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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-11-17 02053/2023
SOKANDE Sanofi AB
Box 30052
104 25 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket avslar ansokan om att SoloSmart ska inga i
lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Sanofi AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststills enligt f6ljande tabell.

Namn Antal/Férp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
SoloSmart, Innehall: 1 SoloSmart / 1st 731768 843,25 949,99
1 USB-Kabel / 1 Bruksanvisning

UTREDNING | ARENDET

Sanofi AB (foretaget) har ansokt om pris och subvention for SoloSmart, en minnesmodul
som passar till Sanofi insulinpenna. Ansokt pris for SoloSmart ar 949,99 kronor (berdknat
AUP) per forpackning (a 1 stycken).

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar personer med
diabetes. Enligt foretaget ar genomsnittlig anvindning per patient en SoloSmart per tre ar.

SoloSmart registrerar antal enheter, tid och datum for varje injektion av insulin och overfor
denna information via Bluetooth till den anslutna vardplattformen Glooko. Patienterna
kommer darfor aldrig, enligt foretaget, att behova registrera doseringar manuellt. Vidare har
foretaget uppgett att informationen sparad i Glooko-plattformen, tillsammans med den
traditionella blodsockertestningen, hjalper patienten att fa in ratt mangd insulin vid ratt
tidpunkt. Enligt foretaget kan behandlande ldkare, bland annat med informationen som
lagras pa Glooko, utveckla den basta behandlingsplanen tillsammans med patienten.

Foretaget har dven uppgett att flergdngspennor med en minnesmodul (till exempel NovoPen
6) ingar i lakemedelsformanerna sedan tidigare. Dessa produkter majliggor nedladdning och
analys av data fran patientens blodsockermaétare tillsammans med information fran
insulinpennans minne, bade for forskrivaren och for patienten i hemmet. Foretaget menar att
personer med diabetes som anvidnder engangspennor inte har haft samma majlighet till
uppfoljning och kan nu anvinda SoloSmart.

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (forménslagen) kan
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som en férménsberattigad behover vid
stomi samt forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behover for
att tillféra kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska
produkter for andra anviandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet
forbrukningsartikel enligt forménslagen och kan darfor inte omfattas av
lakemedelsformanerna.

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

I den proposition (prop. 1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen framgar
foljande. "Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nodvandiga for att
tillfora kroppen ett lidkemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering
hélls pa ratt niva eller for kontroll av om likemedel behover sittas in. Forbrukningsartiklar
som déarvid kan komma i friga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt
dirmed jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for desinfektion av hud vid
injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma i fraga. Uttrycket forbrukningsartikel
innebdr inte att artiklarna maste ha karaktar av engangsartiklar. I beteckningens natur ligger
dock att det maste rora sig om varor som maste ersattas med atminstone vissa intervall.
Detta innebar att exempelvis en sddan produkt som blodglukosmatare inte omfattas av
bestammelserna.”

Hogsta forvaltningsdomstolen har i sin dom den 30 april 2014 i malnummer 5169—12 (HFD
2014 ref. 30) bl.a. uttalat f6ljande avseende begreppet forbrukningsartikel i 18 § 3
formanslagen. I forarbetena till forménslagen sigs att det ska vara fraga om produkter som
behovs for egentillforsel av 1akemedel eller egenkontroll av medicinering. I detta ligger att
produkterna normalt ska kunna hanteras av patienten sjilv. Det ror sig ocksa om produkter
som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes egendom. De ska alltsa vara avsedda
for att forbrukas av patienten och inte ateranvindas av andra. Genom de exempel som
angavs i 1996 ars forarbeten dras slutsatsen att det dessutom ska rora sig om forhallandevis
enkla och mindre kostsamma produkter som har en begriansad livslangd.

Av TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) for ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framkommer att for att en produkt ska omfattas av formanssystemet
som en forbrukningsartikel, antingen for att tillféra kroppen lakemedel eller for egenkontroll
av medicinering, bor det framga av exempelvis bruksanvisning eller annan
produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga
anviandningsomrade.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV:s beddémning

Det TLV forst har att ta stillning till &r om SoloSmart ar en sddan forbrukningsartikel som
avses i 18 § 2 och 3 forméanslagen. Punkten 2 avser produkter som behovs vid stomi och ar
darfor inte relevant i det aktuella drendet. Provningen avser istéllet tillampningen av 18 § 3
forménslagen. SoloSmart kan séledes omfattas av likemedelsformanerna om produkten
behovs for att tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Enligt bruksanvisning ar SoloSmart avsedd for att:
e registrera insulindosen som injicerats med pennan Sanofi SoloStar eller Sanofi
DoubleStar,
e registrera datum och tidpunkt for varje insulininjektion,
e overfora information om dosen, tidpunkten och datumet for varje injektion till en
kompatibel mobilapplikation pa en smarttelefon, nir enheten ar kopplad till den,
genom Bluetooth-teknik.
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TLV bedomer att SoloSmart inte dr en sddan produkt som kan anviandas for att tillfora
kroppen ett lakemedel. For att en produkt ska vara forménsberattigad for egenkontroll av
medicinering kravs att produkten erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva
eller for kontroll av om lakemedel behover sittas in (se prop. 1996/97:27 s. 111).

De produkter for egenkontroll som normalt anviands av diabetiker ar nédvéandiga tillbehor till
blodglukosmatare, sdsom sensorer eller blodprovstagare, teststickor och lansetter. Dessa
produkter erfordras for att kunna méta blodglukoshalten, vilket dr det matviarde som utgor
grunden for en diabetikers egenkontroll av sin medicinering. Patienten far, genom att mata
halten av glukos i blodet, veta om méangden insulin behéver 6kas eller om patienten tvartom
behover ita eller dricka for att kompensera en alltfor 14g blodglukosniva.

For flergangspennor med en minnesmodul (till exempel NovoPen 6) gjorde TLV
bedomningen att basfunktionen for produkterna var att tillféra kroppen lakemedel. En
extrafunktion i form av ett minne tillforde en hogre patientnytta och bidrog till produktens
kostnadseffektivitet. Basfunktionen for flergdngspennan ar att tillfora kroppen likemedel
oavsett om den har minne eller inte (se bl.a. TLV:s beslut med dnr 704/2010). I drendet tog
TLV inte stillning till om minnet i sig ar en funktion som erfordras for egenkontroll av
medicinering.

TLV bedomer att foretaget inte har visat att SoloSmart behovs for kontroll av att
medicinering hélls pa ritt niva eller for kontroll av om likemedel behover sittas in. TLV
anser att SoloSmart inte kan anses behovas for egenkontroll av medicinering och att den
darfor inte ar att betrakta som en forbrukningsartikel enligt 18 § formanslagen.

Ansokan om att SoloSmart ska inga i ladkemedelsformanerna ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verldkaren Margareta Berglund R6dén (ordforande),
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn
Martin Henriksson, laikemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Lérfars, professorn
Sofia Kalvemark Sporrong och overlikaren Maria Strandberg. Arendet har féredragits av
medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handlaggningen har dven juristen
Anna Karlén deltagit.

Margareta Berglund R6dén Nicoletta Schintu

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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