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TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 4788/2013

SOKANDE TP Medical AB
Geijersgatan 2A
216 18 Limhamn

SAKEN
Ansokan inom likemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 11 juni 2014 till 1
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. [AIP AUP AUP inkl.

Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)
Crono Ampull, Ampull 30 ml till 10 ST |734220 |350,00 404,46 505,50
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 30 ml till 70 ST 734221 |2348,00 2614,25 3268,00
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 50 ml till 10 ST |734222 |580,00 658.84 823,50
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 50 ml till 60 ST |734223 |3376,00 3751,22 4689,00
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 10 ml till 10 ST |[734224 |350,00 404,46 505,50
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 10 ml till 80 ST |734225 |2677,00 2978,12 3722,50
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 20 ml till 10 ST |[734226 |350,00 404,46 505,50
Crono pump
Crono Ampull, Ampull 20 ml till 80 ST |734227 |2677,00 2978,12 3722,50
Crono pump
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

Likemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravendst,
intramuskulért eller subkutant med hjilp 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
nutritionspumpar, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar,
smirtpumpar, infusionsaggregat, kasetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Crono Ampull 10, 20, 30 och 50 ml.

Crono Ampull dr en lakemedelsreservoar som bland annat dr godkénd for subkutan
administrering av immunglobuliner, till patienter med Primir Immunbrist (PID). Crono
Ampull kan for detta anvandningsomrade anvéndas till tre olika béarbara infusionspumpar;
Crono Super PID, Crono S-PID 30 och Crono S-PID 50.

Ansokta produkter, med undantag f6r Crono Ampull 30 ml, marknadsfors &ven av annan
distributor och finns sedan tidigare med i formanen. Foretaget anger déarfor de befintliga
produkterna inom formanen som relevanta jimforelsealternativ, enligt tabell 2 nedan.

Tabell 2. Befintliga Crono-ampuller med férman

Produkt (jamforelsealternativ) Varunummer | Antal AUP/styck (SEK)
Crono PID ampull, 10 ml, 10st + 201472 10 41,55
kanyler

Crono PID ampull, 10 ml inkl. kanyl | 732700 80 38,37
Crono PID ampull, 20 ml, 10st + 201473 10 41,55
kanyler

Crono PID ampull, 20 ml inkl. kanyl | 732701 80 38,37
Crono PCA 50, ampull 50 ml 202236 10 68,10
inklusive luerkoppling

Crono PCA 50, PCA/PID ampull, 732721 60 64,44
50 ml inkl. kanyl
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Foretaget har till ansokan fogat en kostnadsminimeringsanalys. Analysen grundar sig pa att
jamfora befintligt pris (tabell 2) och foretagets ansokta pris for ampuller i storlek 10 ml, 20 ml
och 50 ml. Ansokta priser ligger cirka tre procent under nuvarande priser (AUP exklusive

moms").
Tabell 3. Befintliga priser inom formanen, jamfort med ansékta priser for 10/20/50 ml ampuller.
Stl, Befintligt Ansokt AUP/st Differens Besparingar/ar
forp.stl AUP/st (52 veckaor)
10 ml, 10st 41,55 40,45 1,10 57,20
20 ml, 10st 41,55 40,45 1,10 57,20
50 ml, 10st 68,10 65,90 2,20 114,40

Prisjamforelse Crono Ampull 30 mli

Enligt foretaget ar Crono Ampull 30 ml avsedd som en brygga for de patienter som ér i behov
av mer dn 20 ml gammaglobulin, men &nnu inte behdver sa mycket som 50 ml. Foretaget
jamfor anvéndningen av en 30 ml ampull med tva stycken 20 ml ampuller (befintlig produkt)
eller en 50 ml ampull som fylls till 30 ml. For dessa berdkningar har foretaget visat foljande:

Tabell 4. Féretagets jAmforelse och besparingsberékningar gallande ansékt ampull om 30 ml.

Storlek Ansokt 2x20 ml AUP Differens Besparing AUP/ar
AUP/st (52 veckaor)
30 ml 40,45 83,10 42,65 2217,80
Storlek Ansokt 50 ml AUP Differens Besparing AUP/ar
AUP/st (52 veckaor)
30 ml 40,45 68,10 27,65 1 437,80

Enligt foretaget blir resultatet en kostnadsminimering i bada fallen.

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 anvdndningsomrdden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt ladkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under

' Samtliga priser i 16pande text och jamforande tabeller anges i AUP exklusive moms (SEK).

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefaxnummer
08-5684 20 99

Telefonnummer
08-5684 20 50

Besodksadress



4 (6)

4788/2013

forutséttning att kostnaderna for anviandning 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
tillgingliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer &ndaméalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen ér inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten dr 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 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 Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att de lakemedelsampuller som har likvérdig funktion med Crono Ampull ar de
ampuller som finns inom varugrupperingskod Y93BFO01. Crono Ampull riktar sig till patienter
med Priméar Immunbrist. Inom varugrupperingskod Y93BFO01 dr det endast de befintliga
Crono-ampullerna som riktar sig till denna patientgrupp. TLV bedomer dérmed att de mest
relevanta jamforelsealternativen till Crono Ampull 10, 20, 30 och 50 ml, &r de Crono-
ampuller som redan beviljats forméan (tabell 2).

Mingden likemedel som administreras vid varje tillfdlle kan variera och doseringen anpassas
individuellt, beroende pa immundefekt och det kliniska svaret. Detta innebér att olika
storlekar pa ldkemedelsampull behdvs vid olika tillféllen. Dosjusteringar kan dven innebéra
ett behov av mindre forpackningsstorlekar. Risken for kassation gor att det &r
kostnadseffektivt att kunna subventionera dven sma forpackningar. TLV viljer dérfor att
jamfora ldkemedelsampuller med motsvarande volym och forpackningsstorlek med varandra.
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Tabell 5 nedan listar ansokta priser for Crono Ampull 10, 20 och 50 ml, i forhéllande till priset
for det mest relevanta jimforelsealternativet.

Tabell 5. Prisjamforelser (SEK)

Ansokt Antal | AUP Jamforelsealternativ Varunr Antal | AUP
produkt per styck per styck
Crono Ampull, | 10 ST | 40,45 Crono PID ampull, 10 ml | 201472 10 41,55
10 ml, 734224

Crono Ampull, | 80 ST | 37,22 Crono PID ampull, 10 ml | 732700 80 38,37
10 ml, 734225

Crono Ampull, | 10 ST | 40,45 Crono PID ampull, 20 ml, | 201473 10 41,55
20 ml, 734226

Crono Ampull, | 80 ST | 37,22 Crono PID ampull, 20 ml | 732701 80 38,37
20 ml, 734227

Crono Ampull, | 10 ST | 65,90 Crono PCA 50, ampull 50 | 202236 10 68,10
50 ml, 734222 ml

Crono Ampull, | 60 ST | 62,52 Crono PCA 50, PCA/PID | 732721 60 64,44
50 ml, 734223 ampull, 50 ml

Betraffande Crono Ampull 10, 20 och 50 ml, vilka jamfors med befintliga Crono ampuller

med motsvarande volym och forpackningsstorlek, dr ansokt pris lagre én priset for
jamforelsealternativet i samtliga fall. Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Betraffande Crono Ampull 30 ml bedomer TLV att det mest relevanta jamforelsealternativet
ar den produkt eller kombination av produkter, som dels kan anvéndas for doser upp till

30 ml, dels genererar lagst pris per behandlingstillfélle. I dagsldget dr denna produkt

Crono PCA 50, 50 ml PCA/PID ampull, i forpackning om 10 stycken (v.nr. 202236) eller 60
stycken (v.nr. 732721) ampuller.

Ansokt pris for Crono Ampull 30 ml i 70-pack ar 37,34 kronor styck, vilket ska jamforas med
priset for Crono PCA 50 i 60-pack; 64,44 kronor styck. Ansokt pris for Crono Ampull 30 ml i
10-pack &r 40,45 kronor styck, vilket ska jaimforas med priset for Crono PCA 50 i 10-pack;
68,10 kronor styck. TLV konstaterar att ansokta priser &r ldgre an priset for
jamforelsealternativet i bada fall, och ansokan ska darfor bifallas 4ven i denna del.

TLV bedomer att Crono Ampull 10, 20, 30 och 50 ml &r kostnadseffektiva till ansokta
priser. Villkoren for att ingé i ladkemedelsforménerna ar sdledes uppfyllda och ansdkan ska
dérfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjédlv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit 1 beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), medicinska
radgivaren Stefan Back, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, ldkemedelschefen Maria
Landgren, hilsoekonomen Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt och f.d.
landstingsdirektdren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. I
handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson och hélsoekonom Natalie Zarabi
deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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