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Active Care Sverup AB
Uggledalsvagen 47
427 40 Billdal

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna med nedanstaende begransning fran och med den 25 juni

2015 till i tabellen angivet pris.

Inhalator/nebuliseringsutrustning,
elektronisk

Namn Antal/  |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Pari eFlow rapid eBase, 1ST 732802 | 6715,00 7231,51 9039,50

Villkor

Pari eFlow rapid eBase ska omfattas av lakemedelsformanerna fram till och med den 31
december 2020 dock, om det féranleds av utgangen av omprévningen, langst till dess att
omprdévningen av inhalationsutrustning har trétt i kraft.
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ANSOKAN

Active Care Sverup AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Cystisk fibros (CF) &r en arftlig sjukdom som innebér att de slemproducerande kértlarna i
kroppen inte fungerar som de ska. De utsondrar ett alltfor segt (viskost) slem som framfor allt
paverkar lungorna och mag-tarmkanalen, med andningsbesvar, infektioner i lungorna och
svarighet att tillgodogora sig maten som foljd. Det fods cirka 20 barn med cystisk fibros i
Sverige varje ar. | hela landet finns for narvarande cirka 650 personer med sjukdomen, vilket
innebar 7 personer per 100 000 invénare®.

Sjukdomen kraver dagligen manga timmars behandling med inhalationer, sjukgymnastik,
andningsovningar, fysisk aktivitet samt omfattande medicinering for lunginfektioner och
matsmaltning.

Inhalationsbehandling:

Inhalationsbehandling innebdr att lakemedlet ges med inandningsluften och verkar lokalt i
luftvagarna. Nagra exempel pa lakemedel som kan inhaleras ar luftrérsvidgande, slemldsande
och antibiotika. Det finns olika typer av utrustning for inhalation av lakemedel varav
nebulisatorer ar en. En nebulisator omvandlar lakemedel fran vétska till en fin anga eller
dimma, aerosol, som sedan kan inhaleras av patienten. Det finns ett stort antal fabrikat och
typer av utrustning for nebulisering. Nebulisatorerna kan delas in i tva olika huvudtyper
beroende pa extern energikélla; ultraljudsnebulisatorn drivs av elektricitet och jetnebulisatorn
ar tryckluftsdriven. Det finns dven andra typer av elektroniska nebuliseringstekniker. Oavsett
teknik ar syftet att sla sonder lakemedelspartiklarna till lamplig storlek innan de kan
administreras till luftvdgarna. Till nebulisatorerna finns olika tillbehor, till exempel
ansiktsmasker, munstycken och speciella filter.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Pari eFlow rapid eBase, ett elektroniskt
inhalationssystem for behandling av sjukdomar i luftvégar och lungor. Enligt foretaget ar Pari
eFlow rapid eBase speciellt utvecklad for patienter med cystisk fibros och andra svara
andningsrelaterade sjukdomar som kraver omfattande inhalationer dagligen. Systemet har en
garantitid pa tva ar och bestar av en styrenhet med tre till fem ars forvantad hallbarhet, en
nebulisator med tolv manaders forvantad hallbarhet och en aerosolgenerator med tre till sex
manaders forvantad hallbarhet.

L http://www.socialstyrelsen.se/ovanligadiagnoser/cystiskfibros#anchor_1
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Pari eFlow rapid eBase nebuliserar lakemedel genom sa kallad por- eller meshteknik. | detta
fall bestar aerosolgeneratorn av ett stalmembran genomborrat med laser, vilket bildar ett slags
nat. Detta nat ligger precis i vatskeytan och vibrerar mycket snabbt sa att vatskan pressas ut ur
de mikroskopiskt sma halen som droppar. Verkningsgraden ar hog vilket méjliggor en liten
och latt nebulisationsutrustning som vid behov dven kan drivas med batterier. Enligt foretaget
ar Pari eFlow rapid eBase effektiv och tyst med en halverad inhalationstid jamfort med
jetnebulisatorer.

Pari eFlow rapid finns sedan tidigare inom lakemedelsformanerna. Ansokt produkt Pari
eFlow rapid eBase har uppgraderats och har numera en digital display — eBase. | displayen
kan patienten se bland annat om batteriet behdver laddas, nar inhalationen ar fardig eller om
en sladd lossnat. Basenhetens bendmning, eBase, &r tydligt utmarkt ovanfor displayen.

Ansokan géller en komplett utrustning;

En styrenhet, tva stycken nebulisatorer inklusive aerosolgeneratorer, en aerosolgenerator, ett
lakemedelslock (lockpackning och lock), en lakemedelsbehallare och nebuliseringskammare,
en inandningsventil, ett munstycke med utandningsventil, en nebulisatorsladd (forbindelse
mellan styrenhet och nebulisator) fyra stycken adapters, en transportvéaska och
nebulisatorpase, en easycare rengdringstillsats for aerosolgenerator.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillampas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning.
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Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanaslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanvagd bedomning som vilar pa tre grundlaggande kriterier:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. En bedomning grundar sig aldrig enbart pa en av principerna.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012
(mal nr 12521-11).

TLV beslutade i juni 2014 att inte bevilja Crono infusionspumpar intrade i
lakemedelsformanerna (1157/2014). TLV fann vid beaktande av HOogsta
forvaltningsdomstolens dom om MiniLink sandare och testplugg (se HFD:s dom den 30 april
2014 mal nr 5169-12) att Crono infusionspumpar inte kan anses omfattas av begreppet
forbrukningsartiklar i formanslagenslagens mening da Crono infusionspumpar bedémdes vara
tekniskt avancerade, kostsamma och de har dessutom en lang livslangd.

TLV gor féljande beddmning.

Inom varugrupperingskod Y93DCO02 nebulisatorer/kompressorer finns ett antal produkter med
forséljning och samma basfunktion som ansokt produkt. Enligt Riksforbundet Cystisk Fibros
ar Pari eFlow rapid helt unik i jamférelse med andra inhalationsapparater och riktar sig
speciellt till patienter med cystisk fibros. TLV anser att den ansokta produktens féregangare;
Pari eFlow rapid (vnr 210337) 7 231,51 kronor styck (AUP exkl. moms) &r det mest relevanta
jamforelsealternativet detta da produkterna ar riktade till samma patientgrupp. Ansokt pris for
Pari eFlow rapid eBase &ar 7 231,51 kronor styck (AUP exkl. moms).

Det TLV forst har att ta stallning till & om Pari eFlow rapid eBase ar en sadan
forbrukningsartikel som avses i 18 § formanslagen. Foretaget ansoker om samma pris for Pari
eFlow rapid eBase som priset for det relevanta jamforelsealternativet.

| formanslagen och forarbetena till den ges inte nagon definition av forbrukningsartiklar
(prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § formanslagen framgar
att forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen lakemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behorig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 § i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid kop av
ldkemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse &r darfor vilken avgrénsning av

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



5 (7)

358/2015

forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Féljande uttalades i den proposition (prop.
1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nodvandiga for att tillfora
kroppen ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa
ratt niva eller for kontroll av om lakemedel behover sattas in. Forbrukningsartiklar som
déarvid kan komma i fraga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed
jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for desinfektion av hud vid injektion
samt testmaterial for bestdmmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket
forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha karaktar av engangsartiklar. |
beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig om varor som maste erséttas med
atminstone vissa intervall. Detta innebér att exempelvis en saddan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestammelserna.

Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) har i ett avgorande ar 2014 uttalat sig om

begreppet forbrukningsartikel i formanslagen. HFD sager i avgorandet att
“forbrukningsartikel” ska tolkas ur begreppets allmansprakliga betydelse, dvs.
forbrukningsartikel &r en vara som fortlépande forbrukas. Vidare sager HFD att en
forbrukningsartikel normalt &r en vara som ska kunna hanteras av patienten sjélv.
Forbrukningsartikeln &r en dessutom en produkt som ska forskrivas for en enskild patient och
bli dennes egendom. Den ska vara avsedd att forbrukas av patienten och inte ateranvandas av
andra. HFD hanvisar i domen till férarbetena till den tidigare lagen - lagen om
hdgkostnadsskydd (1996:1150) - (se prop. 1996/97:27 s. 111) och drar slutsatsen att det ska
rora sig om forhallandevis enkla och mindre kostsamma produkter som har en begransad
livslangd (HFD:s dom den 30 april 2014 om MiniLink sandare och testplugg, mal nr 5169-
12).

TLV har beslutat att ompréva subventionsstatus for majoriteten av den inhalationsutrustning
som ingar i lakemedelsférmanerna. Anledningen till att TLV initierade denna omprévning var
att det under aren 2011-2012 kom in ett antal ansokningar gallande inhalationsutrustning dar
TLV da bedémde att produkterna inte var att betrakta som forbrukningsartiklar.
Omproévningen syftar saledes till att klargora huruvida de produkter som redan ingar i
formanssystemet kan anses vara forbrukningsartiklar i formanslagens mening eller inte,
utifran bl.a. HFD:s ovan namnda stallningstagande. TLV planerar att fatta beslut i
omprdvningarna i november 2015.

TLV har sedan HFD:s dom kom fattat beslut i ett &rende dar fragan var huruvida produkterna
var att betrakta som forbrukningsartiklar. Det géllde da produkterna Crono infusionspumpar
(se dnr 1140/2014 och 1157/2014). Dessa produkter kostade cirka 17 000 kr, hade en
livslangd pa fyra ar och var avancerade. Att Crono infusionspumpar inte kan anses vara
forbrukningsartiklar ar tamligen uppenbart med héansyn till den hdga kostnaden och
produktens langa livslangd.
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Nér det galler att beddma om Pari eFlow rapid eBase kan anses vara en forbrukningsartikel
eller inte blir gransdragningen daremot svarare att géra. Mot bakgrund av HFD:s bedémning
av MiniLink sandare samt testplugg kan konstateras att Pari eFlow rapid eBase visserligen
ligger narmare dessa produkter jamfort med Crono infusionspumpar i fraga om pris och
livslangd. MiniLink sandaren och testpluggen skiljer sig dock at sinsemellan bade i pris och i
livslangd. Det blir darfor en avvéagning att utifran HFD:s dom bedéma hur mycket en
forbrukningsartikel far kosta, hur enkel den ska vara samt hur lang livslangd den far ha. Det ar
darfor nédvandigt att TLV narmre utreder vad gransen gar for vad som kan betraktas vara en
forbrukningsartikel i formanslagens mening. Detta maste dock bedémas samlat inom ramen
for den pagaende omprévningen.

Nér det galler nyansokningar om subvention och pris av forbrukningsartiklar har TLV 180
dagars handlaggningstid. Forevarande &rende inkom till TLV den 3 februari 2015 och TLV
maste darfor fatta beslut om pris och subvention senast den 2 augusti 2015.

TLV anser det inte som mojligt att foregripa den pagaende omprévningen av nebulisatorer.
Det innebdr att TLV i detta drende inte kan ta stallning till om Pari eFlow rapid eBase ar en
forbrukningsartikel utifran ett antagande om resultatet av omprévningen. Férevarande arende
maste avgoras utifran dagens faktiska forhallanden.

Vid detta konstaterar TLV att Pari eFlow rapid eBase i vart fall ar likvardig med foregaende
produkt Pari eFlow rapid och att bedomningen av huruvida produkterna i dagsléget ska
betraktas som forbrukningsartiklar inte bor skilja sig at. Omprévningen syftar bland annat till
att ta stallning till om produkter av dettas slag ar forbrukningsartiklar, utifran HFD:s dom.
Den bedémningen bor saledes inte foregripas i detta arende. Det innebaér att aven Pari eFlow
rapid eBase ska omfattas av den pagaende omprévningen av inhalationsutrustning.

Mot bakgrund av ovanstaende finner TLV att Pari eFlow rapid eBase ska inkluderas i
lakemedelsférmanerna till dess omprovningarna ar klara. Ansokt pris for Pari eFlow rapid
eBase &r samma som priset for relevant jamforelsealternativ. Pari eFlow rapid eBase ar
saledes kostnadseffektiv jamfort med jamforelsealternativet och uppfyller villkoren for att
inga i lakemedelsformanen i den delen.

TLV finner mot bakgrund av vad som anforts ovan att Pari eFlow rapid eBase uppfyller
forutsattningarna i 15 § formanslagen och ska omfattas av lakemedelsformanerna fram till och
med den 31 december 2020 dock, om det foranleds av utgangen av omprovningen, langst till
dess att omprdvningen av inhalationsutrustning har trétt i kraft.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), forvaltningschef
Margareta Berglund Rodén, medicinsk radgivare Stefan Back, forbundsordférande Elisabeth
Wallenius, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och l&dkemedelschef Karin
Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handldggningen
har &ven chefsjurist Leif Lundquist, enhetschef Malin Blixt och jurist Katarina Zackrisson
Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Inger Hemmingsson
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