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Ansokan inom lakemedelsforménerna
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Datum

2025-03-03

M CARE AB
Nobbelovsviagen 100
226 60 Lund

Var beteckning

03051/2024

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med den 17 mars 2025 till i tabellen angivet pris.

Tombar transparent postop-pase
utan filter, uppklippbar 13-55 mm
med 15 6verdrag i sand

Namn, forpackningstext Antal/ Varunr. AIP! (SEK) | AUP? exkl.
Forp. moms (SEK)
Salts Confidence BE go Post-op, 15 st 730017 915,00 1029,82

1 Apotekens inkopspris
2 Apotekens utforsaljningspris

Postadress Besoksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

M CARE AB (foretaget) har den 31 juli 2024 ansokt om att den forbrukningsartikel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingé i ldkemedelsformanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en bruksanvisning och en
prisjimforelse som visar pris per styck jamfort med jamforelsealternativet.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for Salts Confidence BE go Post-op, ett
postoperativt tombart stomibandage som anviands pa nyopererade patienter. Foretaget har
uppgett, i enlighet med bruksanvisningen, att Salts Confidence BE go Post-op ar
transparenta stomipasar utformade for att anviandas tillsammans med tillhérande 6verdrag. I
ansokt forpackning ingér 15 transparanta stomipasar och 15 6verdrag.

Ansokt pris for Salts Confidence BE go Post-op ar 1029,82 kronor (berdknat AUP) per
forpackning (a 15 stycken), vilket dr ett pris om 68,65 kronor per styck.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar patienter med
nyopererad ileostomi eller kolostomi.

Enligt foretaget ar SenSura Mio Post-Op (vnr 737379), med ett pris om 70,81 kronor (AUP)
per styck, ett relevant jamforelsealternativ till Salts Confidence BE go Post-op.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser 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 vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsratten i Stockholms 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 1akemedlet 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 faststélla inkopspris och forsaljningspris.

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 likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter, och
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2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

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 hilso-
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.).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum. (12 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter [TLVFS 2011:3] om ansokan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar).

TLV gor féljande beddmning

Nar TLV utvarderar 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 priméra funktion. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas av om det finns medicinska eller andra skal, exempelvis
om forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvidndas av en viss
patientkategori eller i vissa sdrskilda 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 jamforelsealternativ 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, mél 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

Salts Confidence BE go Post-op ar ett postoperativt tombart stomibandage. TLV bedomer att
basfunktionen for Salts Confidence BE go Post-op ar att samla avforing fran tarmen genom
en oppning pd magen. TLV bedomer vidare att den avsedda patientkategorin for produkten
ar nyopererade stomipatienter i behov av ett bandage som mojliggor postoperativ vard.

TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupperingskoden Y9oCA08 (tombar pase,
endels, postoperativ) kan utgora mojliga jaimforelsealternativ. Produkterna i aktuell
varugrupperingskod bedoms ha samma basfunktion och vara avsedda for samma
patientkategori som Salts Confidence BE go Post-op.
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I aktuell varugrupperingskod ar det Illeodress Plus Post-Op Témbar (vor 236133) som har
lagst pris, 49,38 kronor per styck (AUP). TLV bedomer dock att denna produkt inte ar
lamplig att forskriva till patienter som inte tidigare anvant den, och den kan darfor inte
utgora relevant jamforelsealternativ till ansokt produkt. Bedomningen baseras pa att
produkten finns med pa TLV:s lista 6ver stomiprodukter som inte ska anvindas som
jamforelsealternativ, vilken finns publicerad pa TLV:s webbplats.

Av resterande produkter i aktuell varugrupperingskod finns ett flertal produkter som har
lagst pris, 70,81 kronor per styck (AUP), ett exempel ar SenSura Mio Post-Op (var 737379).
SenSura Mio Post-Op som har en forséljning inom likemedelsformanerna som gor att TLV
bedomer att produkten kan anses forekomma i svensk hilso- och sjukvard i nimnvard
omfattning. TLV bedomer darfor, i likhet med foretaget, att SenSura Mio Post-Op ar det
relevanta jamforelsealternativet till ansokt produkt.

Foretaget har inte inkommit med nagot underlag som visar att Salts Confidence BE go Post-
op har storre nytta an jamforelsealternativet. Mot bakgrund av att ansokt produkt och
jamforelsealternativet har samma basfunktion och ar avsedda for samma patientkategori
antar TLV darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta. Priset for ansokt produkt
(berdknat AUP) ar 1029,82 kronor per forpackning a 15 stycken. Det innebar ett pris om
68,65 kronor per styck, vilket ar lagre dn priset for det relevanta jaimforelsealternativet
SenSura Mio Post-Op (70,81 kronor per styck, AUP).

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Salts Confidence BE go Post-
op ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska
darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Nadia Issa
medverkat.
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