T [‘/ BESLUT 1(7)

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-12-11 2643/2014
SOKANDE TP Medical AB
Geijersgatan 2A

216 18 Limhamn

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 23 december 2014 till
1 tabellen angivna priser.

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

Crono PID Barn 10 ml paket, 10 ml |20 ST [734880 |2280,00 2539,04 3174,00
ampull, mjuk infusionsset &
uppdragningskanyl

Crono PID Barn 30 ml paket, 30 ml |20 ST |734882 |2790,00 3103,10 3879,00
ampull, 2-delad 9 mm infusionsset
& 2 st uppdragningskanyl

Crono PID Vuxen 50 ml paket 3 20 ST |734885 [4520,00 5014,56 6268,00
kanyl, 50 ml ampull, 3-delad 9 mm
infusionsset & 3 st
uppdragningskanyl

Crono PAR 20 ml manadspaket 9 |30 ST |[734888 |[5350,00 5852,86 7316,00
mm, 20 ml ampull, 9 mm mjuk
infusionsset & kanyl,
uppdragningskanyl

Crono PAR 20 ml kvartalspaket 9 |90 ST |734890 |16050,00 |16659,86 |[20825,00
mm, 20 ml ampull, 9 mm mjuk
infusionsset & kanyl,
uppdragningskanyl

Crono PAR 30 ml ménadspaket 9 |30 ST |734891 |5350,00 5852,86 7316,00
mm, 30 ml ampull, 9 mm mjuk
infusionsset & kanyl,
uppdragningskanyl
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Namn Antal/ |Varunr. | AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Crono PID Barn 20 ml paket, 20 ml |20 ST [734881 |2280,00 2539,04 3174,00
ampull, mjuk infusionsset &
uppdragningskanyl

Crono PID Vuxen 20 ml paket, 10 |20 ST |734883 |1612,00 1800,23 2250,50
mm, 20 ml ampull, 10 mm
infusionsset & uppdragningskanyl

Crono PID Vuxen 30 ml paket 2 20 ST |734884 ]2790,00 3103,10 3879,00
kanyl, 30 ml ampull, 2-delad 12
mm infusionsset & 2 st
uppdragningskanyl

Crono PID Vuxen 50 ml paket 4 20 ST |734886 |5520,00 6024,56 7530,50
kanyl, 50 ml ampull, 4-delad 12
mm infusionsset & 3 st
uppdragningskanyl

Crono PID Vuxen 20 ml paket, 12 |20 ST |734940 |1612,00 1800,23 2250,50
mm, 20 ml ampull, 12 mm
infusionsset & uppdragningskanyl
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ANSOKAN

TP Medical AB har ansokt om, att pad omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska ingé i
ladkemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING I ARENDET

Liakemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravendst,
intramuskulért eller subkutant med hjélp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill
sdga pumpar och droppriknare, och tillbehor. Exempel pé infusionsutrustning ar
volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar, smértpumpar, infusionsaggregat, infusionset,
kasetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansoker om pris och subvention for 11 stycken Crono PID/PAR paket. Varje paket
innehaller en kombination av tillbehor till Crono PID eller Crono PAR infusionspump och
inkluderar ett infusionset, en likemedelsampull och en eller flera uppdragningskanyler (Mini-
Spikes).

Ansokta produkter dr avsedda for subkutan infusion av gammaglobulin vid behandling av
immunbrist, eller apomorfin vid behandling av Parkinsons sjukdom. Den méngd ldkemedel
som administreras varierar beroende pa diagnos, patient och det kliniska svaret. De tillbehor
som behovs varierar i sin tur mellan likemedelstyp och dos, samt patientens individuella
forutséttningar.

Kombinationen av tillbehor 1 ansdkta forpackningar dr anpassad efter den avsedda
patientgruppens behov, och antalet tillbehor dr anpassat efter den behandlingstid som
forpackningen &r avsedd for. Till exempel ingar olika storlekar av ldkemedelsampuller och ett
varierande antal uppdragningskanyler. Infusionseten anpassas efter behandling, patientgrupp
(t.ex. barn) och dos.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férménslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ladkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststdllas for ldkemedlet under
forutsittning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
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tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvdgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer dndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststdllt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497—-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal nr 12521-11) att
15 § formanslagen 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 prissdttning. I praktiken
innebdir detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med 1
lakemedelsforménerna méste visa att produkten dr kostnadseftektiv 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 ldkemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jimforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest

relevanta jamforelsealternativet den produkt som har ldgst pris. Se Forvaltningsrittens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande beddmning.

De mest relevanta jamforelsealternativen till ansdkta produkter ska i forsta hand utses enligt
nuvarande praxis. Detta innebar att det mest relevanta jamforelsealternativet dr den produkt
inom forménen som har samma basfunktion som ansokt produkt, har en forséljning och lagst
pris per styck. Produkterna 1 ansdkta Crono PID/PAR paket dr dock avsedda att anvéindas till
lakemedel med vissa egenskaper, vilket stéller specifika krav pd egenskaperna hos dessa
tillbehor. Apomorin dr exempelvis vdvnadsretande, vilket innebér att infusionset med mjuka
kanyler bor anvéndas. Dirutdver paverkar behandlingsrekommendationer och den avsedda
patientgruppens behov vilken produkt som TLV bedomer ér det mest relevanta
jamforelsealternativet.

TLV bedomer att de mest relevanta jamforelsealternativen till ansokta infusionset ér
infusionset inom f6ljande varugrupper;

Crono PID Barn paket: Y92FB01 — infusionset med mjuk kanyl, 90°.

Crono PID Vuxen paket: Y93BC03 — infusionset med stélkanyl, 90°.

Crono PAR madnad/kvartal paket: Y92FBO1 — infusionset med mjuk kanyl, 90°.
Samtliga ansokta flerlumenset: Y93BCO06 — infusionset med flera kanyler (stalkanyl).

TLV bedomer att det mest relevanta jimforelsealternativet till ansokta uppdragningskanyler
ar den Mini-Spike inom varugrupperingskod Y92ACO1 som har forsdljning och lagst pris.
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De mest relevanta jimforelsealternativen till ansokta lakemedelsampuller &r de ampuller inom
varugrupp Y93BF01 som har forsdljning, motsvarande milliliter storlek och lagst pris per
styck.

Tabellen nedan specificerar ansokta produkter och priser, samt de produkter som TLV
bedomer ar de mest relevanta jaimforelsealternativen for respektive Crono PID/PAR paket.
Dessutom framgér den sammanlagda kostnaden for de mest relevanta jamforelsealternativen.

Ansokt forpackning, Jamforelsealternativ inkl. varunummer, total
ansokt pris (AUP). kostnad (AUP exklusive moms).
Crono PID Barn, 10 ml paket Crono PID ampull, 732700. Cleo 90, 204969.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.
2 539,04 kr 3 531,00 kr
Crono PID Barn, 20 ml paket Crono Ampull, 734227. Cleo 90, 204969.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.
2 539,04 kr 3 508,20 kr
Crono PID Barn, 30 ml paket Crono Ampull, 734221. Neria Multi 2, 732760.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.
3103,10 kr 3 187,00 kr

Crono PID Vuxen, 20 ml paket (10 mm) | Crono Ampull, 734227. Neria, 734840.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.
1 800,23 kr 1 807,20 kr

Crono PID Vuxen, 20 ml paket (12 mm) | Crono Ampull, 734227. Neria, 734840.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

1 800,23 kr 1 807,20 kr

Crono PID Vuxen, 30 ml paket Crono Ampull, 734221. Neria Multi, 732760.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

3103,10 kr 3 187,00 kr

Crono PID Vuxen, 50 ml paket (3 kanyl) | Crono PCA 50, 732721. Neria Multi, 732761.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

5 014,56 kr 5 285,20 kr

Postadress BesoOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2643/2014

Ansokt forpackning,
ansokt pris (AUP).

Jamforelsealternativ inkl. varunummer, total
kostnad (AUP exklusive moms).

Crono PID Vuxen, 50 ml paket (4 kanyl)

Crono PCA 50, 732721. Neria Multi, 732762.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

6 024,56 kr

6 479,80 kr

Crono PAR 20 ml Mdnadspaket

Crono Ampull, 734227. 2x Cleo 90, 204972.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

5 852,86 kr

9 262,80 kr

Crono PAR 20 ml Kvartalspaket

Crono Ampull, 734227. 2x Cleo 90, 204972.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

16 659,86 kr

27 788,40 kr

Crono PAR 30 ml Mdnadspaket

Crono Ampull, 734221. 2x Cleo 90, 204972.
Uppdragningskanyl (mini-spike), 254169.

5 852,86 kr

9 266,40 kr

Som framgér av tabellen dr ansokta priser for samtliga Crono PID/PAR paket 1dgre dn
totalkostnaden for de mest relevanta jamforelsealternativen. TLV bedomer dérfor att
forutsittningarna i 15 § lagen om ldkemedelsforméaner m.m. for att bevilja om pris och
subvention for Crono PID/PAR paket ar uppfyllda. Ansokan ska dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maéste ha fatt
overklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sidnder d6verklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Hilso- och sjukvérdsdirektoren Margareta Berglund R6dén (ordférande),
medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och fd
landstingsdirektdren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. I
handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson och hidlsoekonom Nathalie
Eckard deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Mia Levén
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