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Datum Diarienummer

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-20 02915/2026

Ascensia Diabetes Care Sweden AB

Ansokan om att forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beviljar ansokan om att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska inga i lidkemedelsférménerna. Forbrukningsartiklarna ingar i
lakemedelsforménerna fran och med den 7 september 2026 till de priser som anges i tabellen

nedan.
Namn, férpackningstext Antal/Forp. |Varunr. |AIP' (SEK) | AUP? exKl.
moms (SEK)

Contour Comfort, Contour Comfort 100 st| 732929 42,00 62,24
pennkanyler, 4mm, 32G, Hexahub

Contour Comfort, Contour Comfort 100 st| 732930 42,00 62,24
pennkanyler, 5mm, 31G, Hexahub

Contour Comfort, Contour Comfort 100 st| 732931 42,00 62,24
pennkanyler, 6mm, 31G, Hexahub

Contour Comfort, Contour Comfort 100 st| 732932 42,00 62,24
pennkanyler, 8mm, 31G, Hexahub

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphéivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om férutsiattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

Arendet

Ascensia Diabetes Care Sweden AB (foretaget), organisationsnummer 559024-5345, har den
6 juli 2026 ansokt om att Contour Comfort i fyra olika utforanden ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en bruksanvisning for Contour
Comfort samt motiverat vilka forbrukningsartiklar inom lakemedelsférménerna som ar
relevanta jamforelsealternativ till ansokt produkt.

1 Apotekens inképspris
2 Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Utifran befintligt underlag antar TLV att Contour Comfort har samma nytta som det
relevanta jamforelsealternativet embecta Pennkanyler smm.

e Forbrukningsartikel Contour Comfort har en liagre kostnad dn jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Contour Comfort

Contour Comfort ar pennkanyler for engdngsbruk och avsedda att anviandas tillsammans
med en injektionspenna for att tillfora kroppen lakemedel genom injektion. Contour Comfort
har olika dimensioner (storlekar) vilket anges i gauge (G, kanylens grovlek) och langd
(millimeter). Ju hogre gaugetal desto tunnare ar kanylen.

Enligt foretaget ar den aktuella patientkategorin patienter med diabetes.

embecta Pennkanyler 5mm ar relevant jamforelsealternativ till Contour Comfort
For att en forbrukningsartikel ska omfattas av lakemedelsformanerna ska kostnaderna for
anvandning av den framstd som rimliga (8 och 15 §§ formanslagen). TLV bedomer om
kostnaden ar rimlig for den ansokta forbrukningsartikeln genom att stélla den i relation
till ett jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansékan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns primara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan paverkas om

det finns medicinska eller andra skil, 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 enligt praxis att det forekommer i
svensk hilso- och sjukvérd i namnviard omfattning. Finns det flera forbrukningsartiklar som
uppfyller dessa kriterier ar det relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Enligt foretaget dr embecta Pennkanyler i olika storlekar (vnr 732613, 732614, 732615 och
732616), med ett pris om 0,63 kronor per styck (AUP), relevant jaimforelsealternativ till
ansokt produkt.

TLV bedomer att basfunktionen f6r Contour Comfort ar att tillfora kroppen lakemedel
genom injektion i underhudsfettet. Vidare bedomer TLV att aktuell patientkategori for
ansokt produkt ar personer med diabetes som behover injektionsbehandling. TLV
bedomer darfor att samtliga produkter i varugrupperingskoderna Yo2AD01-Y92ADO05
(Kanyl till insulinpenna med standardfattning, ytterdiameter fran 29G till 33G) kan utgoéra
relevanta jamforelsealternativ till Contour Comfort eftersom de bedoms ha samma
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basfunktion och ar avsedda for samma patientkategori som ansokt produkt. TLV gor
ingen skillnad mellan kanylernas olika gauge eller langd.

Inom aktuella varugrupperingskoder har Medoject Fine (vinr 732907 m.fl.) lagst pris (0,61
kronor per styck, AUP). TLV bedomer dock att denna produkt inte kan utgora relevant
jamforelsealternativ till Contour Comfort eftersom den inte har en tillracklig forsiljning
inom likemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk halso- och sjukvard i
namnvard omfattning.

En av produkterna med nast lagst pris i namnda varugrupperingskoder ar embecta
Pennkanyler 5mm (var 732614) med ett pris om 0,63 kronor per styck (AUP). Baserat pa tolv
manaders forsaljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten bedomer TLV att embecta
Pennkanyler 5mm har en tillracklig forsiljning inom likemedelsformanerna for att anses
forekomma inom svensk hélso- och sjukvéard i nimnvard omfattning.

TLV bedomer darfor, i likhet med foretaget, att embecta Pennkanyler 5mm ar relevant
jamforelsealternativ till ansokt produkt.

Kostnaderna for Contour Comfort ar lagre an for jamforelsealternativet

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.

Foretaget har inte kommit in med nagot underlag som visar att ansokt produkt har en storre
nytta dn jamforelsealternativet. Eftersom ansokt produkt och det relevanta
jamforelsealternativet har samma basfunktion och ar avsedda for samma patientkategori,
antar TLV att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. TLV utgar darfor fran en
prisjamforelse per styck.

Priset for ansokt produkt (berdaknat pa AUP) dr 62,24 kronor per féorpackning om 100
stycken. Det innebér ett pris om 0,62 kronor per styck, vilket ar lagre an priset for
jamforelsealternativet (0,63 kronor per styck, AUP).

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlakaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Linn
Orgéard.

Staffan Bengtsson

Linn Orgard
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av likemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (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 formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon 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. (18 § forméanslagen)

Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférmanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i forménslagen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda likemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i drenden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 &ndamalsenliga. (15 §
forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den enskilda
manniskans viardighet. Den som har det storsta behovet av hélso- och sjukvard ska ges



5 (5)

Dnr: 02915/2026

foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])
TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum. (12 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter [TLVFS 2011:3] om ansokan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar).



