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Mamocon AB

Ansokan om att forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférménsverket avslar ansokan om att férbrukningsartikeln
MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor i tre olika utféranden ska inga i
lakemedelsforménerna.

Arendet

Mamocon AB (foretaget), organisationsnummer 556859-4575, har den 18 mars 2025 ansokt
om att nedanstiende forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna och att pris
faststalls enligt foljande tabell.

Namn, forpackningstext Antal/ |Varunr. |AIP’ AUP?
Forp. (SEK) (SEK)

MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor, 10st| 732580 88,00 114,69

Freestyle Libre 3 ring patch beige

MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor, 10 st 732581 88,00 114,69

Dexcom G7 ring patch beige

MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor, 10 st 732584 88,00 114,69

Freestyle Libre 2 och 3 overpatch beige

Till stod for sin ansokan har foretaget bland annat kommit in med en bruksanvisning for
MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor samt en berdkning av genomsnittlig kostnad per

dag for ansokta produkter.

TLV har den 28 augusti 2025 kommunicerat TLV:s preliminira bedomning att Opsite
filmforband 6x7 cm ar det relevanta jamforelsealternativet till ansokta produkter och att
ansokt pris darmed ar for hogt. Foretaget har yttrat sig 6ver bedomningen och angett att de
inte har mgjlighet att séinka ansokt pris eller komma in med en hélsoekonomisk analys som
visar att ansokt produkt har en hogre patientnytta an relevant jamforelsealternativ. Foretaget
har aven angett att det inte ar lampligt att jamfora ansokta produkter med haftor inom
lakemedelsforménen med liknande storlek. Foretaget menar att det skiljer sig at hur hoga
sensorerna ar och att en héfta av liknande storlek som ansokta produkter kanske inte ar
tillracklig for att forstarka vidhaftning av en hogre sensor.

1 Apotekens inkopspris
2 Apotekens utforsiljningspris

BesOksadress
Fleminggatan 14

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Telefonnummer
08-568 420 50
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Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av foljande
skal:

e Utifran befintligt underlag antar TLV att MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor har
samma nytta som det relevanta jamforelsealternativet Opsite filmforband 6x7 cm

e Kostnaderna for MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor ar hogre an for
jamforelsealternativet Opsite filmforband 6x7 cm.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) inte ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

MySweetStitch hiftplaster till CGM-sensor

MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor ar forband som ar avsedda att hélla olika typer av
sensorer for kontinuerlig subkutan glukosmatning (CGM) pa plats (Freestyle Libre 2,
Freestyle Libre 3 och Dexcom G7), det vill siga som extra forstarkning vid exempelvis fysisk
aktivitet eller i kontakt vid vatten. MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor har olika form
och storlek beroende pa vilken CGM-sensor den ir avsedd att anviandas till. Utifran de
varuprover som foretaget kommit in med, och information fran tillverkaren MySweetStitch:s
webbplats, konstaterar TLV att ansokta produkter ar cirkelformade med en ytterdiameter pa
60-65 millimeter.

Enligt foretaget ar aktuell patientkategori for ansokta produkter anviandare av CGM-sensor
som behover ytterligare forstarkning av vidhaftningen av sin CGM-sensor.

Opsite filmférband 6x7 cm ar relevant jamforelsealternativ till MySweetStitch
hiéftplaster till CGM-sensor

For att en forbrukningsartikel ska omfattas av lakemedelsforménerna ska kostnaderna for
anviandning av den framsta som rimliga (8 och 15 §§ formanslagen). TLV bedomer om
kostnaden ar rimlig for den ansokta forbrukningsartikeln genom att stélla den i relation
till ett jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansokan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns priméara funktion. Finns det ingen produkt i f{érménssystemet med
samma basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara antingen en produkt
som inte finns i formanssystemet eller den produkt eller behandling som den avsedda
patientkategorin anviander idag. Detta framgar ocksa av TLVAR 2011:1. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas om det finns medicinska eller andra skail, exempelvis om
forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvandas av en viss
patientkategori eller i vissa sarskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs enligt praxis att det forekommer i
svensk hilso- och sjukvérd i namnvard omfattning. Finns det flera forbrukningsartiklar som



3(6)

Dnr: 03214/2025

uppfyller dessa kriterier ar det relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Enligt foretaget ar ansokta produkter specifikt utformad for den typ av CGM-sensor som den
ar avsedd for. Inom likemedelsformanerna saknas specifikt utformade hiftor for olika typer
av CGM-sensorer och foretaget anser darfor att det saknas relevant jamforelsealternativ till
ansokta produkter. Foretaget har dven angett i sin ansokan att de efter kontakt med ett antal
diabetessjukskoterskor fatt bekraftat att kanylforband s& som Opsite och Tegaderm valdigt
sdllan anvands for att faista CGM-sensorer. Foretaget har dock inte kommit in med nagot
underlag som stodjer detta.

Foretaget motiverar det ansokta priset for MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor med
att haftorna gor att CGM-sensorn kan sitta pa hela anvandningstiden jamfort med att den
eventuellt tappas i fortid. Foretaget har angett att en CGM-sensor kostar cirka 80 kronor per
dygn att anvianda. Foretaget har inte kommit in med ett underlag som stodjer ovanstdende
pastaende. Foretaget har heller inte kommit in med ett underlag som visar att ansokta
produkter skiljer sig i vidhaftningsférméga jamfort med relevant jamforelsealternativ.

TLV bedomer att basfunktionen for MySweetStitch hdftplaster till CGM-sensor ar att
forstarka vidhéftningen av glukossensor. TLV bedomer att aktuell patientkategori for ansokta
produkter ar personer som behover forstarka vidhaftningen av sin glukossensor. TLV
bedomer darfor att ansokta produkter tillhor varugrupperingskoden Y92BCo3 (Forband for
ytterforstarkning och skydd till sensor). I dagslaget finns inga produkter inom denna
varugrupperingskod och TLV bedomer darfor att det inte finns ndgra produkter inom
lakemedelsformanerna som har samma basfunktion som ansokta produkter. TLV har darfor
anlitat en klinisk expert och inhamtat uppgifter om vilka produkter som den aktuella
patientkategorin anviander i dag.

Enligt utldtande fran TLV:s kliniska expert finns det produkter (Opsite och Tegaderm) inom
varugrupperingskod Y92GAo3 (Férband for ytterforstarkning och skydd till insulinpump)
som motsvarar de produkter som anvinds i Véistra Gotalandsregionen for att forstarka
vidhiftning av glukossensorer. TLV:s kliniska expert har dven angett att deras patienter 6ver
lag tycker att glukossensorerna sitter mycket bra utan ytterligare forstarkningshéafta men att
glukossensorn kan lossna i fortid om man badar mycket och lange. Foretaget har tagit del av
expertutlatandet och i huvudsak angett att det bekraftar att det ar en liten undergrupp av
patienter med CGM-sensor som behdover ytterligare forstarkning av vidhaftningen av sin
glukossensor. Foretaget har dven angett att den enda anledningen till att patienter anvant
Opsite och Tegaderm fram till nu ar att det inte fanns specialanpassade hiftor nir de forsta
glukossensorerna lanserades men att det nu finns ett behov av specialanpassade produkter
for att fasta olika delar av insulinpumpssystemen.

Mot bakgrund av utlatandet fran TLV:s kliniska expert bedomer TLV att samtliga produkter i
varugrupperingskoden Y92GAo03 (Forband for ytterforstarkning och skydd till insulinpump)
kan utgora relevanta jaimforelsealternativ till ansokta produkter. TLV bedémer vidare att
relevant jamforelsealternativ ska vara produkter som har liknande storlek som ansokta
produkter. Detta eftersom det inte finns héftor inom lidkemedelsforménerna som ar sarskilt
anpassade i form och storlek for specifika CGM-sensorer.

Ett exempel pa en produkt med liknande storlek som MySweetStitch hdftplaster till CGM-
sensor i aktuell varugrupperingskod ar Opsite filmforband 6x7 cm (vor 739840). Opsite
filmforband 6x7 cm ar aven den produkt som har lagst pris inom aktuell varugrupperingskod
(5,98 kronor AUP per styck). Baserat pa tolv ménaders forsiljningsstatistik fran E-
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hédlsomyndigheten bedomer TLV att Opsite filmforband 6x7 cm har en tillracklig forsaljning
inom likemedelsforménerna for att anses forekomma inom svensk héalso- och sjukvard i
namnvard omfattning.

TLV bedomer darfor att Opsite filmforband 6x7 cm ar relevant jamforelsealternativ till
ansokta produkter.

Det foretaget har framfort i sin ansokan att kanylforband s som Opsite och Tegaderm
valdigt sallan anvands som ytterforstarkning av glukossensorer och att det inte ar lampligt att
jamfora ansokta produkter med haftor inom lakemedelsformanen med liknande storlek,
leder inte till en annan bedomning eftersom foretaget inte kommit in med ett underlag som
styrker dessa pastaenden.

Kostnaderna for MySweetStitch héftplaster till CGM-sensor ar hogre an kostnaderna
for jamforelsealternativet

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.

Foretaget har inte kommit in med nagot underlag som visar att ansokta produkter har en
storre nytta 4n jamforelsealternativet. Eftersom ansokta produkter och det relevanta
jamforelsealternativet ar avsedda for samma patientkategori, antar TLV att dessa
forbrukningsartiklar har samma nytta. TLV utgar darfor fran en prisjaimforelse per styck.

Priset for ansokta produkter (berdknat pa AUP) ar 114,69 kronor per forpackning om 10
stycken, vilket innebér ett pris om 11,47 kronor per styck. Ansokt pris for MySweetStitch
hdftplaster till CGM-sensor ar hogre an priset for jamforelsealternativet Opsite filmforband
6x7 cm (5,98 kronor per styck, AUP). Ansokan ska darfor avslas.

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

Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt det ska dandras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 77 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av likemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte av lakare eller barnmorskor,

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

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlidkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sadan
forskrivning. (18 § forméanslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen)

Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i forméanslagen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
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 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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 viasentligt mer &ndamalsenliga. (15 §
forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges
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foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])



