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Var beteckning

757/2010

lakemedelsformanerna for M 8730 Medena fran Astra Tech AB och faststéller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset ska gélla fran och med den 27 juli 2010.

engangs

Namn Antal/Forp. |Varunr. | AIP AUP AUP inkl.
(SEK) (SEK) | moms f.n.

(SEK)

M 8730 Medena, lleostomikateter, |25 ST 258186 |222,75 262,81 328,50

TLV avslar daremot ansokan om prishdjningen inom lakemedelsformanerna for M 8724

Medena, urostomikateter.
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ANSOKAN

Astra Tech AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for nedanstaende forbrukningsartiklar.

Namn Antal/Forp. Varunr.
M 8724 Medena, Urostomikateter, engangs 25 ST 250894
M 8730 Medena, lleostomikateter, engangs 25 ST 258186

Foretaget ansoker om prishéjning for M 8724 och M 8730 med cirka 20 procent. Foretaget
motiverar sin anstkan med att de fatt okade tillverkningskostnader, som grundar sig pa 6kade
ravarupriser pa pvc plast, distributionskostnader, elkostnader samt I6nekostnader.

UTREDNING | ARENDET

Vid kontinent ileostomi opereras tjocktarmen och dndtarmen bort. Dérefter gors en reservoar
av tunntarmens nedre del i bukhalan innanfor bukvaggen. Mynningen pa reservoaren fors ut
genom bukvéggen vanligen pa bukens hogra sida. Reservoaren toms med hjalp av en kateter
flera ganger om dagen. Vid kontinent urostomi opereras urinblasan bort. Dérefter tar man en
bit av tunn- eller tjocktarmen och gor en reservoar for urin som fasts pa insidan av
bukvaggen. Reservoaren toms flera ganger om dagen med hjalp av en kateter. Katetrarna for
ileostomi har normalt storre ytterdiameter n katetrar for urostomi eftersom katetrarna for
ileostomi dr avsedda for tomning av tunntarmens innehall.

Foretaget havdar i sin ansdkan att det inte finns jamforbara artiklar fran andra tillverkare for
de patienterna som har behov av uro- och ileostomi katetrar. Enligt foretaget uttrycks
skillnaden av kateterégon och charriere storlek.

Av utredningen framgar att kateterdgon ar utformningen av halen pa katetrar och charriére
(CH-) storlek ar kateternas ytterdiameter. En CH motsvarar ca 0.33 mm vilket innebér att 16-
diameters kateter har en ytterdiameter pa 5,28 mm. Kateterégon och charriére storlek ar inget
som &r unikt just for foretagets katetrar utan géller &ven for andra katetrar.

M 8724 anvénds for kontinent urostomi. Narmast jamforbara artiklar for M 8724 ar Conveen
och Lofric katetrar som ocksa anvénds for kontinent urostomi. De har en ytterdiameter pa 6,6
mm (20 CH) jamfort med Medena 8724 som har en ytterdiameter pa 8 mm (24 CH).

M 8730 for kontinent ileostomi har en ytterdiameter pa 10 mm (30 CH). Det finns inga andra
katetrar for ileostomi med motsvarande storlek fran andra tillverkare pa den svenska
marknaden.

TLV har i &rendet varit i kontakt med Eva Kindvall Vinkvist, redaktor for ILCO-bladet,
Riksforbundet for stomi- och reservoaropererade. Hon har uppgett att en person med
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kontinent urostomi som anvander M 8724 istallet kan anvanda en mindre kateter och lampliga
ar da Conveen eller Lofrics tappningskatetrar. Dessa katetrar har en ytterdiameter pa 6,6 mm.

M 8730 katetern for ileostomi har en ytterdiameter pa 10 mm (30 CH). Enligt Eva Kindvall
Vinkvist kan en person med kontinent ileostomi inte anvanda mindre storlek da innehallet
fran tunntarmen ar trogflytande och innehaller matbitar som riskerar att fastna i katetern och
inte kommer ut. Det finns inga andra kateter for ileostomi pa den svenska marknaden. De
storsta katetrarna pa marknaden ar pa 6,6 mm (20 CH) och &r avsedda for urostomi.

Foretaget har inte begart 6verlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Foretaget har uppgett att de fatt 6kade tillverkningskostnader och darfor ansokt om
prishéjningar for sina tva produkter M 8724 och M8730.

M 8724 katetern har en storlek pa 24 CH och anvands for kontinent urostomi. Det finns andra
jamforbara urostomi katetrar pa den svenska marknaden, Conveen och Lofric, med en storlek pa
20 CH. Enligt utredningen kan dessa katetrar anvandas av patienter med urostomi.

M 8730 katetern for kontinent ileostomi har en storlek pa 30 CH. Det finns inga andra katetrar
for ileostomi pa den svenska marknaden. De storsta katetrarna pa marknaden ar 20 CH och ar
avsedd for urostomi. Denna storlek &r for liten for att tomma tunntarmens innehall.

TLV gor foljande bedémning.

En begaran om prishéjning for en forbrukningsartikel som redan ingar i
lakemedelsformanerna maste bedémas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett
givet pris. Den kostnad forbrukningsartikeln medfor svarar mot en viss medicinsk och
samhallsekonomisk nytta. En prishéjning av en redan subventionerad produkt kommer da att
leda till en hogre kostnad for samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02 sid. 30)
maste uppfattas sa att den mojlighet till prishjning som ges i 13 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. bor tillampas restriktivt. TLV godtar i regel prishéjningar enbart i
fall dar det framstar som uppenbart att priset maste hojas, sasom nar en angelagen produkt
annars riskerar att férsvinna som terapival.

TLV kan konstatera att for patienter med kontinent ileostomi finns inga likvardiga
behandlingsalternativ tillgingliga p& den svenska marknaden. Det finns séledes en risk att for
patienter med kontinent ileostomi star utan alternativa behandlingar ifall M 8730 forsvinner
fran marknaden. M 8730 uppfyller séledes kriterierna for prishdjningen. Ansokan ska darfor
bifallas, savitt avser M 8730.
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For de patienter som anvander M 8724 for kontinent urostomi finns det andra urostomi
katetrar pa den svenska marknaden. Aven om det finns en risk att M 8724 forsvinner fran
marknaden sa finns det inte risk att patienterna kommer att std utan alternativa behandlingar.
Foretagets ansékan om prishoéjning for den produkten ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Stallféretradande generaldirektéren Anna-Mérta
Stenberg. Foredragande har varit medicinsk utredare Rasha Tamim. | handldggningen har
aven deltagit juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Anna-Mérta Stenberg

Rasha Tamim
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