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tabellen angivet pris.
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Var beteckning
01182/2023

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP exKkl.
moms (SEK)
Nano Reservoir Patch, 10 st 731293 |1 480,00 1 654,24
Reservoir Patch
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Medtrum AB (foretaget) har ansokt om att den forbrukningsartikel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska ingd i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

En insulinpump ar en batteridriven enhet for kontinuerlig tillforsel av insulin. En
insulinpump éar ett system med flera komponenter och bestar vanligen av en pump som drivs
med hjalp av batteri, en insulinreservoar samt ett infusionsset. Vissa insulinpumpar har
ocksa en fjarrkontroll eller en handenhet. Det finns olika typer av insulinpumpar och en
atskillnad kan goras mellan insulinpumpar med slang och insulinpumpar utan slang.
Insulinpumpar utan slang kallas ofta for patchpumpar.

Foretaget har ansokt om pris och subvention for Nano Reservoir Patch. Den ansokta
produkten dr en komponent som hor till ett system for en insulinpump utan slang,
TouchCare Nano Patch. Av bruksanvisningen framgar att Nano Reservoir Patch bestar av en
insulinreservoar och en kanyl. I systemet for insulinpumpen TouchCare Nano Patch ingar
forutom Nano Reservoir Patch dven en handenhet och en pumpbas. Insulinpumpen kan
ocksé kontrolleras och hanteras via en mobilapp.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar personer med
insulinbehandlad diabetes. Enligt foretaget dr genomsnittlig anvandning per patient en
stycken reservoir patch var tredje dag. Ovriga komponenter som hor till systemet for
insulinpumpen har, enligt foretaget, en garantitid pa fyra ar.

AnsoOkt pris for Nano Reservoir Patch ar 1 654,24 kronor (berdknat AUP) per forpackning (a
10 stycken), vilket dr ett pris om 165,42 kronor (berdknat AUP) per styck.

Enligt foretaget dr POD till Omnipod (vnr 733320) relevant jaimforelsealternativ till Nano
Reservoir Patch. Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse déar kostnaden for
anvandning av systemet TouchCare Nano Patch jamfors med kostnaden for anvindning av
systemet Omnipod under en fyraarsperiod.

TLV har inom ramen for utredningen begart in uppgifter om upphandlade priser fran
regionerna for de olika komponenterna for systemet for insulinpumpen TouchCare Nano
Patch. TLV har fatt in uppgifter fran tre regioner (Stockholm, Gotland och Halland).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) vilka forbrukningsartiklar som kan omfattas av 1iakemedelsforménerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Enligt 8 § forsta stycket forménslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och forsaljningspris.
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Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om likemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stallas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda likemedel (se bl.a. Forvaltningsritten i Stockholms dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forméanslagen ska darfor
tillimpas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att Tandvards- och likemedelsforménsverkets (TLV:s)
beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande principer: manniskovardesprincipen - att
varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda manniskans
vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det stérsta behovet av hélso-
och sjukvéarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och
forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

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

TLV gor féljande beddmning

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. I TLV:s allménna rad for
ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1) anges att ett
relevant jamforelsealternativ bor ha samma basfunktion som den produkt som ansokan
avser. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns primira funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis
om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den dr avsedd att anvindas av en viss
patientkategori eller i vissa sdrskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant krivs att det forekommer i svensk hélso- och
sjukvard i namnviard omfattning (se Forvaltningsritten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552—11). Om det finns flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier
ar det relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i
Stockholms dom den 22 december 2011, mal nr 43497-10).

TLV bedomer att basfunktion for Nano Reservoir Patch r tillféra kroppen insulin. TLV
bedomer vidare att den avsedda patientkategorin ar personer med diabetes som behandlas
med insulin och som ar aktuella for behandling med insulinpump utan slang.

TLV har i tidigare drenden (se bl.a. dnr 562/2021, 1834/2020 och 3382/2012) gjort
bedomningen att insulinpumpar utan slang endast ar jamforbara pa systemniva eftersom de
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enskilda komponenterna som hor till systemen kan skilja at bade vad galler antalet
komponenter och respektive komponents funktion.

Inom varugrupperingskoderna Y92GAo04 (insulinpumpar utan slang), Y92GA06 (reservoar
till insulinpump utan slang) och Y92GAo07 (infusionsset till insulinpump utan slang) finns
komponenter som hor till olika system for insulinpump utan slang. TLV bedomer att dessa
system har samma basfunktion och ar avsedda for samma patientkategori som Nano
Reservoir Patch och dess tillhérande system TouchCare Nano Patch. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att dessa system kan utgora relevanta jamforelsealternativ till Nano Reservoir
Patch och dess tillhérande system TouchCare Nano Patch. TLV bedomer vidare att det, av de
komponenter som finns i de aktuella varugrupperingskoderna, endast dr POD till Omnipod
(var 733320) till systemet Omnipod som har tillracklig forsaljning inom
lakemedelsforménerna och som darmed kan anses forekomma i svensk hilso- och sjukvard i
namnvard omfattning. TLV bedomer darfor att systemet Omnipod ar det relevanta
jamforelsealternativet till systemet TouchCare Nano Patch.

Foretaget har inte inkommit med underlag som visar att systemet for den ansékta produkten
har en storre nytta dn systemet for det relevanta jamforelsealternativet. TLV har darfor, for
att bedoma om kostnaden for Nano Reservoir Patch ar rimlig, utgatt fran en
kostnadsjamforelse diar den totala kostnaden for anviandning av systemet for TouchCare
Nano Patch jamférs med den totala kostnaden for anviandning av systemet for Omnipod
under en period om fyra ar. Detta for att kunna rdkna in samtliga produkters garantitid. I
kostnadsjamforelsen har alla komponenter som behovs for att anvanda systemet ingétt, &ven
om vissa komponenter inte anses vara forbrukningsartiklar, vilket ar i linje med TLV:s
tidigare beslut (bl.a. i arende med dnr 562/2021, 1834/2020 och 3382/2012).

For TouchCare Nano Patch baseras TLV:s kostnadsjamforelse pa de
anvandningstider/garantitider foretaget har angivit i bruksanvisning for respektive
komponent. Vidare anviands i kostnadsjamforelsen det ansokta priset for Nano Reservoir
Patch. For de komponenter som hor till systemet men som inte ingér i ansokan anviands de
upphandlade priser som TLV har fatt in fran regionerna Stockholm, Gotland och Halland.

Systemet for insulinpumpen Omnipod bestér av en podenhet och en handenhet.

For Omnipod har TLV som i tidigare drenden, (se dnr 1795/2018, 1834/2020 och 562/2021),
i kostnadsjamforelsen utgatt fran att antalet podenheter som forbrukas under fyra ar ar 606
stycken och att handenheten tillhandahalls kostnadsfritt av foretaget.

Resultatet av TLV:s kostnadsjamforelse visar att den totala kostnaden for anvandning av
systemet TouchCare Nano Patch uppgar till 85 755 kronor per anvandare under fyra ar. For
systemet Omnipod uppgar den totala kostnaden for anvandning till 113 371 kronor per
anvandare under fyra ar. Den totala kostnaden for anviandning av systemet for Nano
Reservoir Patch ar darmed lagre dn den totala kostnaden for anvandning av systemet for det
relevanta jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for anvandning av Nano Reservoir Patch ar rimlig
och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredare Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven medicinska utredaren
Nicoletta Schintu och juristen Anna Karlén deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar det nya beslutet.





