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Namn, foérpackningstext Antal/ Varunr. AIP (SEK) |AUP exkl.
Forp. moms
(SEK)
CADD, infusionsset CADD med 12 st 200133 1350,00 1510,46
Spide 198 Cm
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ANSOKAN

ICU Medical Sverige AB (foretaget) har ansokt om att den forbrukningsartikel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ing i ldkemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for CADD, ett infusionsset som anvands med en
specifik infusionspump.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for CADD ar patienter som
behandlas med ambulatorisk pump i hemvardsmiljo.

Ansokt pris (berdknat AUP) for CADD ar 1510,46 kronor per forpackning (a 12 stycken) vilket
ar ett pris om 125,87 kronor per styck (beraknat AUP).

Enligt foretaget 4r CADD (vnr 223032) med ett pris om 125,87 kronor per styck (AUP),
relevanta jamforelsealternativ till CADD.

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 lakemedelsforménerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsforménerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsférmaner har det vid
domstolsprovning ansetts att visentligen samma krav ska stéllas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda likemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Enligt 8 § forsta stycket forménslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla ink6pspris och forséljningspris.

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 &ndamalsenliga.
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I forarbetena till forménslagen anges att Tandvards- och lakemedelsforménsverkets (TLV:s)
beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer: manniskovardesprincipen - att
varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda manniskans
vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av halso-
och sjukvéarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad hilsa 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 féljande beddmning

Nir TLV utvirderar 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 priméara funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skal, exempelvis
om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anviandas av en viss
patientkategori eller i vissa sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hélso- och
sjukvard i namnvard 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, mal nr

43497-10).

Vid bedomning av om kostnaden for en forbrukningsartikel ar rimlig antar TLV, om inte
annat visats, att produkten ger samma nytta som andra forbrukningsartiklar med samma
basfunktion.

Relevant jamforelsealternativ

CADD ar infusionsset som dr avsedda att anvindas till en ambulatorisk pump som ar tankt
for hemvardsmiljo. TLV bedomer att basfunktionen for CADD ér att tillféra kroppen
lakemedel intravendst via infusionspumpen.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskoden Yo3BFo5
(kassett/reservoar med slang) kan utgora relevanta jamforelsealternativ till CADD.
Produkterna i varugrupperingskoden bedéms ha samma basfunktion och vara avsedda for
samma patientkategori som CADD.

I aktuell varugrupperingskod finns det en produkt med lagst pris, PCA00005 (vnr 739101),
118,07 kronor per styck (AUP). Enligt TLV:s bedomning kan denna produkt inte utgora
relevant jamforelsealternativ till ansokta produkter. Detta d& produkten inte har en tillracklig
forsiljning inom lakemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk hilso- och
sjukvard i namnvard omfattning.

Av de resterande produkter i aktuell varugrupperingskod ar det CADD (vnr 223032) som har
lagst pris, 125,87 kronor per styck (AUP), och en tillracklig forsaljning inom
lakemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk hilso- och sjukvard i nimnvard
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omfattning. TLV bedomer darmed att CADD (vnr 223032) utgor relevant
jamforelsealternativ till CADD.

Foretaget har inte inkommit med négot underlag som visar att CADD 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 CADD (125,87 kronor per styck, berdknat AUP) 4r samma som priset for
jamforelsealternativet CADD (vnr 223032) (125,87 kronor per styck, AUP).

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av CADD ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av tf enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har féredragits av
medicinska utredaren Hiba Alogheli. I den slutliga handldggningen har dven juristen Sarah
Snyder 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.
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