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tabellen angivet pris.
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Blood Glucose Test Strips
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ANSOKAN

Medcam AB (foretaget) ansoker om, att p omstéende sida angiven forbrukningsartikel ska
ingd i lakemedelsforménerna och att pris faststills.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om pris och subvention for iHealth blodglukos teststickor, som ar en
teststicka avsedd att anvindas med en glukosmaitare for att kontrollera glukosnivaer i blodet
hos personer med diabetes. Ansokt pris for iHealth blodglukos teststickor &r 127,96 kronor
per forpackning (AUP exkl. moms?), vilket ar ett pris pa 2,56 kronor per styck.

Enligt foretaget ar iHealth blodglukos teststickor avsedd att anvandas till glukosmétarna
iHealth Align och iHealth Smart, som dr framtagna for att anvéandas med smartphones och
surfplattor.

Foretaget uppger att den relevanta patientpopulationen for ansokt produkt ar personer med
diabetes. Enligt foretaget ar det mest relevanta jamforelsealternativet 2in 1. Step-Smart (vor
732840) med ett pris om 2,84 kronor per styck.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.
Ilagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. (férmanslagen) stadgas bl.a. féljande.

7 § Tandvérds- och likemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska ingd i lakemedelsférménerna och faststiller inképspris och forsiljningspris
som, med de undantag som anges i7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avsesi 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingé i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forséljningspris.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsittning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstér som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
likemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen framgar att TLV:s beslutsfattande ska utga fran tre
grundlidggande principer: ménniskovardesprincipen — att varden ska ges med respekt for alla
manniskors lika viarde och for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och
solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges

1 Samtliga priser i l6pande text anges i apotekets utforsaljningspris (AUP) exklusive moms (SEK).

Postadress BesoOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99



3(4)

390/2017

foretrade till vdrden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, métt i forbattrad hilsa och férhojd livskvalitet (se prop.
2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas ocksa foljande.

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

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315) ér tillimplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av lékare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en forménsberéattigad 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 behéver for att
tillféra kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sddan forskrivning.

Négra narmare forutsattningar for provningen av dessa varor har inte angetts i lagen. Med
hénsyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om lakemedelsformaner har det i
praxis ansetts finnas anledning att stilla upp vasentligen samma krav for att en sddan vara
ska f& ingé i lakemedelsforménerna som for receptbelagda ldkemedel (se bl.a.
Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier
som anges i 15 § forménslagen ska darfor tillampas analogt i drenden som avser
forbrukningsartiklar.

TLV gor foljande bedémning

Nér TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsférménerna gor
TLV en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, dvs. en utviardering av
nyttan i forhallande till kostnaden. For att gora denna bedomning krévs att det finns ett
alternativ att jamfora med. TLV jamfor darfor den ansokta forbrukningsartikeln med en
annan forbrukningsartikel, ett s 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 &r det
mest relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris (jfr Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 mal nr 43497-10).

Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att |
samtliga produkter i varugrupperingskoden Y92BAo1, som omfattar teststickor for 1
blodglukos till vanliga glukosmétare med l6sa teststickor, har samma basfunktion som

iHealth blodglukos teststickor.

Av de forbrukningsartiklar som har samma basfunktion och forséljning inom
lakemedelsforménerna ar det GlucoMen Areo Sensor (vnr 734960), MedCore Care (vor
732302) och Mylife Unio (vnr 734440) som har lagst pris om 2,56 kronor per styck, varfor
TLV bedomer att dessa ovan nimnda forbrukningsartiklar dr de mest relevanta
jamforelsealternativen.

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99



4 (4)

390/2017

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit ndgra avgorande skillnader i funktion

mellan iHealth blodglukos teststickor och de mest relevanta jimforelsealternativen. Ansokt

pris for iHealth blodglukos teststickor (2,56 kronor per styck) dr samma som priset for de

mest relevanta jamforelsealternativen GlucoMen Areo Sensor (vor 734960), MedCore Care i
(vnr 732302) och Mylife Unio (vnr 734440). TLV bedomer dérfor, med hansyn tagen till
méanniskovardesprincipen samt behovs- och solidaritetsprincipen, att kriterierna i 15 § |
formanslagen for att iHealth blodglukos teststickor ska ingé i likemedelsformanerna ar
uppfyllda. Ans6kan om pris och subvention ska darfor bifallas. ‘

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Foredragande har varit utredaren
Annegret Trinczek. I handldggningen har &ven juristen Kim Elofsson deltagit.
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Annegret Trinczek

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsratten, men méste skickas till TLV. TLV ska ha fitt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sétt som begarts.
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