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Var beteckning
3382/2012

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i ladkemedelsforménerna med nedanstaende villkor fran och med

den 14 februari 2013 till i tabellen angivna priser.

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

MyLife Omnipod, POD till Mylife |10 ST 731641 |1647,96 |1 840,00 |2 300,00
Omnipod slanglés insulinpump,

(4,1x6,2x1,7 cm)

MyLife Omnipod, POD till Mylife |10 ST 733320 |1647,96 |1840,00 |2300,00
Omnipod slanglos insulinpump,

(3,9x5,2x1,46¢cm)
Villkor

Foretaget ska senast den 1 december 2015 redovisa hur stor konsumtionen av MyL ife

Omnipod POD ér per ar for patienter som star pa kontinuerlig behandling. Data ska dven
inkludera jaimforbara uppgifter for de mest relevanta jaimforelsealternativen.
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ANSOKAN

Ypsomed AB har ansokt om, att pa omstidende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har nedsatt (typ II) eller ingen formaga (typ 1) att producera insulin. Om kroppen
inte kan producera insulin pd egen hand maste insulinet tillféras blodet manuellt. Denna
tillforsel kan ske pa flera olika sétt. Insulinpennor, engéngssprutor och insulinpumpar ér olika
hjalpmedelsalternativ som finns inom forménssystemet. Mélet for de personer som har
diabetes dr att 1 storsta mojliga mén normalisera sina glukosnivder och ddrmed minska risken
for framtida diabetesrelaterade komplikationer. Idag finns ca 400 000 diabetiker 1 Sverige. Av
dessa har ca 60 000 typ 1-diabetes och resterande typ 2-diabetes. Av typ 1-diabetikerna har
cirka 8 000 patienter insulinpump. Resterande typ 1-diabetiker behandlas med insulinpenna.

Foretaget ansoker om pris och subvention for MyLife Omnipod POD i tva olika storlekar.
MyLife Omnipod ar en slanglos insulinpump for kontinuerlig subkutan tillforsel av
snabbverkande insulin. Insulinpumpen bestér av en kontrollenhet och en podenhet, MyL.ife
Omnipod POD. Podenheten, som ansdkan avser, ér en sjdlvhiftande enhet som innehaller
insulinreservoar, kanyl och pump. Podenheten tillfor individanpassade insulindoser till
kroppen genom ett litet flexibelt ror. Tillforseln baseras pé instruktioner som programmeras in
i kontrollenheten. Kontrollenheten 6vervakar podanvandningen tradlost. Podenheten kan
biras pa kroppen dygnet runt och har en livsldngd pd 72 timmar.

Ansokt pris for MyLife Omnipod POD ér 184,00 kronor styck (AUP exkl. moms.) Foretaget
har uppgett att kontrollenheten kommer att tillhandahallas kostnadsfritt i de regioner som inte
har upphandlat produkten. Foretaget har till ansdkan fogat en kostnadsminimeringsanalys som
visar pa den totala kostnaden for ansokt produkt jamfort med relevant jaimforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas siledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
ladkemedelsformanerna och ink&pspris och forsdljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hédlso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vésentligt mer &ndamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststéllt i dom bland
annat den 21 december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § forménslagen ska tillimpas analogt
pa forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska ldgga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fradgan om subvention och prisséttning. I praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som foretaget
begér.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforméanerna och har samma
basfunktion, det s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &dr det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se bland annat
Forvaltningsritten i Stockholm dom den 22 december 2011 (mél nr 43497-10).

TLV gor foljande beddmning

Forvaltningsritten konstaterade i dom den 12 oktober 2012 (méal nr 19549-11) att foretaget
inte har visat att det finns ndgon avgdrande skillnad mellan MyLife Omnipod och andra
insulinpumpar, vare sig i basfunktion, anvindning eller effekt. Den insulinpump med
forséljning och lagst pris 1 forménssystemet (varugrupperingskod Y92HAO1) &r Dana
Diabecare R (vnr 731247 m.fl.), 23 679 kronor styck (AUP exkl.moms). Denna
insulinpump &r ddrmed det mest relevanta jamforelsealternativet.

Det har av utredningen framkommit att podenheten skiljer sig i utférande och funktion i
jamforelse med det relevanta jamforelsealternativet. For att fi en réttvisande kostnadsbild
ska kostnaden for MyLife Omnipod jamforas med totalkostnaden for jaimforelsealternativet
inklusive de tillbehdr som behovs, sdsom infusionsset och reservoarer. Berdkningen gors
med utgdngspunkt i vad anvdndningen kostar under en fyradrsperiod. Detta for att
jamforelsealternativet, Dana Diabecare R, har en garantitid pa fyra ar. Ansdkande foretag
har uppgett att &ven OmniPod har en garantitid pa fyra ar.

Det mest relevanta jimforelsealternativet inom formanen med forséljning gillande
infusionsset ar Accu-Chek Flex Link (vnr 203437 mfl) 112,33 kronor styck (AUP
exkl.moms) och Accu-Chek Flex Link kanyl (vnr 203445) 68,09 kronor styck (AUP
exkl.moms) samt appliceringsverktyg Accu-chek Link assist (vnr 205504) 537,18 (AUP
exkl.moms). Det mest relevanta jimforelsealternativet inom formanen med forsiljning
gillande reservoar dr Dana Diabecare (vnr 205627) 23,86 kronor styck (AUP exKkl.
momes).
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I foretagets kostnadsminimeringsanalys berdknas att Podenheten anvinds i 72 timmar, da
kommer en patient att anvdnda 487 stycken under en fyra rs period. Kostnaden blir cirka
90 000 kronor (AUP exkl. moms). Dana Diabecare R kostar 23 679 kronor (AUP exkl.
moms) exklusive kostnaden for infusionsset och reservoar etc. TLV finner det rimligt att
anta att en patient som anvinder Dana Diabecare R forbrukar tillbehor for 66 000 kronor
(AUP exkl. moms) under en fyraarsperiod. Kostnadsminimeringsanalysen visar att den
totala kostnaden for bade MyLife Omnipod (22 500 kr/ar) och jamforealternativet blir cirka
90 000 kronor AUP exkl. moms under en fyradrsperiod.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att MyLife Omnipod POD ir kostnadseffektiv
till begart pris. Villkoren for att inga 1 ldkemedelsformanerna dr saledes uppfyllda och
ansokan ska darfor bifallas.

Beslutet &r fattat mot bakgrund av att handenheten tillhandahélls kostnadsfritt och att
bytesfrekvensen av poden i klinisk vardag &r var tredje dag. Foretaget alaggs att senast den 1
december 2015 redovisa den genomsnittliga arsforbrukningen av MyLife Omnipod POD i
klinisk vardag. Denna redovisning ska ocksé inkludera arsforbrukningen av de relevanta
jamforelsealternativen. Detta for att sékerstélla att MyLife Omnipod POD ér kostnadseffektiv
till begért pris.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV maéste ha fétt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsformaner hos TLV. Foéljande ledaméter
har deltagit 1 beslutet. Hdlso- och sjukvérdsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinsk rddgivare Stefan Back, vice forbundsordférande David Magnusson,
lakemedelschef Maria Landgren, hidlsoekonom Ingemar Eckerlund, docent Susanna
Wallerstedt och landstingsdirektor Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven hilsoekonom Ingrid Tredal och
jurist Malin Blixt deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Inger Hemmingsson
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