TLV

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

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

1(4)

Var beteckning
01107/2023

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for nedanstaende forbrukningsartiklar.

Namn Antal/Forp. Varunr.

Mono Set, Uppdrags-/injektionskanyl, mono med 1 100 st 202367

sidoslang

Connectset, for koppling till Cyto-Ad Set 100 st 283515

Connectset med Takeadapter, for koppling till Cyto- | 100 st 283507

Ad Set

Connect set, med filter 20 st 202280

Transfusionsaggregat, Modell Bg3, Greenline, 1,75 m |100 st 203675

slang, PVC-fritt

CytoAD set, 1-vags ljusskyddat 20 st 202776

Cyto Ad Z, 2-vags, for beredning och 60 st 210038

administrationsaggregat for cytostatika

Cyto Ad Z, 4-viags, beredning och 60 st 210037

administrationsaggregat for cytostatika

Forlangningsslang No DEHP, 3-v kran 60 cm 80 st 200397
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

Produkterna som foretaget ansokt om prishojning for ar uppdragskanyl, tillbehor till
uppdragskanyl, infusionsaggregat och tre-vagskran med forlangningsslang. Samtliga
produkter anvands for att tillféra kroppen lakemedel.

Som skal for prishojningen 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 utéver 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 l1onsamhet for de ansokta
produkterna.

TLV:s utredning har visat att produkterna saknar forsiljning inom likemedelsformanerna.

Foretaget har uppgett att de produkter som TLV konstaterar saknar forsialjning inom
lakemedelsformanerna har en forsiljning till beredningsenheter och sjukhusapotek.

SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunkter for TLV:s bedomning

Av 13 § lag (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen) framgar att andring av
ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas
upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region
eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket
forménslagen har ansokt om att 1ikemedlet ska inga i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ladkemedelsforménerna
och inkopspris och forséljningspris ska faststéllas for 1dkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna 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 sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

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

Enligt 18 formanslagen ska lakemedelsformanerna, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta
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1. varor for vilka det med stod 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 forménsberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forméansberéttigad 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 lakemedelsforménerna och faststaller
inkopspris och forsaljningspris som, med de undantag som anges i7 a och 7 b §§, ska
tillampas av 6ppenvardsapoteken.

Av TLV:s allmdnna rad (TLVAR 2011:1) for anskan 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 féljande faktorer:
— Antalet patienter med en viss behandling minskar och I6nsamheten 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 faststalldes.
— Andra mycket speciella omstandigheter som ar svara att forutsdga men som gor att det
framstar som niarmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsatta att tillhandahéllas
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 forutsdttningarna for att bevilja prish6jningen
ar uppfyllda.

TLV gor foljande bedomning

TLV konstaterar att det saknas forsiljning inom likemedelsforménerna for Mono Set (vnr
202367), Connectset (vnr 283515), Connectset med Takeadapter (vinr 283507), Connect set
(var 202280), Transfusionsaggregat (var 203675), CytoAD set (var 202776), Cyto Ad Z (vnr
210038), Cyto Ad Z (vinr 210037) och Forlangningsslang No DEHP (vnr 200397).
Forsaljningen till beredningsenheter och sjukhusapotek som foretaget hanvisar till ar
forsaljning utanfor lakemedelsformanerna.

TLV bedomer darfor att det inte finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om forbrukningsartiklarna forsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishdjningen inte beviljas.
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Vid en sammanvagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Mono Set (var 292367), Connectset (vnr 283515), Connectset med Takeadapter (vnr
283507), Connect set (vir 202280), Transfusionsaggregat (vor 203675), CytoAD set (vor
202776), Cyto Ad Z (vnr 210038), Cyto Ad Z (vnr 210037) och Forldngningsslang No DEHP
(vnr 200397) inte ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen skulle beviljas. Det finns
dirmed inte skal for prishéjningen. 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 handlaggningen har dven juristen Mattias Ahlstedt
deltagit.

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 fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet 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, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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