Elektroniskt undertecknad TLV #4CD97621AB7141CE84A8DE2372075D0C

TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

BESLUT

Datum
2022-10-21

Baxter Medical AB

Box 63
164 94 Kista

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstiende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 4 november 2022
till i tabellen angivna priser.

Var beteckning
02662/2022

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) [ AUP exkl.

Forp. moms
(SEK)

HomeChoice 8-armat slangset, For | 30 st 730781 6600,00 7115,36

dialysvatska

HomeChoice 4-armat slangset, For | 30 st 730782 6600,00 7115,36

dialysviatska

Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Baxter Medical AB (foretaget) har ansokt om att de forbrukningsartiklar som anges i tabellen
pa sidan 1 ska inga i ldkemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Dialys innebar att man, pa konstgjord vag, renar blodet fran slaggprodukter, tar bort
overflodig viatska samt reglerar elektrolyter, framfor allt kalium och natrium.
Dialysbehandling ordineras vid svar njursvikt, i regel nar njurfunktionen minskat till 5—10
procent av den normala. Det finns olika former av dialys , hemodialys (bloddialys) och
peritonealdialys (bukdialys). Hemodialys ges oftast pa sjukhus eller vid en fristdende
dialysmottagning. Peritonealdialys (PD) skoter patienten oftast sjdlv i hemmet eller pa den
plats dar patienten befinner sig.

PD innebar att peritoneum (bukhinnan) fungerar som ett dialysmembran. Via en inopererad
dialyskateter fylls och toms buken pa cirka tva liter dialysvitska. Genom att det uppstar ett
osmotiskt tryck samt genom diffusion sker det ett utbyte fran bukhinnan till dialysvitskan av
slaggprodukter och overskottsvatska som njurarna normalt filtrerar. Behandlingen kan
antingen utféras manuellt fyra-fem ganger under dagtid, sa kallad kontinuerlig ambulatorisk
peritonealdialys (CAPD), alternativt med en maskin som automatiskt skoter fran- och
tillforsel av dialysvatska under natten, sa kallad automatisk peritonealdialys (APD).

Foretaget har ansokt om pris och subvention for HomeChoice 4-armat slangset och
HomeChoice 8-armat slangset, tva olika slangset som ar avsedda att anvandas vid APD
tillsammans med foretagets eget system for dialys. HomeChoice 4-armat slangset anvands
enligt foretaget till mindre volymer, maximalt fyra stycken dialysvatskepasar, och
HomeChoice 8-armat slangset anvands till storre volymer dialysvétska.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for HomeChoice slangset (4-armat
och 8-armat) ar patienter med kronisk njursjukdom som behandlas med APD i hemmet, och
att det ar patienterna sjialva som anvander produkterna .

HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna, i
forpackningar om en (1) stycken slangset. Aktuell ansokan galler forpackningar om 30
stycken slangset. Ansokt pris for HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) ar 7 115,36
kronor per forpackning a 30 stycken, vilket ar ett pris om 237,18 kronor per styck.

Genomsnittlig anvandning for HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) ar enligt
foretaget ett slangset per patient och dygn. Som relevant jamforelsealternativ till
HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) har foretaget uppgett Sleep safe plus (vor
202518), med ett pris om 255,46 kronor per styck.

TLV har tidigare bedomt (se dnr 3957/2021) att slangset med varugrupperingskod Y93CDo1
(slangset) som ar avsedda for barn, ska jamforas mot andra slangset for barn och inte mot
slangset for vuxna.
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SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunkter for TLV:s bedomning
Rattslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsforménerna ska kostnade rna for
anviandandet av den framsta som rimliga frin medicinska, humanitiara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som vasentligt mer andamalsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen).

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnade rna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jimfora med. Enligt praxis ska e tt relevant
jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den forbrukningsartikel som provas. 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 anvandas av en viss patientkategori eller i vissa
sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk halso- och
sjukvard i namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552 —11). Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar
det relevanta jamforelsealternativet det som har 14 gst pris (se Forvaltningsratten i
Stockholms dom den 22 december 2011, mal nr 43497 —10).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger samma nytta som andra férbruknings -
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhallande till jamforelsealternativet kan
motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp till de t ansokande foretaget
att visa att en forbrukningsartikel har en hogre nytta.

TLV:s bedomning

HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) ar avsedda for tillforsel av dialysvatska vid
APD, som utfors av kroniskt njursjuka, vuxna patienter i hemmet. TLV bedomer att
basfunktionen for HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat) ar att tillfora dialysvatska till
kroppen.

Enligt TLV:s tidigare bedomning (se dnr 3957/2021) ska slangset for barn och slangset for
vuxna inte jamforas mot varandra. Darmed kan de produkter med varugrupperingskod
Y93CDo1 (slangset) som ar avsedda for vuxna utgora mojliga jamforelsealternativ till
HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat ). Dessa produkter har enligt TLV:s bedomning
samma basfunktion som HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat).

Av dessa forbrukningsartiklar ar det Sleep safe plus (vir 202518) som har lagst pris, 255,46
kronor per styck. Sleep safe plus har aven en forsaljning inom lakemedelsforméanerna som
gor att TLV bedomer att produkten kan anses forekomma i svensk hilso- och sjukvard i
namnvard omfattning. TLV bedomer darmed att Sleep safe plus ar det relevanta
jamforelsealternativet till ansokta produkter.
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Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att HomeChoice slangset
(4-armat och 8-armat) har en storre nytta an jamforelsealternativet. Mot bakgrund av att
ansokt produkt och jamforelsealternativet har samma basfunktion och ar avsedda for samma
patientgrupp antar TLV darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. Ansokt pris
for HomeChoice slangset (4-armat och 8-armat ), 237,18 kronor (AUP) per styck, ar lagre 4dn

priset for jaimforelsealternativet Sleep safe plus, 255,46 kronor (AUP) per styck.

TLV bedomer att kriterierna i 15 § forménslagen for att HomeChoice 8-armat slangset och

HomeChoice 4-armat slangset ska inga i lakemedelsforméanerna ar uppfyllda. Ansokan ska
darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

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

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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som Overklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.
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BILAGA 1
Rattslig reglering m.m.

Lag (2002:160) om liikemedelsformaner m.m. (formanslagen )

= § Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avsesi 18 §
ska ingd i ladkemedelsférméanerna och faststaller ink6pspris och forsaljningspris som, med de undantag
som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvérdsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsférménerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris
och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststéllas for likemedlet under forutsittning att
1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestaimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. detinte finns andra tillgéngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

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

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) ar tillimplig och som forskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av ldkare 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 formansberattigad pa grund av sjukdom behdover for att tillféra
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av ldkare,
tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra nirmare forutsiattningar for prévningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om ldkemedelsformaner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla upp
vasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i Stockholm
dom den 29 november 2012, mél nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § férméanslagen ska darfor
tillimpas analogt i d&renden som avser férbrukningsartiklar.

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

1. maéanniskovirdesprincipen — att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika virde och
for den enskilda manniskans vardighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hélso- och
sjukvarden ska ges foretréade till virden, samt

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