Elektroniskt undertecknad TLV #2FF7C501CEB84C40A8BE202CS3C4D637

BESLUT 1(5)

Datum Var heteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-08-303+= 3O % 01650/2022
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Téby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsférmansverket, TLV, beslutar att nedanstiende
forbrukningsartiklar ska ingé i ldkemedelsférmanerna frin och med den 14 september 2022

till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) | AUP exkl.
Forp. moms
(SEK)
CeraRing ™ Hudskyddsring, 10 st 1730713 67,96 91,30

Formbar Hudskyddsring,
infunderad med Ceramid, 48 mm,
4,5 mm

CeraRing™ Hudskyddsring, 10 st 730714 67,96 91,30
Formbar Hudskyddsring Tunn,
infunderad med Ceramid, 48 mm,
2,3 mm
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ANSOKAN

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget) har ansokt om att de
forbrukningsartiklar som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingé i ldkemedelsforménerna.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning i buken for témning av antingen avforing eller
urin. For att samla upp avforing eller urin sitts en stomipase till mynningen. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvddelshandage. Endelsbandage, det vill séiga pase och
hudplatta i ett, byts ut i sin helhet varje géng. Tvidelsbandage bestar ocksé av en hudplatta
och en pase men plattan kan sitta kvar pd huden flera dagar och pasen kan bytas separat.
Pasarna kan vara slutna eller tombara. Stomiopererade med svirbandagerade stomier har
ibland behov av en extra hudskyddsring under hudplattan for att uppné en fullgod tétning.
Orsaken dr oftast att det finns ojamnheter i huden runt stomin.

Foretaget har ansokt om pris och subvention fér CeraRing ™ Hudskyddsring, Formbar
Hudskyddsring, infunderad med Ceramid, 48 mm, 4,5 mm och CeraRing™ Hudskyddsring,
Formbar Hudskyddsring Tunn, infunderad med Ceramid, 48 mm, 2,3 mm. Ansokta
produkter dr titningsringar avsedda att forhindra vétskor frén att hamna under
hudskyddsplattan. De placeras runt stomin for att reducera ldckage och skydda huden fran
avforing i de fall en stomiplatta inte kan hélla helt tétt.

Ansokt pris for CeraRing™ Hudskyddsring, Formbar Hudskyddsring, infunderad med
Ceramid, 48 mm, 4,5 mm &r 91,30 kronor per forpackning (a 10 stycken), vilket &r ett pris om
9,13 kronor per styck och CeraRing™ Hudskyddsring, Formbar Hudskyddsring, infunderad
med Ceramid 48 mm, 2,3 mm &r 91,30 kronor per forpackning (a 10 stycken), vilket &r ett
pris om 9,13 kronor per styck.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar patienter med
stomi .

Enligt foretaget dr Brava, Formbar ring 2,omm (vor 737302), med ett pris om 9,13 kronor
(AUP) per styck, ett relevant jamforelsealternativ till CeraRing ™ Hudskyddsring, Formbar
Hudskyddsring, infunderad med Ceramid, 48 mm, 2,3 mm. Vidare & Brava, Formbar ring
4,2mm (vnr 737304) ), med ett pris om 9,13 kronor (AUP) per styck, ett relevant
jamforelsealternativ till CeraRing ™ Hudskyddsring, Formbar Hudskyddsring, infunderad
med Ceramid 48 mm, 4,5 mm.

SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunlkter for TLV:s bedomning

Rittslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska ingé i likemedelsforménerna ska kostnade rna for

anvindandet av den framstd som rimliga fran medicinska, humanitéra och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
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metoder bedomas som vésentligt mer &ndamélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen).

Nér TLV utvirderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhéllande till kostnade rna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. Enligt praxis ska e tt relevant
jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den forbrukningsartikel som provas. Med
basfunktion avses férbrukningsartikelns priméara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan
paverkas om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns
egenskaper innebér att den 4r avsedd att anvindas av en viss patientkategori eller i vissa
sérskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant krévs att det forekommer i svensk hélso- och
sjukvard i ndimnvérd omfattning (se Forvaltningsrétten i Stockholms dom den 27 september
2012, mél nr 19552 —11). Det krévs 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 relevanta jamforelse alternativet det
som har lagst pris (se Forvaltningsritten i Stockholms dom den 22 december 2011, mal nr

43497-10).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger samma nytta som andra forbruknings -
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhallande till jamforelsealternativet kan
motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det dr upp till de t ansckande foretaget
att visa att en forbrukningsartikel har en hogre nytta.

TLV:s bedomning

CeraRing ™ Hudskyddsring, Formbar Hudskyddsring, infunderad med Ceramid, 48 mm, 4,5
mm och CeraRing™ Hudskyddsring Formbar Hudskyddsring Tunn, infunderad med
Ceramid, 48 mm, 2,3 mm &r titningsringar avsedda for patienter med stomi. Produkternas
basfunktion &r att placeras runt stomioch férhindra vitskor fran att hamna under
hudskyddsplattan.

TLV bedémer att samtliga formbara hudskyddsringar i varugrupperingskoden YooMEo1
(hudskyddsringar) har samma basfunktion som CeraRing™ Hudskyddsring. I drende
20/2016 bedomde TLV att formbara hudskyddsringar inte &r att likstélla med exempelvis
icke-formbara hudskyddsringar. TLV anser att det inte finns nagra skal att gora ndgon annan
bedomning i detta drende. De ansokta produktena ska darfor jaimforas med andra formbara
hudskyddsringar.

Av de férbrukningsartiklar som har samma basfunktion som CeraRing™ Hudskyddsring,
Formbar Hudskyddsring, infunderad med Ceramid, 48 mm, 4,5 mm och CeraRing™
Hudskyddsring Formbar Hudskyddsring Tunn, infunderad med Ceramid, 48 mm, 2,3 mm
och forsdljning inom ldkemedelsformanerna ar det Brava, Formbar ring 2,0 mm (vor
737302) och Brava, Formbar ring 4,2 mm (vnr 737304) som har ldgst pris, 9,13 kronor
(AUP) per styck. TLV bedomer att Brava, Formbar ring 2,0 mm och Brava, Formbar ring 4,2
mm har tillracklig forséljning inom lakemedelsférmanerna for att kunna anses forekomma i
svensk hélso- och sjukvard i ndimnvard omfattning. TLV bedémer vidare att Brava, Formbar
ring 2,0 mm och Brava, Formbar ring 4,2 mm inte dr oldmpliga att forskriva till en patient
som inte tidigare anvint produkte rna. TLV bedomer ddrmed att Brava, Formbar ring 2,0
mm och Brava, Formbar ring 4,2 mm utgor relevanta jamforelsealternativ till ansokta
produkter.
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Foretaget har inte inkommit med négot underlag som visar att CeraRing ™ Hudskyddsring
har en storre nytta dn jaimforelsealternativet. Mot bakgrund av att ansokta produkter och
jamforelsealternativen har samma basfunktion och dr avsedda for samma patientgrupp antar
TLV dérfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.

Det ansdkta priserna for CeraRing ™ Hudskyddsring, Formbar Hudskyddsring, infunderad
med Ceramid, 48 mm, 4,5 mm och CeraRing™ Hudskyddsring Formbar Hudskyddsring
Tunn, infunderad med Ceramid, 48 mm, 2,3 mm (9,13 kronor per styck) dr samma som
priserna for jamforelsealternativen Brava, Formbar ring 2,0 mm och Brava, Formbar ring
4,2 mm (9,13 kronor [AUP] per styck).

TLV bedomer att kriterierna i 15 § forméanslagen for att CeraRing™ Hudskyddsring,
Formbar Hudskyddsring, infunderad med Ceramid, 48 mm, 4,5 mm och CeraRing™
Hudskyddsring Formbar Hudskyddsring Tunn, infunderad med Ceramid, 48 mm, 2,3 mm
ska ingd i likemedelsférmanerna ar uppfyllda. Ansékan ska dérfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska utredaren Betty
Diep. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Bartu Bugdayli deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsritten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och p vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som Gverklagats, overldmnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1
Rattslig reglering m.m.

Lag (2002:160) om likemedelsforminer m.m. (férménslagen)

7 § Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 §
ska ingd i ldkemedelsforménerna och faststiller inképspris och férséljningspris som, med de undantag
som anges i7 a och 7b §§, ska tillimpas av ppenvérdsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om
att likemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsférménerna enligt denna lag. Stkanden ska visa att
villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkdpspris
och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsfdrménerna och inkdpspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsittning att
1. kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i3 kap. 1§
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § férsta stycket
likemedelslagen (2015:315) &r att bedoma som visentligt mer dndamélsenliga.

18 § Likemedelsformanerna skall, nér 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 1dkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en forménsberittigad behover vid stomi och som forskrivs av likare
eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en férménsberittigad pa grund av sjukdom behover for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av likare,
tandlédkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning,.

Forarbeten och domstolspraxis

Nagra narmare forutsittningar for prévningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i forménslagen. Med hinsyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om likemedelsférmaner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla upp
vasentligen samma krav som for receptbelagda ldkemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm
dom den 29 november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § férménslagen ska darfor
tillimpas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till férménslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.) framgar att
provningen ska utgd frén tre grundldggande principer:

1. minniskovirdesprincipen — att vrden ska ges med respekt for alla ménniskors lika virde och
for den enskilda ménniskans virdighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det stérsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretriade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbétirad hélsa och forhdjd livskvalitet.
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