsviljestudie foljer standard, men att den &nda uppvisar vissa
brister. Osakerheten ar hog nar det géller skattningen av betalningsviljan da patienterna inte
betalar sina produkter sjalva. Det kan vara svart att uppskatta vad man verkligen &r villig
betala sjalv. Patienterna i studien kommer fran foretagets egen databas vilket &ven kan
medfdra en viss bias. Enligt TLV:s bedémning tyder resultatet av studien pa en hogre
betalningsvilja for P-CAP jamfort med betalningsviljan for Luerlock. Patienternas vardering
av egenskaperna hos respektive kopplingstyp utfoll till fordel for kopplingar med P-Cap.
Resultaten bor dock tolkas med viss forsiktighet med tanke pa studiens svagheter.

Sammantaget anser TLV att foretaget har gjort en god ansats for att tillgodose myndighetens
krav betraffande dokumentation och visad kostnadseffektivitet. Skillnaden i pris per styck
mellan det mest relevanta jamforelsealternativet, Spring Universal, och ansokt produkt,
Paradigm Mio infusionsset, ar 35,61 kronor. Trots att den betalningsviljestudie som fogats till
ansokan har en relativt hog osékerhet och uppvisar vissa brister, bedémer TLV att
betalningsviljan for ett infusionsset med P-Cap koppling &r i vart fall 35,61 kronor hogre &n
betalningsviljan for ett infusionsset med luerlock koppling.

Hansyn ar aven taget till det expertutlatande som fogats till ansokan. | detta utlatande pekar
Docent Johan Jendle pa kostnadsbesparingar i form av minskad kassation av bade insulin och
infusionsset, vid anvandning av P-Cap koppling. Detta skulle sanka kostnaden for behandling
dar P-Cap anvands.

TLV bedomer, pa befintligt underlag med den osakerhet som finns, att Paradigm Mio
infusionsset ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna
ar saledes uppfyllda och ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholms l1an. Overklagandet, som skall
vara skriftligt, skall stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. | handlaggningen har dven hédlsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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