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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-02-18 1952/2014
FORETAG ConvaTec Sweden AB
Box 15138

167 15 Bromma

SAKEN
Uppfdljning av beslut inom lakemedelsférmanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) finner att ConvaTec Sweden AB har
uppfyllt uppféljningsvillkoret for Esteem Plus (dnr 748/2012).

TLV beddmer att det i dagslaget inte finns ndgon anledning att ompréva Esteem Plus
subventionsstatus.
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UTREDNING | ARENDET

Bakgrund till uppféljningen

I juni 2012 beviljades Esteem Plus subvention med villkoret att foretaget senast den 1 mars
2014 ska redovisa hur stor den genomsnittliga manadsforbrukningen av Esteem Plus, tombar
konvex endelspase, ar i klinisk vardag. Analysen ska inkludera en jamforelse med det mest
relevanta jamforelsealternativet.

Vid tidpunkten for subventionsbeslutet hade foretaget inte med sdkerhet kunnat visa att
Esteem Plus var kostnadseffektiv jamfort med det mest relevanta jamforelsealternativet
Moderma Flex. Foretaget motiverade det 17 procent hdgre priset for Esteem Plus genom
kliniska underlag och ett laboratorietest, vars resultat tyder pa att Esteem Plus inte behdver
bytas lika ofta som andra tdmbara endelspasar. Osakerheten i redovisade data bedomdes dock
vara for hog for att ligga till grund for ett beslut utan villkor.

For att Esteem Plus ska anses vara kostnadseffektiv till ansokt pris maste foretaget visa att
Esteem Plus har en lagre bytesfrekvens an Moderma Flex. TLV uppskattar att den
genomsnittliga tiden mellan byte av stomibandage ar ca 24 timmar for en témbar endelspase,
vilket bor galla aven for det mest relevanta jamforelsealternativet Moderma Flex. Esteem Plus
maste da ha en ytterligare anvandningstid pa 17 procent, ca 5 timmar, for att vara
kostnadseffektiv till beviljat pris.

Foretagets rapport

I dialog med TLV har foretaget tillhandahallit tva rapporter i form av statistik fran
Lakemedelsregistret, betréaffande forskrivning av Esteem Plus och jamforelsealternativet
Moderma Flex. Rapport ett redovisar det totala antalet patienter och antalet expedierade pasar
av respektive varunummer under ar 2013. Denna metod har dock vissa svagheter, vilket
innebér en risk for missvisande resultat.

Foretaget har darfor kompletterat statistiken med en ytterligare rapport, dar resultaten baseras
pa fyra fragestallningar av mer detaljerad karaktar. Till exempel redovisas hur manga
patienter som dven anvant andra marken av stomipasar, utéver Esteem Plus alternativt
Moderma Flex. Rapport tva visar att férbrukningen av Esteem Plus, beroende pé
fragestallning, ar mellan 28 och 36 procent lagre an forbrukningen av det mest relevanta
jamforelsealternativet Moderma Flex.
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TLV:s utredning

Statistik fran Lakemedelsregistret har tillnandahallits i syfte att visa forskrivning, och darmed
forbrukning, av bade Esteem Plus och jamforelsealternativet Moderma Flex. Foretaget har
I6pande radgjort med TLV gallande uppfoljningsvillkoret och vilken metod som mest
tillforlitligt redovisar forbrukningen av stomibandage inom formanssystemet.

Metoden att enbart redovisa antal patienter och antal expedierade forpackningar av respektive
varunummer for ar 2013 (rapport ett) innebar vissa svagheter. Detta da rapporten inte
inkluderade samtliga marken av stomibandage som forskrivits till inkluderade patienter under
perioden, samt att metoden inte exkluderar patienter vars forbrukning inte skett under hela ar
2013. De initiala resultaten indikerade en forbrukning (pasar/patient i genomsnitt) av
Moderma Flex som var 85 procent hogre an forbrukningen av Esteem Plus. Pa grund av
metodens svagheter kan dock dessa resultat inte anses vara tillforlitliga, varfor foretaget
ombads komplettera sin rapport med ytterligare data.

Resultaten av den uppfdljande rapporten (rapport tva) visar att forbrukningen av Esteem plus,
beroende pa fragestallning, ar mellan 28 och 36 procent lagre an forbrukningen av det mest
relevanta jamforelsealternativet Moderma Flex. Den statistik som foretaget presenterat visar
att Esteem Plus har en ytterligare anvandningstid pa mellan 5 till 10 timmar i jamférelse med
Moderma Flex. Slutsatser angaende exakta anvandningstider for Esteem Plus och Moderma
Flex bor dock dras med forsiktighet, da relativt fa patienter ar inkluderade i det statistiska
materialet.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV gor foljande bedémning.

I det ursprungliga subventionsbeslutet gallande Esteem Plus, bedémde TLV att Esteem Plus
maste ha en ytterligare anvandningstid pa 17 procent, ca 5 timmar, for att vara
kostnadseffektiv till begart pris. Detta i jamforelse med det mest relevanta
jamforelsealternativet Moderma Flex.

TLV bedomer att foretaget gjort sannolikt att anvandningstiden for Esteem Plus &r minst 17
procent langre &n anvandningstiden fér Moderma Flex, samt att forbrukningen av Esteem
Plus ar mellan 28 och 36 procent lagre an forbrukningen av Moderma Flex. TLV beddmer
darmed att Esteem Plus &r kostnadseffektiv till det beviljade priset.

TLV finner att foretaget har uppfyllt uppféljningsvillkoret som stalldes for Esteem Plus vid
subventionsbeslutet (dnr 748/2012), samt att det i dagslaget inte finns nagon anledning att
inleda en omprdvning av Esteem Plus subventionsstatus.
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Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Féredragande har varit
medicinsk utredare Mia Leveén. | handl&dggningen har dven halsoekonom Sofie Gustafsson och
jurist Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Christin Andersson

Mia Levén



