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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-03-27 4110/2013
SOKANDE Aiolos Medical AB

Fjarrviksviagen 4
653 50 Karlstad

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 2014-04-10 till i
tabellen angivna priser.

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

L'espace andningsbehéllare med 1 ST 734100 | 198,00 236,35 295,50
munstycke, 6+ &r och vuxna,
Transparent/Magenta. Métt: 147
mm (inkl munstycke). Inkl
munstycke.

L'espace andningsbehéllare med 1 ST 734101 198,00 236,35 295,50
mask, 6+ ar och vuxna,
Transparent/Magenta. Matt: 132
mm (exkl mask). Levereras inkl
mask.

L'espace andningsbehéllare med 1 ST 734102 | 198,00 236,35 295,50
mask, barn 2-6 ar.,
Transparent/Gul. Matt: 132 mm
(exkl mask). Levereras inkl mask.
L'espace andningsbehéllare med 1 ST 734103 | 198,00 236,35 295,50
mask, spadbarn 0-2 ar.,
Transparent/Orange. Matt: 132 mm
(exkl mask). Levereras inkl mask.

L'espace mask, 6+ ar och vuxna, 1 ST 734104 149,50 72,11 90,00
Tillbehor till L'espace
andningsbehallare. Passar barn fran
6 ar.
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Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)

L'espace mask, barn 2-6 ar., 1 ST 734105 149,50 72,11 90,00

Tillbehor till L'espace

andningsbehallare. Passar barn 2-6

ar.

L'espace mask, spadbarn 0-2 ar., 1 ST 734106 149,50 72,11 90,00

Tillbehor till L'espace

andningsbehallare. Passar spadbarn

0-2 ar.

Postadress Bestdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Aiolos Medical AB har ansokt om, att pa omstdende sida angivna forbrukningsartiklar ska
ingd 1 ldkemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Vissa ldkemedel inhaleras, vilket betyder att 1ikemedlet andas in genom munnen. Smé barn,
och andra som har svért att koordinera inhalation och sprayavtryck kan anvénda en
andningsbehaéllare for att ldttare andas in inhalationsspray. Andningsbehallare har 6ppningar i
bada dndarna, inhalationssprayen fésts i den ena dnden och ett munstycke eller en ansiktsmask
1 den andra dnden. Likemedlet sprayas in i andningsbehallaren och kan sedan andas in 1
onskad frekvens. Utan andningsbehéllare kan en stor del av ladkemedlet fastna pa munnens
slemhinna och effekten blir dalig.

Foretaget ansoker om pris och subvention for L ‘espace andningsbehdllare och L espace
mask. L’espace andningsbehdllare &r, enligt foretaget, antistatisk och kan anvéndas till
samtliga sprayinhalatorer pa marknaden. Andningsbehallaren tillhandahalls i fyra olika
utforanden; tre med ansiktsmasker i olika storlekar och en med munstycke. L espace mask
finns i tre olika storlekar; vuxna och barn fran sex ar, barn (tva till sex ar), samt spiddbarn (noll
till tva ar).

Ansokt pris for L 'espace andningsbehdllare ar 236,35 kronor styck (AUP exklusive moms)'
och {or L espace mask 72,11 kronor styck.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Nér det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet 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
tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer &ndamélsenliga.

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i 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 prissittning. I praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
ladkemedelsformanerna 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 ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsédljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ir def mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsritten i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

TLV beddmde i september 2011 (dnr 845/2011) att den antistatiska andningsbehéllaren
Vortex med barnmask (var 732200 m f1), var kostnadseftektiv jamfort med andningsbehéllare
som inte dr antistatiska. Detta d4 den antistatiska effekten minskar risken for att likemedel
deponeras péa andningsbehéllarens insida. TLV bedomer ddrmed att L ‘espace
andningsbehdllare, som @ven den dr antistatisk, ska jamforas med andra antistatiska
andningsbehallare. Utredningen har inte visat att ansokta produkter skiljer sig nimnvart fran
relevanta jimforelsealternativ inom férmanen.

Olika patientgrupper har behov av olika utformning pd produkten (mask eller munstycke) for
att uppna optimal inhalationsteknik. Exempelvis kan sma barn ha svart att hantera ett
munstycke och behdver dirfor en ansiktsmask. Andningsbehallarens olika tillbehor riktar sig
saledes till olika patientgrupper”.

Tabellen nedan listar de antistatiska andningsbehéllare och de ansiktsmasker inom formanen
som har forsédljning, en utformning motsvarande ansokta produkter samt ldgst pris. Dessa
produkter anses ddrmed vara de mest relevanta jimforelsealternativen.

? Med patientkategorier avses de patienter som produkten dr avsedd att anvindas av (TLVAR 2011:1)
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Varugrupp Y93DCO01 och Y93DBO04 (priser i SEK)

Namn Varunummer AUP

exkl moms

OptiChamber Diamond, andningsbehéllare m 733084 240,22
integrerat munstycke.

OptiChamber Diamond, andningsbehéllare 733084+733083 312,33
+ mask fr 5 ar och vuxna.

OptiChamber Diamond, andningsbehallare + 733084+733082 312,33
barnmask 1-5 ar.

OptiChamber Diamond, andningsbehallare + 733084+733081 312,33
barnmask 0-2 ar.

OptiChamber Diamond LiteTouch, mask, fr 5 ar 733083 72,11
OptiChamber Diamond LiteTouch, mask, 1-5 ar 733082 72,11
OptiChamber Diamond LiteTouch, mask, 0-2 ar 733081 72,11

Ansokt pris for samtliga utféranden av L espace andningsbehdllare (med mask eller
munstycke), dr 236,35 kronor styck. Detta pris dr ldgre 4n priserna for de mest relevanta
jamforelsealternativen ovan, OptiChamber Diamond; 240,22 kronor styck for
andningsbehallare med munstycke och 312,33 kronor totalt for andningsbehallare och mask.

Ansokt pris for L espace mask, 72,11 kronor styck, & samma som priset for det mest
relevanta jaimforelsealternativet; OptiChamber Diamond LiteTouch mask.

TLV bedomer, pa befintligt underlag, att villkoren for att ingd i ldkemedelsforménerna
saledes ar uppfyllda och ansdkan ska déarfor 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 maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sidnder 6verklagandet 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 ndmnden for ldkemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), hilso- och
sjukvardsdirektdren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
och f.d. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia
Levén. I handldggningen har dven jurist Katarina Berglund deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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