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SAKEN 
 
Ansökan inom läkemedelsförmånerna 
 
 

BESLUT 
 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket avslår ansökan om att SoloSmart ska ingå i 
läkemedelsförmånerna. 
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ANSÖKAN 
 
Sanofi AB (företaget) har ansökt om att nedanstående förbrukningsartikel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna och att pris fastställs enligt följande tabell.  
 

Namn Antal/Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP (SEK) 

SoloSmart, Innehåll: 1 SoloSmart / 
1 USB-Kabel / 1 Bruksanvisning 

1 st 731768 843,25 949,99 

 

UTREDNING I ÄRENDET 
 
Sanofi AB (företaget) har ansökt om pris och subvention för SoloSmart, en minnesmodul 
som passar till Sanofi insulinpenna. Ansökt pris för SoloSmart är 949,99 kronor (beräknat 
AUP) per förpackning (à 1 stycken). 
 
Företaget har uppgett att den relevanta patientkategorin för produkten är personer med 
diabetes. Enligt företaget är genomsnittlig användning per patient en SoloSmart per tre år. 
 
SoloSmart registrerar antal enheter, tid och datum för varje injektion av insulin och överför 
denna information via Bluetooth till den anslutna vårdplattformen Glooko. Patienterna 
kommer därför aldrig, enligt företaget, att behöva registrera doseringar manuellt. Vidare har 
företaget uppgett att informationen sparad i Glooko-plattformen, tillsammans med den 
traditionella blodsockertestningen, hjälper patienten att få in rätt mängd insulin vid rätt 
tidpunkt. Enligt företaget kan behandlande läkare, bland annat med informationen som 
lagras på Glooko, utveckla den bästa behandlingsplanen tillsammans med patienten.  
 
Företaget har även uppgett att flergångspennor med en minnesmodul (till exempel NovoPen 
6) ingår i läkemedelsförmånerna sedan tidigare. Dessa produkter möjliggör nedladdning och 
analys av data från patientens blodsockermätare tillsammans med information från 
insulinpennans minne, både för förskrivaren och för patienten i hemmet. Företaget menar att 
personer med diabetes som använder engångspennor inte har haft samma möjlighet till 
uppföljning och kan nu använda SoloSmart. 
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 
 
Tillämpliga bestämmelser m.m. 
 
Enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen) kan 
läkemedelsförmånerna omfatta förbrukningsartiklar som en förmånsberättigad behöver vid 
stomi samt förbrukningsartiklar som en förmånsberättigad på grund av sjukdom behöver för 
att tillföra kroppen ett läkemedel eller för egenkontroll av medicinering. Medicintekniska 
produkter för andra användningsområden omfattas således inte av begreppet 
förbrukningsartikel enligt förmånslagen och kan därför inte omfattas av 
läkemedelsförmånerna. 
 
I förmånslagen och förarbetena till den ges inte någon definition av förbrukningsartiklar 
(prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § förmånslagen framgår 
att förbrukningsartiklar som behövs för att tillföra kroppen läkemedel eller som behövs för 
egenkontroll av medicinering, om de förskrivits av behörig person, ska tillhandahållas 
kostnadsfritt. I författningskommentaren påpekas att 19 §, med vissa redaktionella 
justeringar, motsvarar 7 § i den tidigare gällande lagen (1996:1150) om högkostnadsskydd vid 
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köp av läkemedel m.m. (prop. 2001/02:63, s. 93). Av intresse är därför vilken avgränsning av 
förbrukningsartiklar som avsågs i den lagen.  
 
I den proposition (prop. 1996/97:27 s. 111) som låg till grund för den tidigare lagen framgår 
följande. ”Definitionsmässigt skall det röra sig om sådana artiklar som är nödvändiga för att 
tillföra kroppen ett läkemedel samt artiklar som erfordras för kontroll av att medicinering 
hålls på rätt nivå eller för kontroll av om läkemedel behöver sättas in. Förbrukningsartiklar 
som därvid kan komma i fråga är injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt 
därmed jämförliga artiklar. Även sådana artiklar som krävs för desinfektion av hud vid 
injektion samt testmaterial för bestämmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av 
bestämmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma i fråga. Uttrycket förbrukningsartikel 
innebär inte att artiklarna måste ha karaktär av engångsartiklar. I beteckningens natur ligger 
dock att det måste röra sig om varor som måste ersättas med åtminstone vissa intervall. 
Detta innebär att exempelvis en sådan produkt som blodglukosmätare inte omfattas av 
bestämmelserna.” 
 
Högsta förvaltningsdomstolen har i sin dom den 30 april 2014 i målnummer 5169–12 (HFD 
2014 ref. 30) bl.a. uttalat följande avseende begreppet förbrukningsartikel i 18 § 3 
förmånslagen. I förarbetena till förmånslagen sägs att det ska vara fråga om produkter som 
behövs för egentillförsel av läkemedel eller egenkontroll av medicinering. I detta ligger att 
produkterna normalt ska kunna hanteras av patienten själv. Det rör sig också om produkter 
som ska förskrivas för en enskild patient och bli dennes egendom. De ska alltså vara avsedda 
för att förbrukas av patienten och inte återanvändas av andra. Genom de exempel som 
angavs i 1996 års förarbeten dras slutsatsen att det dessutom ska röra sig om förhållandevis 
enkla och mindre kostsamma produkter som har en begränsad livslängd. 
 
Av TLV:s allmänna råd (TLVAR 2011:1) för ansökan om pris och subvention för 
förbrukningsartiklar framkommer att för att en produkt ska omfattas av förmånssystemet 
som en förbrukningsartikel, antingen för att tillföra kroppen läkemedel eller för egenkontroll 
av medicinering, bör det framgå av exempelvis bruksanvisning eller annan 
produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta är produktens huvudsakliga 
användningsområde. 
 
Av 27 § förmånslagen framgår att TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas.  
 
TLV:s bedömning 
 
Det TLV först har att ta ställning till är om SoloSmart är en sådan förbrukningsartikel som 
avses i 18 § 2 och 3 förmånslagen. Punkten 2 avser produkter som behövs vid stomi och är 
därför inte relevant i det aktuella ärendet. Prövningen avser istället tillämpningen av 18 § 3 
förmånslagen. SoloSmart kan således omfattas av läkemedelsförmånerna om produkten 
behövs för att tillföra kroppen ett läkemedel eller för egenkontroll av medicinering.  
 
Enligt bruksanvisning är SoloSmart avsedd för att: 

• registrera insulindosen som injicerats med pennan Sanofi SoloStar eller Sanofi 
DoubleStar, 

• registrera datum och tidpunkt för varje insulininjektion, 

• överföra information om dosen, tidpunkten och datumet för varje injektion till en 
kompatibel mobilapplikation på en smarttelefon, när enheten är kopplad till den, 
genom Bluetooth-teknik.  
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TLV bedömer att SoloSmart inte är en sådan produkt som kan användas för att tillföra 
kroppen ett läkemedel. För att en produkt ska vara förmånsberättigad för egenkontroll av 
medicinering krävs att produkten erfordras för kontroll av att medicinering hålls på rätt nivå 
eller för kontroll av om läkemedel behöver sättas in (se prop. 1996/97:27 s. 111).   
  
De produkter för egenkontroll som normalt används av diabetiker är nödvändiga tillbehör till 
blodglukosmätare, såsom sensorer eller blodprovstagare, teststickor och lansetter. Dessa 
produkter erfordras för att kunna mäta blodglukoshalten, vilket är det mätvärde som utgör 
grunden för en diabetikers egenkontroll av sin medicinering. Patienten får, genom att mäta 
halten av glukos i blodet, veta om mängden insulin behöver ökas eller om patienten tvärtom 
behöver äta eller dricka för att kompensera en alltför låg blodglukosnivå. 
 
För flergångspennor med en minnesmodul (till exempel NovoPen 6) gjorde TLV 
bedömningen att basfunktionen för produkterna var att tillföra kroppen läkemedel. En 
extrafunktion i form av ett minne tillförde en högre patientnytta och bidrog till produktens 
kostnadseffektivitet. Basfunktionen för flergångspennan är att tillföra kroppen läkemedel 
oavsett om den har minne eller inte (se bl.a. TLV:s beslut med dnr 704/2010). I ärendet tog 
TLV inte ställning till om minnet i sig är en funktion som erfordras för egenkontroll av 
medicinering. 
 
TLV bedömer att företaget inte har visat att SoloSmart behövs för kontroll av att 
medicinering hålls på rätt nivå eller för kontroll av om läkemedel behöver sättas in. TLV 
anser att SoloSmart inte kan anses behövas för egenkontroll av medicinering och att den 
därför inte är att betrakta som en förbrukningsartikel enligt 18 § förmånslagen.  
  
Ansökan om att SoloSmart ska ingå i läkemedelsförmånerna ska därför avslås. 

 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: överläkaren Margareta Berglund Rödén (ordförande), 
förbundsordföranden Elisabeth Wallenius, överläkaren Inge Eriksson, universitetslektorn 
Martin Henriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Lärfars, professorn 
Sofia Kälvemark Sporrong och överläkaren Maria Strandberg. Ärendet har föredragits av 
medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handläggningen har även juristen 
Anna Karlén deltagit. 
 
Margareta Berglund Rödén   Nicoletta Schintu 
 
 
HUR MAN ÖVERKLAGAR 
 
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet. 
 


