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ANSOKAN

Medtrust Sweden AB (foretaget) ansoker om, att Wellion LEONARDO ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Personer med diabetes har, beroende pa typ av diabetes, nedsatt eller ingen formaga att
producera insulin. Vid hoga blodsockernivaer och brist pa insulin kan skadligt hoga nivaer av
ketoner upptriada. Det ar sarskilt viktigt for pumpanvindare, gravida och andra personer som
har sarskilt behov av att kontrollera sitt blodsocker att 4ven kunna kontrollera sina
ketonvirden. Detta for att patienten i tid ska upptacka hoga ketonvarden i blodet och kunna
forhindra en ketoacidos. Wellion LEONARDO ar teststickor avsedda for att mata ketonvardet
i blodet. Ansokt pris for Wellion LEONARDO ar 205,38 kronor per forpackning (AUP exkl
moms?), vilket ar ett pris pa 20,54 kronor per styck.

Foretaget uppger att den relevanta patientpopulationen f6r produkten som ansékan avser ar
personer med diabetes som har behov att mita ketonvirdet i blodet. Enligt foretaget ar
genomsnittlig anvindning per patient atta ketonmatningar per ar.

Enligt foretaget dr det mest relevanta jamforelsealternativet FreeStyle Precision beta keton
teststickor, 10 pack (vnr 204519) med ett pris om 21,64 kronor per styck.

SKALEN FOR BESLUTET

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

7 § Tandvards- och likemedelsférméansverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

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

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsférméanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgingliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer
andamaélsenliga.

lSamtliga priser i Iopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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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 lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till saidan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sdidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra nirmare forutsiattningar for provningen 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 viasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som angesi 15 §
forménslagen ska darfor tillampas analogt i &renden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till forméanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.)
framgar att prévningen ska utga fran tre grundldaggande principer:

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 efterstriavas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbattrad hélsa och forhojd livskvalitet.

TLV gor foljande bedémning

Niar TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna gor
TLV en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, dvs. en utvardering av
nyttan i forhéllande till kostnaden. For att kunna gora denna bedomning krévs det att det
finns ett jamforelsealternativ. TLV jamfor darfor den ansokta forbrukningsartikeln med en
annan forbrukningsartikel, ett sa kallat relevant jamforelsealternativ.

Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som den ansokta
forbrukningsartikeln. Relevanta jamforelsealternativ ska dven ha forsaljning inom
lakemedelsformanerna och vara lampliga att forskriva till en patient som inte tidigare anvant
forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det
mest relevanta jaimforelsealternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011, mél nr 43497-10).

Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att
samtliga produkter i varugrupperingskoden Y92BBo1 (teststickor for matning av betaketoner
i blod) har samma basfunktion som Wellion LEONARDO. Av de forbrukningsartiklar som
har samma basfunktion som Wellion LEONARDO och forsiljning inom
lakemedelsformanerna samt ar lampliga for nyforskrivning ar det GlucoMen Areo Beta
Keton Sensor (vnr 736861) och GlucoMen LX (vnr 732021) som har lagst pris, 21,09 kronor
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per styck. GlucoMen Areo Beta Keton Sensor (vinr 736861) och GlucoMen LX (vnr 732021) ar
darfor de mest relevanta jamforelsealternativen.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan Wellion LEONARDO och de mest relevanta jaimforelsealternativen. Ansokt pris for
Wellion LEONARDO (20,54 kronor per styck) ar lagre adn priset for de mest relevanta
jamforelsealternativen.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen for att Wellion
LEONARDO ska inga i lakemedelsforménerna ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verliakaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/overldkaren
Susanna Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit hdlsoekonomen Lisa
Wellander.

Staffan Bengtsson
Lisa Wellander

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, 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 prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.
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