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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT 1(6)
Datum Var beteckning
2024-05-30 3992/2023

Steripolar AB
Tryffelslingan 12
181 57 Liding0

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende forbrukningsartiklar ska
ingé i lakemedelsformanerna frdn och med den 14 06 2024 till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP AUP exKkl.
(SEK) moms (SEK)

0S0106, OneSett med en integrerad 6 10 st 732070 |2100,00 |2339,96

mm subkutan infusionsnal

080109, OneSett med en integrerad 9 10 st 732071 |2100,00 |2339,96

mm subkutan infusionsnél

0So0112, OneSett med en integrerad 12 10 st 732072 |2100,00 |2339,96

mm subkutan infusionsnél

0So0114, OneSett med en integrerad 14 10 st 732074 |2100,00 |2339,96

mm subkutan infusionsnal

0850206, OneSett med tva integrerade 6 | 10 st 732075 |3100,00 |3445,96

mm subkutana infusionsnélar

080209, OneSett med tva integrerade 9 |10 st 732076 |3100,00 |3445,96

mm subkutana infusionsnalar

080212, OneSett med tva integrerade 12 |10 st 732077 |3100,00 |3445,96

mm subkutana infusionsnalar

080214, OneSett med tva integrerade 14 |10 st 732078 |3100,00 |3445,96

mm subkutana infusionsnélar

0850306, OneSett med tre integrerade 6 | 10 st 732079 |3850,00 | 4275,46

mm subkutana infusionsnélar

050309, OneSett med tre integrerade 9 10 st 732082 |3850,00 | 4275,46

mm subkutana infusionsnalar

080312, OneSett med tre integrerade 12 |10 st 732083 |3850,00 | 4275,46

mm subkutana infusionsnélar

080314, OneSett med tre integrerade 14 |10 st 732084 |3850,00 | 4275,46

mm subkutana infusionsnélar

0S0406, OneSett med fyra integrerade 6 |10 st 732085 | 4550,00 | 5044,86

mm subkutana infusionsnélar

050409, OneSett med fyra integrerade 9 |10 st 732086 |4550,00 | 5044,86

mm subkutana infusionsnélar

Postadress Bestksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP AUP exKkl.
(SEK) moms (SEK)
0S0412, OneSett med fyra integrerade 12 |10 st 732087 |4550,00 |5044,86
mm subkutana infusionsnalar
0S0414, OneSett med fyra integrerade 14 |10 st 732088 |4550,00 |5044,86
mm subkutana infusionsnalar
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ANSOKAN

Steripolar AB (foretaget) har ansokt om att forbrukningsartiklarna som anges i tabellen pa
sidorna 1—2 ska inga i lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for OSo106, 0So109, OSo112, OSo114
080206, 050209, 0OS0212, 0S0214, 0S0306, 0S0309, 0S0312, 0S0314, OS0406, 0S0409,
0So0412 och 0S0414 (benamns harefter som OneSett), forbrukningsartiklar som anvands for
infusion av 20% subkutana immunglobuliner. OneSett ar infusionsset med koppling till
Freedom60 mekanisk infusionspump samt med en, tva, tre eller fyra integrerade
infusionsnalar. Infusionsseten har en integrerad flodesreglerare, som anviands for att reglera
infusionshastigheten under behandlingens gang. Flodesregleraren har markerade steg for
infusionshastigheterna 10, 20, 30, 40, 50 och 60 ml per timme.

Ansokta priser per styck (berdknat AUP) for OneSett med en infusionsnél dr 234,00 kronor,
for OneSett med tva infusionsnalar 344,60 kronor, for OneSett med tre infusionsnalar 427,55
kronor och for OneSett med fyra infusionsnéalar 504,49 kronor.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for OneSett ar patienter som
behandlas med 20% subkutana immunglobuliner.

Foretaget anser att det for att uppna samma funktion som OneSett behovs sex
administrationsset i olika infusionshastigheter fran varugrupperingskoden Y93BF12
(administrationsset) tillsammans med ett infusionsset fran varugrupperingskoderna
Y93BCo3 (infusionsset med stilkanyl) eller Y93BCo6 (infusionsset med flera kanyler). Enligt
foretaget ar relevant jamforelsealternativ darfor Freedom6o administration set i sex olika
infusionshastigheter (bland annat varunummer 732102) och High Flo infussionsset 26G med
en, tva, tre eller fyra subkutana infusionsnalar (bland annat varunummer 733600, 733603,
733606 och 733609). Vad det giller infusionsset har foretaget utgatt fran antal
infusionsnalar dar OneSett i utforande med en infusionsnal jamfors med ett infusionsset med
en infusionsnal och sa vidare.

Foretaget har kommit in med en kostnadsanalys dar de har beridknat den totala
behandlingskostnaden for 20 infusioner av 20% subkutana immunglobuliner. Foretaget har
darefter jamfort behandlingskostnaden nir det relevanta jamforelsealternativet anvands,
gentemot nar OneSett anvands. De kostnader som inkluderats i jamforelsen ar de for sprutor,
uppdragningskanyler och 50 ml 20% immunglobulin, samt styckpriser for OneSett och for
det relevanta jamforelsealternativet. Resultatet av foretagets berdkningar ar att
behandlingskostnaden blir 1agre nar OneSett anviands.

TLV:s utredning visar att behandlingspraxis for patienter som behandlas med 20%
subkutana immunglobuliner dr att anvinda ett standardschema med tre
infusionshastigheter. I vissa fall, om till exempel inga biverkningar uppstar, kan den
mittersta hastigheten utelamnas, det vill sdga endast tva hastigheter anvinds.

Enligt regionala behandlingsriktlinjer rekommenderas normalt ett behandlingsforsok pa 18
manader, foljt av ett lika 1dngt behandlingsuppehall for utvardering av behandlingens effekt.
Enligt produktresumén for de olika 20% subkutana immunglobulinerna kan doseringen
variera fran en géng i veckan, varannan vecka eller mer frekvent dosering.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (nedan
forménslagen) vilka forbrukningsartiklar som kan omfattas av l1dkemedelsformanerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering,.

Enligt 8 § forsta stycket formanslagen far den som marknadsfor ett l1ikemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforménerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststélla inkopspris och forsaljningspris.

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

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt ladkemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhaillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att Tandvards- och likemedelsférménsverkets (TLV:s)
beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande principer: manniskovardesprincipen - att
varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda manniskans
vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hélso-
och sjukvéarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och
forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

Nir TLV utviarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. I TLV:s allménna rad for
ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar (TLVAR 2011:1) anges att ett
relevant jamforelsealternativ bor ha samma basfunktion som den produkt som ansokan
avser. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns primira funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skal, exempelvis



5 (6)

3992/2023

om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvindas av en viss
patientkategori eller i vissa sdrskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hélso- och
sjukvard i nimnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552—11). Det krivs dven att ett relevant jaimforelsealternativ inte ar olampligt
att forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Finns det flera
forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det relevanta jamforelsealternativet det
som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december 2011, mél nr

43497-10).

Det relevanta jamforelsealternativet

TLV bedomer att basfunktionen for OneSett ar att tillfora kroppen liakemedel genom
infusion. TLV bedomer vidare att aktuell patientkategori ar patienter som behandlas med
20% subkutana immunglobuliner.

TLV bedomer att det inte finns nagon enskild produkt inom likemedelsférmanerna med
samma basfunktion som ar avsedd for samma patientkategori som OneSett. TLV kan
diremot konstatera att det finns produkter inom likemedelsforméanerna i
varugrupperingskoderna Y93BF12 (administration set) och Y93BCo03 (infusionsset med
stalkanyl) eller Y93BCo6 (infusionsset med flera kanyler) som i kombination har samma
basfunktion och som ar avsedda for samma patientkategori som OneSett. TLV bedomer
darfor att produkter i varugrupperingskoden Yg3BF12 tillsammans med produkter i
varugrupperingskoderna Y93BCo3 eller Y93BCo06 kan utgora relevanta jamforelsealternativ
till OneSett.

Av produkterna i varugrupperingskoden Y93BF12 ar det Freedom6o administration set
(bland annat varunummer 210648) som har lagst pris, 86,62 kronor (AUP) per styck.

For bedomningen av det relevanta jamforelsealternativet inom varugrupperingskoderna
Y93BCo03 och Y93BCo06 anser TLV att infusionsset med ett visst antal nélar (en eller flera)
ska jamforas mot infusionsset som har motsvarande antal nalar. Denna bedomning &r i linje
med TLV:s tidigare beslut (se bland annat diarienummer 76/2012 och 3516/2017).

Av produkterna i varugrupperingskoden Y93BCo3 ar det Neria (varunummer 734840) som
har lagst pris, 48,30 kronor (AUP) per styck.

Av produkterna i varugrupperingskoden Y93BC06 med tv4, tre eller fyra integrerade nélar ar
det Neria Multi (bland annat varunummer 732760, 732761 respektive 732762) som har lagst
pris, 112,34 kronor, 185,33 kronor respektive 245,06 kronor (AUP) per styck.

Freedom60o administration set (exempelvis varunummer 210648), Neria (varunummer
734840) och Neria Multi (till exempel varunummer 732760, 732761 och 732762) har aven en
forsiljning inom lakemedelsformanerna som gor att TLV bedomer att produkterna kan anses
forekomma i svensk hilso- och sjukvérd i namnvéard omfattning. TLV anser darfor att dessa
produkter utgor relevanta jamforelsealternativ till OneSett.

TLV bedomer att kostnaden for OneSett dr rimlig
Vid bedémningen av om kostnaden for anvandandet av en forbrukningsartikel ar rimlig antar
TLV, om inte annat visats, att den forbrukningsartikel som ansokan géller har jamforbar



6 (6)

3992/2023

nytta som andra férbrukningsartiklar med samma basfunktion och som ar avsedda for
samma patientkategori.

TLV bedomer att foretaget inte har inkommit med underlag som visar pa en hogre nytta for
Onesett jamfort med de relevanta jamforelsealternativen. TLV utgar darfor ifrdn en
kostnadsjamforelse for att bedoma om kostnaden for OneSett ar rimlig.

Foretaget har i sin kostnadsanalys raknat pa den totala behandlingskostnaden for 20
infusioner av 20% subkutana immunglobuliner, nir de relevanta jamforelsealternativen
anvands gentemot nar OneSett anvands. Foretaget har inkluderat kostnaden for sprutor,
uppdragningskanyler och 50 ml 20% immunglobulin, samt det ansokta styckpriset for
OneSett och for det relevanta jamforelsealternativet.

TLV har i kostnadsjamforelsen utgatt fran en behandlingstid om 18 manader med en
behandlingsfrekvens om en infusion per vecka. TLV har endast inkluderat kostnaderna for de
relevanta jamforelsealternativen gentemot kostnaderna for OneSett eftersom kostnaderna for
sprutor, uppdragningskanyler och 20% subkutana immunglobuliner &r samma oavsett om
det relevanta jamforelsealternativet eller OneSett anviands.

I kostnadsjamforelsen har TLV raknat pa kostnaderna for tre stycken administration set
(Freedom60o administration set) och ett styck infussionsset (Neria alternativt Neria Multi)
per behandlingstillfalle, i enlighet med behandlingspraxis. Kostnaderna fér anvandning av
OneSett med en, tva, tre och fyra integrerade infusionsnalar ar 18719,68 kronor, 27567,68
kronor, 34203,68 kronor respektive 40358,88 kronor. Motsvarande kostnader for det
relevanta jamforelsealternativet med en, tva, tre respektive fyra integrerade infusionsnalar ar
20848,48 kronor, 34971,44 kronor, 40811,12 kronor respektive 45589,04 kronor.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att kostnaden for anviandning av OneSett ar lagre dn den for
de relevanta jaimforelsealternativen for samtliga ansokta utforanden av OneSett.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for anviandning av OneSett ar rimlig och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handldggningen har dven juristen Anna Karlén
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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.



