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Tandvéards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om prish6jning inom
lakemedelsforménerna for nedanstdende férbrukningsartiklar.

Namn Antal/Forp. Varunr.
Connecta, Infusionstillbehor, 7 cm slang med 50 st 290825
injektionsventil

Connecta, Infusionstillbehor, 10 cm slang 50 st 287649

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Becton Dickinson AB (foretaget) har ansokt om prish6jning for de forbrukningsartiklar som
anges i tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Connecta i olika storlekar anvinds som tillbehor vid infusionsbehandling.

Som skal for prishojningen har foretaget bland annat uppgett att de stigande priserna pa
rdolja, elektricitet och andra energikéllor samt de redan mycket hoga kostnaderna for
priméra ramaterial som anvinds i foretagets produkter haft en omfattande paverkan pa
produktions-och leveranskostnader jamfort med tidigare &r. Foretaget har redovisat
procentuella 6kningar fran ar 2020 for ramaterial, transportkostnader och energipriser.

Foretaget har dessutom uppgett att det ir en ravarubrist och stérningar pa
logistikkedjor, vilket resulterat i storningar i leveranssiakerhet. Foretaget har uppgett
att det med enbart ett alternativ pd marknaden skapas en stor risk for att patienter
star utan alternativa behandlingar av liknande slag nir leveranser uteblir. Féretaget
har uppgett att om ansékan avslas kommer foretaget att begéra uttrade ur
lakemedelsformanerna for produkterna.

TLV:s utredning har visat att det finns liknande férbrukningsartiklar, sdsom
Forlingningsslang No DEHP, inom ldakemedelsformanerna i samma varugrupperingskod
Y93BDo03 (Infusionstillbehor, tre-vagskran med forlingningsslang) som Connecta.

Foretaget har angett att det finns forbrukningsartiklar, med 10 cm respektive 12 cm i
slanglangd, inom samma varugrupperingskod som Connecta (vinr 290825), men att dessa
inte ar jamforbara med Connecta (vnr 290825) som ar 7 cm vilket kan vara av vikt vid
administrering av 1ikemedel da vissa bolag hanvisar till lingd pa infusionsslang.

Foretaget har getts mdjlighet att komma in med uppgifter om vilka bolag som héanvisar till

viss slanglingd eller underlag som visar att 7 cm slang inte ar jamforbar med 10 cm eller 12
cm slangar. Foretaget har inte kommit in med ytterligare uppgifter.

SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunkter for TLV:s bedomning

Rittslig reglering, se bilaga 1.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. (férmanslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av 1dkemedelsforménerna. Det
framgar att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i likemedelsférmanerna

ska framsta som rimliga.

Av 13 § formanslagen framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkGpspris eller
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forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter
som har meddelats med st6d av 8 § andra stycket formanslagen har ansokt om att ldkemedlet
ska ingd i féormanerna.

Av TLV:s allménna 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
prishojning. Dels ska det finnas patienter som riskerar att sta 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 prish6jningen inte beviljas.

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

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att det finns liknande forbrukningsartiklar sisom Forldngningsslang No
DEHP (vnr 200395) som ingér i samma varugrupperingskod som Connecta (vnr 287649)
och har samma basfunktion som Connecta (vnr 287649). TLV bedomer vidare att det finns
liknande forbrukningsartiklar sdasom Forldngningsslang No DEHP (vnr 200395) som ingar i
samma varugrupperingskod som Connecta (vinr 290825) och har samma basfunktion som
Connecta (vnr 290825).

TLV bedomer att 7 cm slang inom varugrupperingskod Y93BDo3 ar jamforbar med 10 cm
respektive 12 cm slang inom samma varugrupperingskod. Foretaget har inte kommit in med
underlag som visar att 7 cm slang inte ar jamférbar med 10 cm eller 12 cm slangar.

TLV gor darfor bedomningen att det finns behandlingsalternativ av liknande slag till ansokta
forbrukningsartiklar inom likemedelsforménerna. TLV bedomer darfor att det inte finns
patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag om
forbrukningsartiklarna forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt
minskar, om prish6jningen inte beviljas.

Vid en sammanvigd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Connecta (vor 290825) och Connecta (vinr 287649) inte ar rimlig for det fall den ansokta
prishojningen skulle beviljas. Det finns darmed inte skil for prish6jningen. Ansokan ska
darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska

utredaren Betty Diep. I den slutliga handldggningen har dven analytikern David Martinsson
och juristen Jenny Nystrom Ahlstrand deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, dverlimnas #ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga 1

Rattslig reglering m.m

Lag (2002:160) om liikemedelsformaner m.m.
13 § (forsta stycket)

En friga om dndring av ett tidigare faststallt inkGpspris eller forsiljningspris far, forutom pé
eget initiativ av Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, 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 har ansokt om att lakemedlet ska inga i
formanerna. Den som begir dndringen har &ven ratt till Gverlaggningar med myndigheten. Om
overlaggningar inte begirs, eller om 6verldggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan
myndigheten faststélla det nya inkopspriset eller forsdljningspriset pé grundval av tillgdnglig
utredning.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och ink6pspris och

forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstér som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska 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 vésentligt mer andamalsenliga. Lag (2017:49).

18 § Likemedelsforménerna ska, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska galla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte
av lakare eller barnmorskor,

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

3. forbrukningsartiklar som en forménsberittigad pa grund av sjukdom behéver for att tillfora
kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av lakare,
tandlakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning. Lag (2015:969).

Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFES 2011:3) for ansokan om
pris och subvention for forbrukningsartiklar

88 IenansOkan som avser en hojning av ett tidigare faststallt pris for en forbrukningsartikel ska
sokanden ange de skil som motiverar den begérda prishéjningen. Ansékan ska goras pa
blankett enligt bilaga B [ej medtagen har].
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Tandvards- och likemedelsformansverkets allminna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om
pris och subvention for forbrukningsartiklar

Ansokan om prishéjning
For att bevilja en prishojning for en forbrukningsartikel ska foljande kriterier vara uppfyllda:

— det finns patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar av liknande slag om
forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, och

— det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner frén den svenska marknaden, eller
att tillgdngen kraftigt minskar, om prishdjningen inte beviljas.

Vid bedomningen av risken for att en forbrukningsartikel ska férsvinna fran marknaden tas
hansyn till f6ljande faktorer:

— Antalet patienter med en viss behandling minskar och l6nsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter ar det angelaget att fortsdtta med
behandlingen.

— Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av forbrukningsartikelns pris, har okat
kraftigt sedan priset faststélldes.

— Andra mycket speciella omsténdigheter som ar svara att forutsiga men som gor att det
framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsétta att tillhandahallas till
nuvarande pris.

Vid bedomningen av prishdjningsansokningar tas inte hansyn till

— foretagsintern internationell prispolitik, eller

- normala fluktuationer pa valutamarknaden.
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