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Mamocon AB

Ansokan om att forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsférméansverket avslar ansokan om att forbrukningsartiklarna
MySweetStitch underpatch Libre 3, MySweetStitch underpatch Dexcom G6 och
MySweetStitch underpatch Dexcom G7 ska inga i lakemedelsformanerna.

Arendet

Mamocon AB (foretaget), organisationsnummer 556859-4575, har den 22 april 2025 ansokt
om att nedanstdende forbrukningsartiklar ska ingd i lakemedelsformanerna och att pris
faststalls enligt foljande tabell.

Namn, férpackningstext Antal/Forp. |Varunr. |AIP' (SEK) | AUP? (SEK)
MySweetStitch underpatch Libre 3, 10st| 732689 88,00 114,69
Underpatch till Freestyle Libre 3 beige

MySweetStitch underpatch Dexcom 10st| 732690 88,00 114,69
G6, Underpatch till Dexcom G6 beige

MySweetStitch underpatch Dexcom 10 st 732691 88,00 114,69
G7, Underpatch till Dexcom G7 beige

Foretagets ansokan omfattar tre typer av forband med olika utformning beroende pa vilken
CGM-sensor de ar avsedda att anvindas med. Harefter benamns de ansokta produkterna
MySweetStitch underpatch.

Till stod for sin ansokan har foretaget bland annat kommit in med en bruksanvisning for
MySweetStitch underpatch samt en berikning av genomsnittlig kostnad per dag for ansokta
produkter. Foretaget har aven kommit in med en produktkatalog 6ver diabeteshjalpmedel
fran region Skane, en sortimentskatalog for diabetes fran Vastra Gotalandsregion samt
redovisat vad det kostar att byta mellan CGM-sensorerna Freestyle Libre 3, Dexcom G6 och
Dexcom G7.

TLV har i arendet konsulterat en extern expert (diabetesskoterska vid diabetesmottagningen
pa Sodra Alvsborgs Sjukhus i Boras) gillande aktuell klinisk praxis. TLV har den
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13 november 2025 delat expertutlatandet med foretaget. Foretaget har inte kommit in med
synpunkter pa utlatandet.

TLV har den 27 november 2025 kommunicerat 6vrigt beslutsunderlag i drendet och gett
foretaget mojlighet att yttra sig. Foretaget har inte kommit in med nagot yttrande.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av féljande
skal:

e Utifran befintligt underlag antar TLV att MySweetStitch underpatch har samma nytta
som det relevanta jamforelsealternativet Opsite filmforband 6x7 cm.

e Kostnaderna for MySweetStitch underpatch ar hogre an for jamforelsealternativet.

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 underpatch

Ansokta produkter ar forband avsedda att anvindas som ett skyddande lager mellan
anvandarens hud och specifikt CGM-sensorerna Freestyle Libre 3, Dexcom G6 och Dexcom
G7.

Freestyle Libre 3, Dexcom G6 och Dexcom G7 ar olika typer av sensorer for kontinuerlig
subkutan glukosmétning (CGM), sa kallade CGM-sensorer, som anviands av personer med
diabetes. Foretaget har angett att det finns patienter som far hudreaktioner av hiftan pa sin
CGM-sensor, framst de patienter som anvander Freestyle Libre 3 eller Dexcom G6/G7.

Foretaget har angett att aktuell patientkategori for ansokta produkter ar patienter med CGM-
sensorer som inte tal haftan pa sensorn eller dar sensorn inte faster bra.

Opsite filmférband 6x7 cm ar relevant jamforelsealternativ till ansdkta produkter
For att en forbrukningsartikel ska omfattas av likemedelsforméanerna ska kostnaderna for
anvandning av den framstd 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 allmidnna 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 ansékan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns priméara funktion. I TLVAR 2011:1 anges ocksa att finns det ingen
produkt i forménssystemet 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 anvander idag. Valet av
jamforelsealternativ kan paverkas om det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om
forbrukningsartikelns egenskaper innebar att den ar avsedd att anvidndas av en viss
patientkategori eller i vissa sdrskilda situationer.
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For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kréavs enligt praxis att det forekommer i
svensk hilso- och sjukvérd i namnvard omfattning. Finns det flera forbrukningsartiklar som
uppfyller dessa kriterier ar det relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Enligt foretaget saknas det jamforbara forbrukningsartiklar till ansékta produkter inom
lakemedelsforménerna. Patienter som ir allergiska mot haftan pa sin CGM-sensor behover
enligt foretaget antigen byta till en annan sensor som ar kompatibel med den insulinpump
som patienten anvinder eller byta till en sensor som inte dr kompatibel med patientens
insulinpump och darmed byta till ett nytt system (ny insulinpump och ny sensor). Med
MySweetStitch underpatch kan patienten fortsitta anvianda sin nuvarande sensor. Enligt
foretaget har ansokta produkter ett haftimne som ar hudvanligare an haftan pa CGM-
sensorerna Freestyle Libre 3 och Dexcom G6/G7. Foretaget har i sitt ekonomiska underlag
utgatt fran vad det kostar att byta CGM-sensor jamfort med att anvinda ansokta produkter.
Foretaget har varken kommit in med underlag som visar i vilken utstrackning hiftan fran
namnda CGM-sensorer ger hudreaktioner eller underlag som visar om anvindning av
ansokta produkter resulterar i en minskning av hudreaktioner.

TLV bedomer att basfunktionen for MySweetStitch underpatch ar att fungera som ett
skyddande lager mellan hud och CGM-sensor. TLV bedémer att aktuell patientkategori for
ansokta produkter ar personer som far hudirritationer av haftan fran sin CGM-sensor.

TLV bedomer att ansokta produkter tillhor varugrupperingskoden Y92BCo3 (Forband for
ytterforstarkning och skydd till sensor). I dagsliget finns endast en produkt inom
varugrupperingskoden Y92BCo3, MySweetStitch hdftplaster till Guardian 4, ett forband
vars basfunktion ar att forstarka vidhaftningen av CGM-sensorn Guardian 4. TLV bedomer
att MySweetStitch hdftplaster till Guardian 4 inte kan utgora relevant jamforelsealternativ
till ansokta produkter da de har olika basfunktioner och ir till f6r olika patientkategorier.

TLV bedomer att det inte finns produkter inom likemedelsformanerna som ar specifikt
utformade for att anvindas som ett skyddande lager mellan hud och sensor och darmed har
samma basfunktion som ansokta produkter. Daremot ingar flera hiftor och andra férband i
lakemedelsforménerna som TLV antar kan anviandas som ett skyddande lager mellan hud
och sensor. For att utreda vilka produkter som den aktuella patientkategorin anvander idag
har TLV konsulterat en klinisk expert vid diabetesmottagningen pa Sodra Alvsborgs sjukhus i
Boras.

Enligt utldtande fran TLV:s kliniska expert ar det ett fatal patienter som har problem med
overkanslighet mot hiftan pa sin CGM-sensor. Om en patient utvecklat en 6verkanslighet
finns det enligt TLV:s kliniska expert flera behandlingssteg dir grunden ar att virda huden
genom att exempelvis smorja med en salva innehallande karbamid. For vissa patienter kan
det racka att anvanda hudskyddsfilm i form av en 16sning, exempelvis produkter i
varugrupperingskoden YooMBo1 (Hudskyddsprodukter; 16sning). Om dessa atgirder inte
racker kan ett skyddande lager i form av forband/sarfilm, likt ansokta produkter, anvindas.
Enligt utldtandet finns det forband (exempelvis Opsite) inom varugrupperingskoden
Y92GAo03 (Forband for ytterforstarkning och skydd till insulinpump) som motsvarar de
forband/sérfilmer som anviands av patienter som utvecklat 6verkanslighet i den region dar
experten ar verksam.

Av utldtandet fran TLV:s kliniska expert, framgar det att patienter som har problem med
overkanslighet mot hiftan pa sin CGM-sensor inte maste byta sensor pa det siatt som
foretaget angett i ansokan. I stillet framgar det att det finns produkter inom
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lakemedelsforménerna som kan anvandas som ett skyddande lager mellan hud och CGM-
sensor, daribland forband i varugrupperingskoden Y92GAo3 (Forband for ytterforstarkning
och skydd till insulinpump) som liknar ansokta produkter i sin utformning. Mot denna
bakgrund bedémer TLV att samtliga produkter i varugrupperingskoden Y92GA03 kan
anvandas av aktuell patientkategori som ett skyddande lager mellan patientens hud och
CGM-sensorn och darfor kan utgora relevanta jamforelsealternativ till ansokta produkter.

Den produkt med lagst pris i namnda varugrupperingskod ar Opsite filmforband 6x7 cm,
(var 739840) med ett pris om 5,98 kronor per styck (AUP). Baserat pa tolv manaders
forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten bedomer TLV att Opsite filmforband 6x7 cm
har en tillracklig forsiljning inom likemedelsforménerna for att anses forekomma inom
svensk hilso- och sjukvard i nimnvard omfattning.

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

Kostnaderna for MySweetStitch underpatch 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 relevant jamforelsealternativ.

Utifran befintligt underlag i drendet har det inte framkommit att de ansokta produkterna
skulle ha en storre nytta dn Opsite filmforband 6x7 cm. Eftersom ansokta produkter och det
relevanta jamforelsealternativet kan anvandas av 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. En
forpackning innehaller tio forband vilket innebir ett pris om 11,47 kronor per styck. Det ar
hogre 4n priset for jamforelsealternativet (5,98 kronor per styck, AUP).

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handldggningen har dven juristen Sarah
Borggren 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 overklagandet 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 dndras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 77 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

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

Lakemedelsformanerna ska, nar 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 fédelsekontrollerande
syfte av ldkare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en forménsberittigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon 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 lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlikare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning. (18 § forméanslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststélla ink6pspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra nirmare 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. Forvaltningsrattens 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 lakemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 dr en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])



