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01154/2024

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med den 3 oktober 2024 till i tabellen angivet pris.

Namn, foérpackningstext |Antal/Férp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP exkl. moms (SEK)
Omnifix injektionsspruta, |100 st 730003 |179,17 215,52
Omnifix injektionsspruta,
engangs-, med luer-lock
fattning, tredelad, 10 ml
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-5684 20 50
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

AbbVie AB (foretaget) har ansokt om pris och subvention for Omnifix injektionsspruta, en
tredelad engangsspruta med luer-koppling och lasfunktion. Produkten ar avsedd for att
tillfora kroppen lakemedel.

Ansokt pris for Omnifix injektionsspruta ar 215,52 kronor (beraknat AUP) per forpackning (a
100 stycken), vilket ar ett pris om 2,16 kronor per styck. Enligt foretaget dr genomsnittlig
anvandning per patient en spruta per dag.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar patienter med
Parkinsons sjukdom, som &r i behov av administrering av lakemedlet produodopa med hjilp
av en infusionspump.

Enligt foretaget ar Sprutor (var 250936), med ett pris om 2,16 kronor (AUP) per styck, ett
relevant jamforelsealternativ till Omnifix injektionsspruta.

Foretaget har uppgett att Omnifix injektionsspruta redan tillhandahalls inom
lakemedelsforménerna av ett annat foretag (Sprutor, vir 250936), och att AbbVie AB blir
ytterligare en distributor av produkten.

Foretaget har i ett yttrande framfort att Omnifix injektionsspruta ar den spruta som ar
anpassad till den infusionspump som anvénds for att administrera liakemedlet produodopa
till patienter med Parkinsons sjukdom, VYAFUSER Pump. Foretaget har dven bifogat en
skrivelse fran Produodopa/ Duodopa specialistsjukskoterska som uppgett att Omnifix
injektionsspruta ar den spruta som anvands i de kliniska studierna och som passar
storleksmassigt i pumpen. Av pumpens bruksanvisning framgar att administreringssystemet
endast far anviandas tillsammans med engangsartiklar som har godkénts for anvindning med
detta system. Godkand spruta att anvinda ar Omnifix spruta, Luer Lock 10 ml spruta
artikelnummer 4617100V (vilket avser det av foretaget angivna jaimforelsealternativet
Sprutor, var 250936).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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 formanslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § forménslagen 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 lakemedelsforméanerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stallas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i Stockholm 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 hilso-
och sjukvéarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad hilsa 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:s bedomning

Nir TLV utvirderar 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 primara funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skél, exempelvis
om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anviandas av en viss
patientkategori eller i vissa sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hélso- och
sjukvard i namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552—11). Det krivs dven att ett relevant jamforelsealternativ inte ar olampligt
att forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Finns det 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).

Vid bedomning av om kostnaden for en forbrukningsartikel ar rimlig antar TLV, om inte
annat visats, att produkten ger samma nytta som andra forbrukningsartiklar med samma
basfunktion.
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Omnifix injektionsspruta ar en tredelad engangsspruta med luer-koppling och lasfunktion.
TLV bedomer att basfunktionen for Omnifix injektionsspruta ar att tillféra kroppen
lakemedel. TLV bedomer vidare att aktuell patientkategori ar patienter med Parkinsons
sjukdom som ar i behov av att adminstrera lakemedlet produodopa med hjalp av en
infusionspump.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskoden Y93AA04 (injektionsspruta
tredelad med luer-koppling och lasfunktion) kan utgéra mojliga jamforelsealternativ.

I tidigare drenden om pris och subvention (se bland annat dnr 4116/2015 och 702/2016) har
TLV bedomt att sprutor med liknande storlek ska jamforas med varandra. TLV ser ingen
anledning att gora en annan bedomning i aktuellt d&rende. Relevant jamforelsealternativ ska
darmed ha samma storlek som ansokt produkt, det vill siga 10 ml. Relevant
jamforelsealternativ ska dven vara avsedd for samma patientkategori som ansokt produkt,
det vill sdga patienter med Parkinsons sjukdom som &r i behov av att administrera
lakemedlet produodopa med hjilp av en infusionspump.

Av produkterna i varugrupperingskoden Y93AA04 som har en storlek pa 10 ml ar det
Sprutor (vnr 250936) som har lagst pris, 2,16 kronor (AUP) per styck, och som ar avsedd for
samma patientkategori som ansokt produkt. TLV kan konstatera att Sprutor (vnr 250936)
har en forsiljning inom likemedelsformanerna som gor att TLV bedomer att produkten kan
anses forekomma i svensk hilso- och sjukvard i nimnvird omfattning. TLV bedémer darfor
att Sprutor (vinr 250936) ar det relevanta jamforelsealternativet till ansokt produkt.

Foretaget har inte inkommit med ndgot underlag som visar att ansokt produkt, Omnifix
injektionsspruta, har en storre nytta an jamforelsealternativet Sprutor (vnr 250936). Mot
bakgrund av att ansokt produkt och jamforelsealternativet 4r samma produkt antar TLV
darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. Ansokt pris for Omnifix
injektionsspruta (2,16 kronor per styck) 4r samma som priset for jamforelsealternativet
Sprutor (vir 250936).

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindning av Omnifix injektionsspruta ar
rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, 6verlakaren Eva Swahn,
overldkaren Inge Eriksson, 6verldakaren Margareta Berglund R6dén, likemedelschefen Maria
Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson, forskningsansvarige Monica Persson och
professorn Sofia Kialvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinska utredaren Hiba
Alogheli. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia Issa deltagit.
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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 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 dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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