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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-04-06 01108/2023
SOKANDE Codan Triplus AB
Box 10233
434 23 Kungsbacka

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for nedanstaende forbrukningsartiklar och faststiller det nya priset
enligt tabell nedan. Det nya priset géller fran och med 24 april 2023.

Namn Antal/ Varunr. |AIP (SEK) |AUP exKl.
Forp. moms (SEK)

Infusionsaggregat, Modell B86 100 st 203678 1307,00 1462,90

Greenline, 1,75 m slang, PVC-fritt

Infusionsaggregat L-86, 80 st 732740 1018,00 1143,27

Infusionsaggregat, L86 m luftn 300cm
DEHP-fritt (kan anv med el utan

pump)

Infusionsaggregat, infusionsaggregat | 80 st 732742 1755,00 1958,39
V86 med luftning+ventil PVC-fritt,
green line 300cm (kan anv med el

utan pump)

Forldngningsslang No DEHP, 3-v 80 st 200396 691,00 781,61

kran 30 cm

Codan, Spike 0,2 my hydrofobt filter |50 st 220244 286,00 333,68
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ANSOKAN

Codan Triplus AB (foretaget) har ansokt om prishojning for produkter i enlighet med tabell
pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

De ansokta produkterna ar infusionsaggregat, spike, forlaingningsslang och tre-vagskran med
forlangningsslang. Samtliga produkter anvands for att tillfora kroppen lakemedel.

Som skal for prishgjningen har foretaget bland annat uppgett att merparten av priserna pa
produkterna inte har forandrats sedan 2002. Foretaget har uppgett att de sedan 2002 har
haft stora generella kostnadsokningar och att det utover dessa kostnadsokningar skett
kraftiga prishéjningar pa ravaror, energi och transporter under de senaste aren. Foretaget
har uppgett att de under de senaste dren haft en bristande 16nsamhet fér de ansokta
produkterna.

Foretaget har lamnat in underlag som redogor for produkternas l1onsamhet.

For produkten Codan har foretaget givits majlighet att komma in med uppgifter avseende
vilka patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag om
produkten forsvinner fran den svenska marknaden eller om tillgdngen kraftigt minskar pa
den svenska marknaden. Foretaget har uppgett att det ar ett brett spektrum av patienter som
skulle kunna sta utan behandlingsalternativ. Foretaget har vidare uppgett att inom
lakemedelsformanerna anvinds Codan for att bereda/dra upp lakemedel inom ramen for
hemsjukvard av olika slag.

TLV:s utredning har visat att det inte finns andra produkter inom likemedelsformanerna
med forsiljning inom likemedelsformanerna i samma varugrupperingskod Y93ACo1
(Uppdragskanyl) som Codan (vnr 220244), Y93BA02 (Infusionsaggregat for gravitation eller
pump,ej nycklade) som Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (vinr
203678) och Infusionsaggregat (vnr 732742) respektive Yo3BDo3 (Tre-vagskran med
forlangningsslang) som Forldngningsslang No DEHP (vnr 200396).

TLV:s utredning har vidare visat att lonsamheten ar bristande for Codan (vnr 220244),
Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (var 203678), Infusionsaggregat
(var 732742) och Forldngningsslang No DEHP (vnr 200396).

SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunkter for TLV:s bedomning

Av 13 § lag (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (formanslagen) framgar att andring av
ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas
upp av myndigheten pa begédran av den som marknadsfor likemedlet eller varan, en region
eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket
forménslagen har ansokt om att lakemedlet ska inga i formanerna.
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Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldkemedelsformanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for lidkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1
§ hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhallsekonomiska 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.

Av 8 § forsta stycket formanslagen foljer att den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § far ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna
enligt denna lag. SOkanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den
utredning som behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris..

Enligt 18 formanslagen ska lakemedelsformanerna, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

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

2. forbrukningsartiklar som en férménsberéttigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon 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 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlidkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sadan
forskrivning.

Enligt 7 § forsta stycket forménslagen beslutar Tandvards- och ladkemedelsformansverket om
ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststaller
inkopspris och forsaljningspris som, med de undantag som angesi7 a och 7 b §§, ska
tillampas av 6ppenvardsapoteken.

Av TLV:s allménna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan 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 férsvinner fran den svenska marknaden, eller
att tillgangen kraftigt minskar, om prishéjningen inte beviljas. Vid bedomningen av risken
for att en forbrukningsartikel ska forsvinna fran marknaden tas hansyn till f6ljande faktorer:
— Antalet patienter med en viss behandling minskar och lonsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter ar det angelaget att fortsatta
med behandlingen.
— Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av forbrukningsartikelns pris, har okat
kraftigt sedan priset faststilldes.
— Andra mycket speciella omstindigheter som ar svéra att forutsdga men som gor att det
framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsétta att tillhandahallas
till nuvarande pris.

Vid bedomningen av prish6jningsansokningar tas inte hansyn till
— foretagsintern internationell prispolitik, eller
— normala fluktuationer pa valutamarknaden.

Det ar det sokande foretaget som ska visa att forutsattningarna for att bevilja prishojningen
ar uppfyllda.
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TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishojningen motsvarar en hojning pa 64,18 kronor AIP (70,99 kronor AUP)
per forpackning for Codan (vnr 220244), 274,80 kronor AIP (303,93 kronor AUP) per
forpackning for Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), 521,95 kronor AIP (577,27 kronor
AUP) per forpackning for Infusionsaggregat (vinr 203678), 864,89 kronor AIP (956,57
kronor AUP) per forpackning for Infusionsaggregat (vnr 732742) respektive 118,20 kronor
ATP (130,73 kronor AUP) per forpackning Forlingningsslang No DEHP (vnr 200396).

TLV bedomer att det inte finns ndgon liknande produkt inom varugrupperingskoden
Y93ACo1 (Uppdragskanyl) med samma basfunktion som Codan (vnr 220244). TLV bedomer
vidare att det inte finns nagon liknande produkt inom varugrupperingskoden Y93BA02
(Infusionsaggregat for gravitation eller pump,ej nycklade) med samma basfunktion som
Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (vir 203678) respektive
Infusionsaggregat (vnr 732742). TLV bedomer vidare att det inte finns nagon liknande
produkt inom varugrupperingskoden Y93BDo03 (Tre-viagskran med forlingningsslang) med
samma basfunktion som Forlingningsslang No DEHP (vinr 200396).

TLV bedomer att det finns patienter som anvinder Codan (vnr 220244), Infusionsaggregat
L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (vnr 203678), Infusionsaggregat (vnr 732742) eller
Forldngningsslang No DEHP (vnr 200396) och som riskerar att sta utan alternativ
behandling av liknande slag om produkten forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV bedémer, mot bakgrund av den bristande 16nsamheten for Codan (vnr 220244),
Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (vinr 203678), Infusionsaggregat
(var 732742) respektive Forldngningsslang No DEHP (vnr 200396), att det finns en stor risk
att produkterna forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar
pé den svenska marknaden om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Codan (vnr 220244), Infusionsaggregat L-86 (vnr 732740), Infusionsaggregat (vor
203678), Infusionsaggregat (vnr 732742) och Forldngningsslang No DEHP (vnr 200396)
ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan om prishdjning ska darfor
bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska

utredaren Betty Diep. I den slutliga handlaggningen har aven analytikern Eva Stavenberg och
juristen Mattias Ahlstedt deltagit
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas 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 fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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