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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-09-19 2259/2024
SOKANDE MediTuner AB
Karlavagen 26
114 31 Stockholm
BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstadende forbrukningsartikel fran
och med den 3 oktober 2024 ska inga i lakemedelsformanerna med férandrad
forménsbegransning i enlighet med vad som framgéar nedan och till oférandrat pris.

Namn, férpackningstext Antal/ Varunr. AIP (SEK) |AUP exkl.
Forp. moms (SEK)

AsthmaTuner digital spirometer, 1 st 7390683 527,00 600,22

Behandlings- och egenvardsverktyg

for astma

Férmansbegransning
Subventioneras endast for patienter med okontrollerad astma.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och

annan information om férbrukningsartikeln.

Upplysning

AsthmaTuner digital spirometer (bendmns nedan AsthmaTuner) ingér sedan den 6
december 2019 i lakemedelsformanerna (beslut i irende med dnr 1540/2019) med féljande
formansbegransning; Subventioneras endast till barn med okontrollerad astma.

Genom detta beslut subventioneras forbrukningsartikeln i stillet enligt ovan angiven
forménsbegransning.
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ANSOKAN

Sedan december 2019 omfattas AsthmaTuner av lakemedelsformanerna for barn med
oktontrollerad astma (TLV:s beslut i 4&rende med dnr 1540/2019). MediTuner AB har nu
ansokt om utokad subvention till oférandrat pris for AsthmaTuner, pa sa sitt att
forbrukningsartikeln dven ska subventioneras for vuxna patienter med okontrollerad astma.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med data fran ett omstillningsprojekt i
Region Jonkoping samt en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att antal virdbesok minskar med ett besok vartannat ar for
patienter som anvander AsthmaTuner jamfort med patienter som inte gor det.

e For vuxna patienter med okontrollerad astma ar kostnaderna vid anviandning av
AsthmaTuner lagre an med det relevanta jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om forbrukningsartikelns
anvandningsomrade begriansas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

AsthmaTuner

AsthmaTuner ar en tradlos, digital spirometer som kan anviandas for hemmabruk, avsedd att
forbattra egenkontroll och behandling av nydiagnostiserad eller ofullstindigt kontrollerad
astma. Astma ir en kronisk luftvigssjukdom, som ofta yttrar sig genom anfall eller episoder
av andnod. Trots vil fungerande lidkemedel har manga patienter en déligt kontrollerad
astma, som forsamrar livskvaliteten och 6kar sjukvardskonsumtionen. Upprepade
lungfunktionsméatningar med spirometri ar ett viktigt redskap for att folja en eventuell
forsamring av lungfunktionen och dirmed sjukdomsutvecklingen. Utifran resultaten kan
lakemedelsbehandlingen anpassas och optimeras.

AsthmaTuner mater bland annat Peak Expiratory Flow (PEF) och Forcerad Expiratorisk
Volym under en sekund (FEV1). Spirometern anvands tillsammans med en mobilapplikation
for patienten samt ett webbgranssnitt for vardpersonal. I mobilapplikationen kan patienten
bland annat svara pa symtomfragor for att darefter fa en direkt aterkoppling gallande aktuell
astmaniva, och en individuellt anpassad instruktion till optimal medicinering. Patienten kan
ocksé fa olika paminnelser gillande lungfunktionsméatningar och medicinering.

Personal Best PEF métare ar relevant jamforelsealternativ till AsthmaTuner

Enligt 15 § formanslagen kan en forbrukningsartikel endast ingé i ladkemedelsforménerna om
kostnaderna for anvindandet av den framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller
behandlingsmetoder bed6mas som vasentligt mer andamalsenliga.
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Detta innebar att kostnaden for den utvarderade forbrukningsartikeln maste stillas i relation
till ett jamforelsealternativ. Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris
och subvention for forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en
produkt som har samma basfunktion som den produkt som ansokan avser. Med basfunktion
avses forbrukningsartikelns primara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan paverkas om
det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns egenskaper
innebar att den dr 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 hilso- och
sjukvard i nimnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552—11). 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).

Lungfunktionsmatningar med spirometri gors oftast pa en klinik. De vanligaste produkterna
for hemmamatning (egenkontroll av medicinering) ar de olika PEF-matare som ingar i
lakemedelsformanerna. TLV antar att patienter med okontrollerad astma som behover mita
sin lungfunktion hemma far en PEF-matare forskriven. AsthmaTuner ir ett alternativ som
kan anviandas for hemmabruk och som ger ytterligare matt och funktioner utéver det man
kan fa med en PEF-mitare.

TLV bedomer att samtliga produkter i gruppen PEF-maétare (varugrupperingskod Yg3DAo01)
har samma basfunktion som AsthmaTuner, dvs. egenkontroll av medicinering, och kan
darmed utgora relevanta jamforelsealternativ.

Av dessa produkter har Personal Best PEF mdtare (vir 243535) lagst faststallt pris, 95,00
kronor per styck (AUP). Produkten kan anvindas av vuxna patienter med astma, och har en
forsaljning inom likemedelsformanerna som gor att den kan anses forekomma i svensk
halso- och sjukvard i ndimnvard omfattning. TLV bedomer darfor, i enlighet med foretaget,
att Personal Best PEF mdtare ar det relevanta jamforelsealternativet till AsthmaTuner.

Foretaget har visat att anvandning av AsthmaTuner leder till farre vardbesok
Utifran de resultat som foretaget presenterat fran Region Jonkopings omstallningsprojekt
bedomer TLV att foretaget har visat att anviandning av AsthmaTuner leder till ett minskat
vardbesok vartannat ar, i jamforelse med patienter som inte har anvant AsthmaTuner.
Omstillningsprojektet innebar att anvindning av AsthmaTuner infors i den rutinméssiga
praxisen pa primarvardscentraler inom regionen, och att nyttan utviarderas utifran
patientperspektiv (egenvard och symtomkontroll) och resursperspektiv (resursatgang pa
klinikerna).

For att jamfora antalet vardbesok for patienter som anviant AsthmaTuner med en
kontrollgrupp, genomfordes en matchning med patienter som diagnostiserats med astma och
som inte har anvant AsthmaTuner. De patienter som inte anvinde AsthmaTuner fick
traditionell vard, vilket bland annat omfattar egenanviandning av PEF-maétare (i
forekommande fall) samt uppf6ljningsbesok pa klinik.

Foretaget har inte visat att arbetstiden for vardpersonal ar kortare vid anvandning av
AsthmaTuner

Inom ramen for Region Jonkopings omstallningsprojekt intervjuades tre specialist-
sjukskoterskor géllande tidsatgang for ett uppfoljningsbesok med en astmapatient. Baserat
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pa dessa intervjuer menar foretaget att anviandning av AsthmaTuner leder till att
vardpersonal sparar 79 minuter i arbetstid vid ett uppfoljningsbesok.

Att basera resultat pa tidsuppskattningar av endast tre specialistsjukskoterskor ar enligt TLV
forenat med osédkerheter, vilka framfor allt bestar av att studiepopulationen ar begransad.
TLV bedomer darfor att foretaget inte har visat att arbetstiden for vardpersonal ar kortare vid
anvandning av AsthmaTuner jamfort med traditionell vard.

Kostnaden for anvandning av AsthmaTuner ar lagre an motsvarande kostnad for
Personal Best PEF méatare

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av AsthmaTuner f6r vuxna med
okontrollerad astma dr rimliga i forhallande till den nytta i form av minskade vardbesck
forbrukningsartikeln medfor.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse dar
kostnaden for anviandningen av AsthmaTuner jamfors med kostnaden for anviandningen av
Personal Best PEF mdtare under en tidshorisont pa ett ar. Foretaget har utgatt fran att
AsthmaTuner har en garantitid pa tva ar samt att Personal Best PEF mdtare har en
garantitid pa ett ar. Vidare antar foretaget att anvindningen av AsthmaTuner leder till ett
vardbesok mindre vartannat ar samt forkortar arbetstiden for vardpersonal jamfort med
anviandningen av Personal Best PEF mdtare. Detta leder enligt foretaget till att
anvandningen av AsthmaTuner ar kostnadsbesparande med 689 kronor per patient och ar i
jamforelse med anvindningen av Personal Best PEF mditare.

I TLV:s hilsoekonomiska analys har TLV, likt foretaget, utgétt frin samma antaganden
avseende garantitider och minskade vardbesok. Till skillnad fran foretaget har TLV inte
utgatt fran att anvindning av AsthmaTuner leder till en tidsbesparing for vardpersonal vid
ett uppfoljningsbesok. Resultatet i TLV:s analys visar att anvindning av AsthmaTuner ar
kostnadsbesparande med cirka 438 kronor per patient och ar jamfort med Personal Best PEF
madtare.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, bitrddande professor Martin
Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Sofia Kélvemark Sporrong,
forskningsansvarige Monica Persson och 6verldkaren Eva Swahn. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handldggningen har dven seniora
medicinska utredaren Fredrika Rydén, hilsoekonomen Ines Masinovic och juristen Anna
Karlén medverkat.

Staffan Bengtsson

Mia Ranholm
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Bilaga
Tillampliga bestammelser m.m.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (77 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen))

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av lakemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med stod av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning.

(18 § formanslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd 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. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra nirmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsforménerna 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 stillas 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 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))
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Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett lakemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor. (11 § forméanslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum. (12 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ans6kan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar)
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