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ANSOKAN

Nomepa Aps (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststills enligt foljande tabell.

Namn Antal/Férp. |Varunr. AIP (SEK) |AUP (SEK)
PEF-Mdtare Airzone, PEF- 1st 731948 95,00 122,43
matare med handtag och
zonindelning. Barn och vuxen

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for PEF-Mdtare Airzone, en produkt avsedd for
sjalvtest av lungfunktion som ett verktyg for egenkontroll av medicinering. Enligt ansokan ar
avsedd patientkategori for PEF-Mdtare Airzone patienter med astma.

Foretaget uppger i ansokan att en val kontrollerad astma avseende symtom och
lakemedelsbehandling ar avgorande for patienternas livskvalitet och for att minska de totala
behandlingskostnaderna for sjukdomen. Vidare uppges att en férutsattning for att uppna
detta ar att patienterna anvinder en PEF-métare for egenkontroll av medicinering. Slutligen
uppges att PEF-Mditare Airzone har fordelar i jamforelse med andra PEF-métare pa
marknaden i form av en hog anvandarvanlighet. Ansokt produkt ar enligt foretaget liten och
latt att ha med sig och den har en utformning som gor att unga patienter slipper byta produkt
nar de blir vuxna. Darutover har ansokt produkt en indelning av matviardena i fargkodade
zoner, vilket gor det lattare for patienterna att registrera och folja sina matviarden. Foretaget
uppger aven att produktens handtag sidkerstaller ett enkelt och korrekt handhavande, vilket
minskar risken for felaktiga avlasningar. Sammantaget innebar dessa fordelar att vissa
patienters motstdnd mot att anvinda en PEF-matare i vardagen minskar, enligt foretaget.

Ansokt pris for PEF-Mditare Airzone, per forpackning om 1 styck, ar 122,43 kronor (berdknat
AUP). Som relevant jamforelsealternativ till ansokt produkt uppger foretaget Personal Best
PEF mdtare (vnr 243535), med ett pris om 95,00 kronor per styck (AUP).

Foretaget har fatt mojlighet att yttra sig 6ver TLV:s preliminara bedomning om relevant
jamforelsealternativ och ansokt pris. I sitt yttrande anger foretaget att PEF-Mdtare Airzone
inte bara ar ett alternativ till andra PEF-maitare pa marknaden, utan ett komplement som ar
mer lockande att anvianda for de patienter som typiskt sett inte anviander en PEF-métare.
Foretaget menar att denna undergrupp av patienter har en hogre nytta av ansokt produkt dn
av ovriga tillgangliga PEF-mitare pa marknaden.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) vilka forbrukningsartiklar som kan omfattas av lakemedelsforméanerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering.
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Enligt 8 § forsta stycket formanslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforménerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och forsaljningspris.

Négra nirmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsforméanerna har inte angetts i forménslagen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om likemedelsférmaner har det vid
domstolsprovning ansetts att visentligen samma krav ska stallas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda liakemedel (se bl.a. Forvaltningsritten i Stockholms 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.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris 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
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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att Tandvards- och likemedelsforménsverkets (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 halso-
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 foljande bedémning

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 priméra 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 Forvaltningsritten 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).
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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.

Ansokt produkt, PEF-Mdtare Airzone, ar en PEF-matare for sjalvtest av lungfunktion. TLV
bedomer att aktuell patientkategori for ansokt produkt ar patienter med astma som kan
anvianda en PEF-matare. Dessa patienter kan med hjilp av uppmaétta PEF-virden fatta egna
beslut gillande sin medicinering, sdsom att 6ka dosen pa eller att 14gga till ett forskrivet
lakemedel enligt anvisningar fran sjukvarden.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskod Yo3DAo01 (PEF-métare) har
samma basfunktion och kan utgora relevanta jamforelsealternativ till ansokt produkt. Av
produkterna i aktuell varugrupperingskod ar Vitalograph absolut scale (vir 203026) den
produkt som har lagst pris, 92,50 kronor styck (AUP). TLV bedomer att Vitalograph absolut
scale har en tillracklig forsaljning inom lakemedelsformanerna for att anses forekomma inom
svensk halso- och sjukvard i nimnvard omfattning. Produkten ar darutover avsedd for
samma patientkategori som PEF-Mdtare Airzone.

Mot denna bakgrund bedomer TLV att Vitalograph absolut scale (vnr 203026) ar det
relevanta jamforelsealternativet till ansokt produkt.

Foretaget har i sin ansokan och i sitt yttrande uppgett att bland de astmapatienter som
rekommenderas att anvinda en PEF-mitare, finns en begransad grupp patienter som skulle
ha en hogre nytta av PEF-Mditare Airzone. Det giller patienter som av olika skél upplever ett
motstdnd mot att anvinda PEF-mitare. Foretaget uppger att PEF-Mdtare Airzone skulle
minska detta motstand och gora det mer attraktivt for aktuella patienter att anvianda en PEF-
matare i vardagen, pa grund av att ansokt produkt har en hogre anvandarvianlighet dn 6vriga
PEF-maitare pa den svenska marknaden.

Foretaget har inte skickat in nagot underlag som visar att foretagets antaganden stimmer,
det vill siga att tillgang till PEF-Mdtare Airzone 0kar anviandningen av PEF-maitare hos
dessa patienter. TLV bedomer darmed att foretaget inte har visat att ansokt produkt har en
hogre nytta i forhéllande till jimforelsealternativet, som motiverar ett hogre pris.

Mot bakgrund av att ansokt produkt och jamforelsealternativet har samma basfunktion och
ar avsedda for samma patientkategori antar TLV att dessa forbrukningsartiklar har samma
nytta. Ansokt pris for PEF-Mdtare Airzone (122,43 kronor per styck, berdknat AUP) ar hogre
an priset for jamforelsealternativet Vitalograph absolut scale (92,50 kronor styck, AUP).

TLV bedomer darfor att kostnaderna for anvandning av PEF-Mdtare Airzone inte ar rimliga
och att kriterierna i 15 § forménslagen inte heller i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handlidggningen har dven juristen
Anna Karlén 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 satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar det nya beslutet.
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