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Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartikel ska ingé i lakemedelsforménerna frdn och med den 11 juni 2014 till i

tabellen angivet pris.

Variabel flodeskontroll till
Freedom60 och EMED SCLg60
infusionssystem inkl. 60 ml luer-
lock spruta

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

f.n. (SEK)
VersaRate inkl. 60ml spruta, 25 ST | 734340 1500,00 1676,36 2095,50

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

TP Medical AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Lékemedel, infusionslosningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravendst,
intramuskulért eller subkutant med hjélp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, droppriaknare, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar,
insulinpumpar, sméirtpumpar, infusionsaggregat, kassetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansoker om pris och subvention for VersaRate inkl. 60 ml spruta (nedan kallad
VersaRate). Produkten reglerar flodeshastigheten vid infusion av ldkemedel och &r avsedd att
anvindas tillsammans med mekaniska sprutpumpar utan inbyggd flédeskontroll, sdsom
EMED pump eller Freedom60.

VersaRate kan bland annat anvindas vid infusion av humant immunglobulin, vid behandling
av primdr immunbrist. Vid infusion av immunglobulin med exempelvis Freedom60 sker
reglering av infusionshastigheten med hjélp av ett administrationset. Dessa set har en specifik,
inbyggd hastighetsbegriansning och fésts dels vid pumpens spruta, dels vid ett infusionset med
kanyl for subkutant bruk. Flodeshastigheten beror dirmed pa vilket administration set som
valts, och gér inte att variera under behandlingen. I normala fall dr en fast flodeshastighet
tillracklig, dock kan flodet behova varieras, till exempel under den forsta behandlingen da
patienten dr ovan vid medicineringen. Enligt foretaget kan flodeshastigheten under en forsta
behandling behova sénkas (om tecken pa negativa reaktioner uppstér) eller hdjas (om
patienten tolererar behandlingen).

I likhet med befintliga administrationset for Freedom60 kopplas VersaRate mellan sprutan
med ldkemedel och infusionssetet. VersaRate r en sd kallad variabel flodeskontroll. Flodet
regleras genom att VersaRate placeras i en av sex mdjliga positioner, vilka motsvarar sex
olika flodeshastigheter, fran 450 ml/timme till ett helt 6ppet flode. Enligt foretaget medfor
detta en fordel, da flodeshastigheten kan dkas dven under pagéende behandling. VersaRate
levereras med en 60 ml luer-lock spruta.

VersaRate marknadsfors dven av annan distributor och finns sedan tidigare med 1 formanen.
Foretaget anger den inom forménen befintliga VersaRate (v.nr. 733660) samt BD Plastipak
injektionsspruta med luerlock (v.nr. 209965) som relevanta jimforelsealternativ
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas séledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, 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
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som visentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mél 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 fradgan om subvention och prissattning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begdr.

Niér 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 s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

Det mest relevanta jamforelsealternativet till VersaRate (flodesreglerare) ska ha samma
basfunktion, lagst pris samt en viss forséljning inom forméanen. I dagsldget finns endast en
produkt som uppfyller dessa kriterier; Freedom60 Administration set (v.nr. 732102 m.fl.).
Freedom60 Administration set, 86,62 kr styck (AUP exkl. moms'), utgor ddrmed det mest
relevanta jimforelsealternativet inom varugrupp Y92BF12 (Flodesreglerare).

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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TLV konstaterar att det inom varugrupp Y93AA04 (injektionssprutor med luerlock) finns
manga produkter som kan komma ifrdga som jaimforelsealternativ till den 60 ml spruta som
ingér 1 ansokt forpackning. Storleken pa injektionssprutor inom féormanen varierar mellan

1 ml och 60 ml. Sprutorna har alla samma funktion, men anvéndningsomrédet &r varierande
och produkterna riktar sig formodligen till olika patientkategorier. Mot denna bakgrund viljer
TLV att jdmfora sprutor i liknande storlek med varandra. Det mest relevanta
jamforelsealternativet dr dirmed den injektionsspruta i motsvarande storlek som har
forséljning och lagst pris. I dagsldget dr denna produkt BD Plastipak, 50/60 ml (v.nr. 209965),
3,87 kronor styck.

Ansokt pris for VersaRate inkl. 60 ml spruta ar 67,05 kr styck. Detta ska jamforas med
sammanlagda styckpriser for de mest relevanta jamforelsealternativen, Freedom60
Administration set (86,62 kr styck) och BD Plastipak (3,87 kr styck). Detta pris uppgar till
90,49 kronor. Ansokt pris for VersaRate inkl. 60 ml spruta, 67,05 kr styck, ar dirmed ldgre dn
priset for de mest relevanta jamforelsealternativen.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att VersaRate inkl. 60 ml spruta ar
kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd i ldkemedelsformanerna ar saledes
uppfyllda och ans6kan 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 dverklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Ndmnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit 1 beslutet. Generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinska
radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, ldkemedelschefen Maria
Landgren, hdlsoekonomen Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt och f.d.
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. 1
handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson och hédlsoekonom Natalie Zarabi
deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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