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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-02-0707 03110/2021
SOKANDE Mamocon AB
Gravorgatan 1
253 60 Ramlosa

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende
forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsférménerna frdn och med den 17 februari 2022 till i
tabellen angivet pris.

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) [AUP exkl.
Forp. moms
(SEK)
Mepilex Border Flex Lite,4x5cm |10 st 730598 107,00 134,56
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ANSOKAN

Mamocon AB (foretaget) har ansokt om att den forbrukningsartikel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska ingé i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for Mepilex Border Flex Lite.

Foretaget har uppgett att Mepilex Border Flex Lite ar ett tunt sjalvhaftande och absorberande
skumforband som liknar Mepilex Border Lite som redan ingér i lakemedelsformanerna.
Forbandet kan enligt foretaget sitta pé i upp till sju dagar. Forbandet ar avsett for patienter
med stomi.

Ansokt pris for Mepilex Border Flex Lite ar 134,56 kronor per forpackning (2 10 stycken),
vilket &r ett pris om 13,46 kronor per styck.

Enligt foretaget d4r Mepilex Border Lite (vnr 739618), med ett pris om 1 3,46 kronor (AUP) per
styck, ett relevant jamforelsealternativ till Mepilex Border Flex Lite.

SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunkter for TLV:s bedomning
Rattslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsforménerna ska kostnade rna for
anvandandet av den framsta som rimliga fran medicinska, humanitira och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som vésentligt mer andamaélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen).

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande 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 forbrukningsartikelns priméara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan
paverkas om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns
egenskaper innebér att den &dr avsedd att anvéndas 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 kravs 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 jamforelse alternativet det
som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december 2011, mél 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
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motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp till de t ansokande foretaget
att visa att en forbrukningsartikel har en hégre nytta.

TLV:s bedomning

Mepilex Border Flex Lite ar ett vidhéftande férband med polyuretanskum avsett for patienter
med stomi.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskoderna Y9oKCo3 och Y9oKCo4
kan utgora mojliga jamforelsealternativ. I tidigare drenden (se bland annat dnr 1978/2017
och 3217/2019) bedomde TLV att produkter i varugrupperingskoden YgoKCo3
(absorberande specialférband med héfta) som bestér av polyuretanskum och produkter i
varugrupperingskoden YgoKCo4 (absorberande specialférband med polyuretanskum) har
samma basfunktion. Vidare bedémde TLV att relevanta jamforelsealternativ ska ha liknande
storlek som ansokta produkter samt vara vidhéftande eftersom de ansokta produkterna var
vidhaftande. TLV anser att det inte finns skél att géra ngon annan bedomning i detta
arende. Produkter som &r absorberande férband med polyuretanskum, som ar vidhaftande
och avliknande storlek i varugrupperingskoderna Y9oKCo3 och Y90KCo4 kan darmed
utgora relevanta jamforelsealternativ.

Av de forbrukningsartiklar som kan utgora relevanta jamforelsealternativ har Mepilex Border
Lite (vnr 739618) lagst pris, 13,46 kronor per styck.

Mepilex Border Lite har dven en forsiljning inom lakemedelsforménerna som gor att TLV
bedomer att produkten kan anses forekomma i svensk hilso- och sjukvérd i nimnvird
omfattning. TLV bedomer vidare att Mepilex Border Lite inte ar olampligt att forskriva till en
patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Mepilex Border Lite (vnr 739618) ar
darfor det mest relevanta jamforelsealternativet.

Foretaget har inte inkommit med nigot underlag som visar att Mepilex Border Flex Lite har
storre nytta an det mest relevanta jamforelsealternativet. Ansokt pris for Mepilex Border Flex
Lite (13,46 kronor per styck) 4r samma som priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet Mepilex Border Lite (13,46 kronor per styck).

TLV bedomer att kriterierna i 15 § formanslagen for att Mepilex Border Flex Lite ska ingd i
lakemedelsforménerna &ér uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinske
utredaren Joakim Ringblom. I den slutliga handldggningen har dven juristen Jenny Nystrom
Ahlstrand deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas 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 pa vilket sétt beslutet ska éndras. Om TLV andrar det beslut
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som 6verklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar 4ven det nya beslutet.

4 ()
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BILAGA 1
Rattslig reglering m.m.

Lag (2002:160) om liikemedelsféorminer m.m. ( féormanslagen)

7 § Tandvérds- och likemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i 18 §
ska ingé i lakemedelsférmanerna och faststéller inkdpspris och forsaljningspris som, med de undantag
som angesi7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om
att lakemedlet eller varan ska ingé i lakemedelsférmanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs for att faststélla inkdpspris
och forséljningspris.

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsfsrmanerna och inkdpspris och
forséljningspris ska faststéllas for 1dkemedlet under férutsittning att
1. kostnaderna fér anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1§
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lédkemedelslagen (2015:315) &r att bedéma som visentligt mer andamalsenliga.

18 § Likemedelsformanerna skall, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pd vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ir tillimplig och som férskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av likare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en férménsberittigad behover vid stomi och som forskrivs av likare
eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behérighet till sédan forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behéver for att tillféra
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av likare,
tandlikare eller ndgon annan som Socialstyrelsen férklarat har behorighet till sddan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Nagra ndrmare forutsittningar fér provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i forménslagen. Med hénsyn till det vergripande syftet med
lagstiftningen om likemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla upp
visentligen samma krav 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 §f6rménslagen ska dérfor
tillimpas analogt i &renden som avser férbrukningsartiklar.

I férarbetena till fsrmanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.) framgar att
provningen ska utgd fran tre grundlaggande principer:

1. maénniskovéardesprincipen — att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda manniskans virdighet,

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

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och férhajd livskvalitet.
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