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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-07-03 702/2017
SOKANDE NordicInfu Care AB
Box 1225

131 28 Nacka Strand

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 17 juli 2017 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP (SEK) |AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)
24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm - 30 10 ST 737320 437,00 500,68

cm, Infusionsset, Infusionsset 9 mm
med nélskydd, 1 gren, 9o graders kanyl.
S.c. admin utan infusionspump. 24 G
24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 12 mm - 70 10 ST 737322 437,00 500,68
cm, Infusionsset, Infusionsset 12 mm
med nélskydd, 1 gren, 9o graders kanyl.
24 G

24G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm - 90 10 ST 737321 437,00 500,68
cm, Infusionsset, Infusionsset 9 mm
med nélskydd, 1 gren, 9o graders kanyl.
24 G

24G SOFT-GLIDE SAF-Q212mm-90 |10 ST 737324 1 019,00 1144,37
cm, Infusionsset, Infusionsset 9 mm
med nélskydd, 2 gren, 9o graders kanyl.
24 G

24G SOFT-GLIDE SAF-Q2 9 mm - 90 10 ST 737323 1 019,00 1144,37
cm, Infusionsset, Infusionsset 9 mm
med nélskydd, 2 gren, 9o graders kanyl.
24 G

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2.(5)

702/2017

ANSOKAN

NordicInfu Care AB (foretaget) ansoker om pris och subvention for fem infusionsset i
varierande storlekar

24 G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm — 30 cm, Infusionsset,
24 G SOFT-GLIDE SAF-Q1 12 mm - 70 cm, Infusionsset,
24 G SOFT-GLIDE SAF-Q1 9 mm — 90 cm, Infusionsset,
24 G SOFT-GLIDE SAF-Q2 12 mm — 90 cm, Infusionsset,
24 G SOFT-GLIDE SAF-Q2 9 mm — 90 cm, Infusionsset.

UTREDNING | ARENDET

De forsta tre produkterna (gemensamt benimnda 24 G SOFT-GLIDE SAF-Q1, Infusionsset
(Q1)) ar enkellumeninfusionsset och de 6vriga tva produkterna ar multilumeninfusionsset
(gemensamt benamnda 24 G SOFT-GLIDE SAF-Q2, Infusionsset (Q2)). Samtliga
infusionsset, oavsett kanyllingd, har en kanylstorlek pa 24 gauge (GY).

Foretaget uppger att bade Q1 och Q2 ir engangsprodukter som ar avsedda att ge subkutan
infusion av lakemedel fran en extern infusionspump eller spruta. Produkterna ar speciellt
framtagna for patienter som behandlas subkutant med immunglobuliner.

Foretaget framhaller att vid behandling med immunglobulinbehandling, exempelvis med
lakemedlet HyQvia, kan inte en tunnare kanyl 4n 24 G anviandas. Med hanvisning till Fass2
framhaller foretaget att immunglobulinbehandling, sésom med HyQvia, bor administreras
med infusionsset som har en kanyl med en ytterdiameter pa 24 G.

Foretaget har kommit in med en publicerad artikel om hur patienter behandlas med HyQvia
pa ett sjukhus i Wales.3 Enligt foretaget visar artikeln att kanyler med 26 G och hogre Gauge
kan anvindas vid faciliterad immunglobulinbehandling.

Under handlaggningen av ansokan har foretaget andrat sitt ansokta pris for Q1 frén 508,42
kronor per forpackning (AUP exkl. moms?#) till 500,68 kronor per forpackning. En
forpackning innehaller tio infusionsset, vilket innebar ett ansokt pris om 50,07 kronor per
styck. Enligt foretaget ar de mest relevanta jamforelsealternativen tva olika infusionsset,
High-Flo infusionsset som har en kanyl med en ytterdiameter pa 24 G men med tva olika
kanyllangder (vnr 733989 och 733990) och ett pris om 50,08 kronor per styck.

For Q2, Infusionsset har foretaget ansokt om ett pris om 1 144,37 kronor per forpackning.
Varje forpackning innehaller tio infusionsset, vilket innebar ett ansokt pris om 114,44 kronor
per styck. Enligt foretaget ar de mest relevanta jamforelsealternativen tva olika infusionsset,

1t En kanyls ytterdiameter anges i enheten gauge (G). Ju hogre gauge (G) desto tunnare dr kanylen.

2 Fass Vardpersonal. HyQvia. Elektroniskt tillgénglig: https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplld=20111109000076.
den 2 juni 2017.

3 Ponsford. M., Facilitated subcutaneous immunoglobulin (fSCIg) therapy — practical considerations. Clinical and Experimental
Immunology, 2015; 182: 302-313.

4 Samtliga priser i l6pande text anges i apotekets utforsaljningspris (AUP) exklusive moms (SEK).
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High-Flo infusionsset som har tva kanyler med en ytterdiameter pa 24 G med tva olika
kanyllangder (vnr 733992 och 733993) och ett pris om 114,55 kronor per styck.

SKALEN FOR BESLUTET
Den rattsliga regleringen m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

=7 § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststaller inkopspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i7 a och 7 b 88, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingi i ldkemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestaimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer
dndamalsenliga.

18 § Liakemedelsforméanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad 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 behdover for att
tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra niarmare forutsiattningar for prévningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet
med lagstiftningen om likemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla
upp vasentligen samma krav som for receptbelagda ldkemedel (se bland annat
Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier
som anges i 15 § formanslagen ska darfor tillimpas analogt i arenden som avser
forbrukningsartiklar.

I forarbetena till forménslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ft.)
framgar att provningen ska utga fran tre grundlaggande principer:
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1. manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet.

TLV gor foljande bedémning

Nar TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna gor
TLV bland annat en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, det vill sdga en
utvirdering av nyttan i forhéllande till kostnaden. For att kunna géra denna bedémning
kravs det att det finns ett jaimforelsealternativ. TLV jamf{or darfor forbrukningsartikeln som
ansokan avser med en annan forbrukningsartikel, ett si kallat relevant jimforelsealternativ.

Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som férbrukningsartikeln som
ansokan avser. Relevanta jaimforelsealternativ ska aven ha forsiljning inom
lakemedelsformanerna. Om det finns flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier
sa ar det mest relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Forbrukningsartiklar i l1akemedelsforméanerna grupperas efter funktion i olika
varugrupperingskoder. TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupperingskoderna
Y93BCo3 (infusionsset med stalkanyl) och Y93B06 (infusionsset med flera kanyler) har
samma basfunktion. TLV har tidigare gjort bedomningen att om en patient ar i behov av en
lakemedelsmingd som motiverar mer an ett infusionsstélle dr kostnader rimliga till den
erhéllna nyttan som medfors av att anvinda multilumeninfusionsset jamfort med
enkellumeninfusionsset (se beslut med diarienummer 76/2012). TLV:s bedomning ar
dirmed att infusionskanyler bor jamforas med samma antal infusionskanyler.

Inom varugrupperingskoderna Y93BCo3 och Y93BCo6 finns det enkellumen- och
multilumeninfusionsset med kanyler som har varierande ytterdiameter mellan 24 G och 28 G
och forsiljning inom lakemedelsforménerna.

Foretaget har uppgett att Q1 och Q2 inte kan jamforas med infusionsset med 28 G eller 27 G
eftersom dessa infusionsset riktar sig till olika patientgrupper. I utredningen har TLV anlitat
en klinisk expert som har bekréaftat att patienter som far immunglobulinbehandling,
exempelvis med lakemedlet HyQvia, behover anvinda en kanyl med ytterdiameter pa 24 G.

De infusionsset inom likemedelsformanerna som har samma basfunktion, férséljning och
lagst pris ar infusionsset med 28 G for enkellumeninfusionsset respektive 27 G for
multilumeninfusionsset. Dessa infusionsset kan dock inte anviandas vid behandling med
immunglobulinbehandling, exempelvis med lidkemedlet HyQvia, varfor de far anses rikta sig
till en annan patientgrupp an Q1 och Q2.

TLV bedomer darmed att relevanta jamforelsealternativ for Q1 och Q2 inte ar de infusionsset
inom likemedelsforméanerna med samma basfunktion, forsiljning och lagst pris, vilket skulle
vara infusionsset med 28 G for Q1 och 27 G for Q2. Detta da det maste beaktas for vilken
patientgrupp som Q1 och Q2 ar avsedda. Aktuell patientgrupp i detta fall ar enligt TLV
patienter som behandlas med lakemedel som far immunglobulinbehandling och genom detta
behover en kanyl med en ytterdiameter pa 24 G.
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Q1

Av de forbrukningsartiklar som har samma basfunktion, férsaljning inom
lakemedelsformanerna, riktar sig till samma patientgrupp och har lagst pris bedomer TLV att
de mest relevanta jamforelsealternativen ar fyra olika infusionsset som alla har ett nalskydd
med en kanyl men har olika kanyllangd, High-Flow infusionsset, 24 G infusionsset (vir
733988, 733989, 733990 och 736540) med ett pris om 50,08 kronor per styck.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan Q1 och de mest relevanta jamforelsealternativen.

Det ansokta priset for Q1 ar lagre dn priset for de mest relevanta jamforelsealternativen.

Q2

Av de forbrukningsartiklar som har samma basfunktion, forsaljning inom
lakemedelsformanerna, riktar sig till samma patientgrupp och har lagst pris bedomer TLV att
de mest relevanta jamforelsealternativen ar tre olika infusionsset som alla har ett nalskydd
med tva kanyler men har olika kanyllangd, High-Flow infusionsset, 24 G infusionsset (vir
733992, 733993 och 736542) med ett pris om 114,55 kronor per styck. Tva av de mest
relevanta jamforelsealternativen ar de jaimforelsealternativen som foretaget angett.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan Q2 och de mest relevanta jamforelsealternativen.

Det ansokta priset for Q2 ar liagre dn priset for de mest relevanta jamforelsealternativen.

Sammantaget bedomer TLV, med hinsyn tagen till manniskovardesprincipen samt behovs-
och solidaritetsprincipen, att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda for att 24G SOFT-
GLIDE SAF-Q1, Infusionsset (Q1) och 24 G SOFT-GLIDE SAF-Q2, Infusionsset (Q2) ska inga
i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Féredragande har varit utredaren
Annegret Trinczek. I handlaggningen har aven deltagit juristen Sanna Hiort.

Malin Blixt
Annegret Trinczek

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.
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