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SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 24 maj 2019 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

Namn Form Forp. Varunr | ATIP AUP
(SEK) (SEK)

Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpéase |440795 |2121,88 |2210,57
38/120/40 emulsion 5x 2500 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpase |031284 |2006,25 |2092,62
32/64/40 perifer emulsion 5 X 2500 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpase |128921 |1451,25 1526,52
38/120/40 emulsion 5x 1250 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, | Trekammarpase |509009 |1104,38 |[1172,72
56/144/40 emulsion 5x 625 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpése |503135 |1890,66 |1974,72
56/144/40 emulsion 5x 1875 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpase |183535 |1266,25 |[1337,82
32/64/40 perifer emulsion 5x 1250 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpase |159898 |1774,95 1856,70
38/120/40 emulsion 5x 1875 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpéase |151731 |1659,35 |1738,79
32/64/40 perifer emulsion 5x 1875 ml
Nutriflex Omega Infusionsvitska, |Trekammarpése |552413 |1497,50 |1573,70
56/144/40 emulsion 5x 1250 ml

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

B. Braun Medical AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Nutriflex Omega ar en infusionsvitska som innehéaller nodvandig energi och naringsamnen
och anvinds vid parenteral nutrition (da vitska och niring ges intravenost) till vuxna nar
oral eller enteral nutrition dr omgjlig, otillracklig eller kontraindicerad. Nutriflex Omega ges i
trekammarpase vilket innebar att infusionsvatskorna ar fordelade i tre olika sektioner i en
och samma pase. Dessa tre sektioner innehaller fettemulsion, aminosyralosning och
glukoslosning.

Orsaken till sjukdomsrelaterad undernaring varierar men grundprincipen ar att
forbrukningen av energi och/eller andra naringsamnen under en tillrackligt 1ang period ar
storre an intaget. Exempel pa patienter kan vara aldre med kronisk sjukdom,
korttarmpatienter, cancerpatienter och kirurgipatienter dir tarmen inte klarar av att ta upp
naring. Parenteral nutrition kan tillimpas i bade sluten- och 6ppenvard. De flesta patienter
har bast nytta av olika kombinationer av oral, enteral och parenteral tillforsel, och endast en
mindre andel kommer att vara i en situation dir enbart enteral eller parenteral nutrition
utnyttjas. Energibehovet anpassas efter patientens individuella behov och kan skilja
beroende pa bland annat alder, sjukdom och nivé av fysisk aktivitet.

Inom likemedelsformanerna finns sedan tidigare produkterna Nutriflex Lipid 32/64/40
perifer, Nutriflex Lipid 38/120/40 och Nutriflex Lipid 56/144/40 som anvands for parenteral
nutrition. Foretaget anser att Nutriflex Lipid-produkterna ar de relevanta
jamforelsealternativen da det enda som skiljer dessa produkter fran Nutriflex Omega
32/64/40 perifer, Nutriflex Omega 38/120/40 och Nutriflex Omega 56/144/40 ar
sammansattningen av dess fettemulsion. Fettemulsionen i Nutriflex Omega-produkterna har
berikats med omega-3-olja fran fisk.

Foretaget har kommit in med studier som visar att fettemulsionen i Nutriflex Omega,
Lipoplus, har en kvalitets-, sdkerhets- och effektprofil som ar jamforbar med profilen for
fettemulsionen i Nutriflex Lipid, Vasolipid.

Foretaget har ans6kt om samma pris som for motsvarande forpackningar och
forpackningsstorlek av jamforelsealternativet Nutriflex Lipid.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 viasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar 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 storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

TLV gor féljande beddmning

Nutriflex Omega 32/64/40 perifer, Nutriflex Omega 38/120/40 och Nutriflex Omega
56/144/40 innehaller n6dvandig energi och niaringsdmnen och anvinds vid
sjukdomsrelaterad underniring hos patienter nar oral eller enteral nutrition ar omajlig,
otillracklig eller kontraindicerad.

TLV bedomer utifrdn det vetenskapliga underlaget att effekten vid en jaimforelse mellan
Nutriflex Omega och Nutriflex Lipid ar jamforbar och att Nutriflex Lipid ar det relevanta
jamforelsealternativet.

De ansokta priserna (AUP) for Nutriflex Omega ar samma som de faststillda priserna (AUP)
for motsvarande forpackningar Nutriflex Lipid.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att Nutriflex
Omega 32/64/40 perifer, Nutriflex Omega 38/120/40 och Nutriflex Omega 56/144/40 ska
inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man overklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, 6verlakaren Inge Eriksson, forbundsordférande Elisabeth
Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson och docenten Gerd Lirfars. Arendet har
foredragits av den medicinska utredaren Emma Ong-Palsson. I den slutliga handldggningen
har dven juristen Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 frian den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



