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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-08-30 1001/2018
SOKANDE Medtronic AB
Box 1034
164 21 Kista

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska ingé i ladkemedelsformanerna med nedanstdende begransningar och
villkor frdn och med den 13 september 2018 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) |AUP exKkl.
Forp. moms
f.n. (SEK)
Guardian sensor 3, Glukossensor |5 st. 738580 2248,00 |[2503,65

for mitning av
glukoskoncentration i subkutan
viavnad

Begrénsning
Guardian sensor 3 subventioneras endast for patienter som anviander en insulinpump och:
e har haft tva eller fler svara hypoglykemier/ar som kraver hjéalp av annan person,
e har kvarstdende HbA1c pa minst 70 mmol/mol (77,7 procent MonosS eller 8,5 procent
DCCT) dar optimerad insulinbehandling misslyckas, eller,
e adr barn som tar minst 10 plasmaglukosprover/dygn som ar medicinskt motiverade.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om férbrukningsartikeln.
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ANSOKAN

Medtronic AB (foretaget) ansoker om att Guardian sensor 3 ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststills i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Guardian sensor 3 ar en sensor for kontinuerlig mitning av glukos subkutant, med en
anvandningstid upp till sju dagar. Ansokt pris for Guardian sensor 3 ar 2 503,65 kronor per
forpackning om fem stycken, vilket ar ett pris om 500,73 kronor per styck. Samtliga priser i
l6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

Foretaget uppger att den relevanta patientkategorin for ansokt produkt ar personer med
diabetes. Enligt foretaget ar genomsnittlig anvandning per patient 41 sensorer per ar.

Enligt foretaget ar det mest relevanta jamforelsealternativet Enlite sensor (vnr 736260) med
ett pris om 1927,15 kronor per forpackning om fem stycken, vilket ar ett pris om 429,76
kronor per styck.

Enlite sensor ingar i formanssystemet endast for patienter som anviander Medtronics
insulinpump avsedd att anvindas med MiniLink (MiniLink ar en séndare som anvands
tillsammans med Enlite for att skicka matvarden fran sensorn till pumpen), dir minst en av
nedanstaende punkter ar uppfyllda.

e Vid tva eller fler svara hypoglykemier/ar som kraver hjalp av annan person,

e Vid kvarstaende HbA1c pa minst 70 mmol/mol (7,7 procent MonoS eller 8,5 procent
DCCT (MonoS och DCCT ar alternativa satt att mata HbA1c)) dar optimerad
insulinbehandling misslyckas eller

e For barn som tar minst 10 plasmaglukosprover/dygn som ar medicinskt motiverade.

Foretaget har meddelat TLV att begransningen for Enlite Sensor ar lamplig dven for for
Guardian sensor 3.

SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunkter for TLV:s bedomning
Rattslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsférmanerna ska kostnaderna for
anviandandet av den framsta som rimliga fran medicinska, humanitiara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som visentligt mer andamaélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. (formanslagen).

Nir TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaden
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med, ett relevant jamforelsealternativ.
Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som den ansokta
forbrukningsartikeln. Med basfunktion avses forbrukningsartikelns priméara funktion. Valet
av relevant jamforelsealternativ kan paverkas om det finns medicinska eller andra skal,
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exempelvis 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 sjukvard i
namnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september 2012, mal
nr 19552-11). Det krivs dven att ett relevant jamforelsealternativ inte dr olampligt att
forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Finns det flera
forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det mest relevanta jamforelse-
alternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december
2011, mal nr 43497-10).

Vid bedomningen av om en forbrukningsartikel ar kostnadseffektiv antar TLV att produkten
har samma nytta som andra forbrukningsartiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i
forhéllande till det mest relevanta jamforelsealternativet kan motivera ett hogre pris for
ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp till det ans6kande foretaget att visa att en
forbrukningsartikel har en hogre nytta.

TLV:s beddmning

De glukossensorer som ingar i likemedelsférménerna idag ar Enlite sensor i forpackning om
fem stycken (vnr 736260) och Enlite sensor i forpackning om tio stycken (vnr 734000).
Priset per styck ar 429,76 kronor, oavsett forpackningsstorlek. Enlite sensor byts var sjitte
dag vilket ger en dygnskostnad om 71,63 kronor per dag. Enlite sensor har dven forsaljning
inom likemedelsforméanerna och kan darmed anses forekomma i svensk sjukvard. Enlite
sensor ar darfor det mest relevanta jamforelsealternativet.

Ansokt pris for Guardian sensor 3 ar 500,73 kronor per styck och sensorn byts var sjunde
dag vilket ger en dygnskostnad om 71,53 kronor per dag. Kostnaden for Guardian sensor 3 ar
darmed lagre dn kostnaden for jamforelsealternativet Enlite sensor vars dygnskostnad dar
71,63 kronor per dag.

Det har inte framkommit att Guardian sensor 3 har en hogre nytta dn jamforelsealternativet.
TLV antar darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma effekt. Foretaget har inte gett in
underlag som visar att Guardian sensor 3 ar kostnadseffektiv utanfor den begransning som
géller for jamforelsealternativet Enlite sensor. Eftersom jamforelsealternativet endast
subventioneras med begriansning kan ansékan darfor inte bifallas med generell subvention
utifran det underlag foretaget gett in.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, forenas med
begransning och villkor motsvarande den som géller for Enlite sensor.

Enlite sensor ingar i formanssystemet endast for patienter som anvander MiniLink. Minilink
ar ett produktnamn och syftar pa ett system for kontinuerlig glukosmétning. Guardian
sensor 3 ingar i ett sddant system. TLV anser dock att det saknas skail att begrinsa
subventionen av Guardian sensor 3 till anvandning med ett visst namngivet system for
kontinuerlig glukosmatning. Ansokan ska darfor bifallas med de begransningar och villkor
som anges under “Beslut” pa sida 1.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren Inge Eriksson, forbundsordféranden
Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg
och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit analytikern Carl Nilsson.

Staffan Bengtsson
Carl Nilsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som o6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1

Rattslig reglering m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

~ § Tandvards- och lidkemedelsforménsverket beslutar om ett ldkemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i l1akemedelsférménerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillaimpas 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 faststilla inkopspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sirskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska 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 lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer
andamalsenliga.

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

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som f6rskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av ldakare 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 forménsberittigad pa grund av sjukdom behéver for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en subventionsansokan 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 stélla
upp vasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens 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.
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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 grundlidggande principer:

1. méanniskovirdesprincipen — att virden 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, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet.
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