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Var beteckning
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Ascensia Diabetes Care Sweden AB
Maister Samuelsgatan 60, 8 tr

111 21 Stockholm

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, bifaller ans6kan om prish6jning inom
lakemedelsformanerna for Ketostix och faststiller det nya priset enligt tabell nedan. Det nya
priset giller fran och med den 1 oktober 2021.

Namn Antal/ Varunr. |AIP (SEK) |AUP exKl.
Forp. moms (SEK)
Ketostix, Teststickor for urinanalys 50 st 220243 92,00 119,11

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Ascensia Diabetes Care Sweden AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Ketostix i
enlighet med tabell pa sida 1. Foretaget har ansokt om att prishojningen ska borja gilla fran
och med den 1 oktober 2021.

UTREDNING | ARENDET

Ketostix ar reagensstickor for urinanalys som anvands av diabetespatienter for egenmatning
av ketoner i urin. Ketostix ingar i lakemedelsformanerna och pris faststalldes av TLV den 26
augusti 2008 (dnr 1208/2008).

Kontrollen av ketonvirden ar sarskilt viktigt for att kunna forhindra en ketoacidos.
Ketoacidos ar en relativt ovanlig, 5—8 episoder per 1 000 patienter/ar, men allvarlig
komplikation som kan drabba diabetespatienter vid insulinbrist. Eftersom kroppens celler, i
avsaknad av insulin, inte kan tillgodogora sig glukos som energikilla leder detta till att
fettceller bryts ned, varvid ketoner bildas snabbt.

Riskfaktorer till ketoacidos ar bland annat typ 1-diabetes sarskilt hos barn och unga vuxna,
behandling med insulinpump, diabetes och samtidig infektion, gravida med diabetes samt
tidigare diabetesketoacidos. Till diabetespatienter med 6kad risk for ketoacidos,
rekommenderas i forsta hand egenmétning av blodketoner med blodtestickor. Denna metod
kan snabbare upptécka forhojda ketonernivé eftersom ketoner stiger forst i blodet och sedan
i urinen. Ovriga diabetespatienter kan i speciella fall, som till exempel akuta sjukdomar och
feber samt utlandsresa, mata urinketoner med urinketonstickor i samband med kraftigt
forhojda blodglukosnivaer.

Som skil for prish6jningen har féretaget uppgett minskade volymer och 6kade
produktionskostnader. Vid en oférandrad prisbild kommer foretaget inte att kunna
tillhandahalla Ketostix pa den svenska marknaden.

Foretaget har anfort att det finns alternativa metoder som blodsockermitare/ketonmiétare
(kombinationsinstrument) som ger svar pa ketonnivier med hjilp av ett blodprov men att
denna kontroll ar avsevart dyrare an Ketostix.

Av utredningen i drendet framgar att det inte finns nagra produkter inom
lakemedelsformanerna med varugrupperingskoden Y92CCoz1 (teststicka for mitning av
glukos och ketoner i urin). Inte heller finns det andra produkter an Ketostix i
lakemedelsformanerna med varugrupperingskoden Y92CBo1 (teststicka for matning av
ketoner i urin). Teststickor som anviands for méatning av ketoner i blod (varugrupperingskod
Y92BBo1) har ett hogre pris dn det ansokta priset for Ketostix.

SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunkter for TLV:s bedomning
Raittslig reglering, se bilaga 1.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (féorméanslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av l1dkemedelsférménerna. Det
framgar att kostnaden for anvindning av de lakemedel som ska ingé i lakemedelsforménerna
ska framstéd som rimliga.
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Av 13 § formanslagen framgar att andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 8 § andra stycket forménslagen har ansokt om att lakemedlet
ska inga i formanerna.

Av TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2011:1) for ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framgar att tva kriterier ska vara uppfyllda for att TLV ska bevilja en
prishgjning. Dels ska det finnas patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar
av liknande slag om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, dels ska
det foreligga stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, eller
att tillgdngen kraftigt minskar, om prishojningen inte beviljas.

Det ar det sokande foretaget som ska visa att forutsattningarna for att bevilja prishojningen
ar uppfyllda.

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishéjningen motsvarar en héjning pa 46 kronor AIP (51,26 kronor AUP) per
forpackning.

TLV konstaterar att Ketostix, som tillhor varugrupperingskoden Y92CBo1, dr den enda
produkten inom likemedelsférménerna som anvinds for mitning av ketoner i urin. Det
ansokta priset per styck (AIP) ar billigare an priserna for blodteststickor som tillhor
varugrupperingskoden Y92BBo1.

TLV bedomer att det finns en patientgrupp som anvander urinteststickor for egenmétning av
ketoner. Om Ketostix forsvinner fran den svenska marknaden ska denna patientgrupp stillas
om till blodtestickor och det innebar en hogre kostnad.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag finner TLV att kriterierna for
prish6jning av Ketostix ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handlaggningen har &ven juristen Shirin
Daneshgari Nejad 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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