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SAKEN

Ansokan inom ladkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Dansac NovaLife 2
pasar och hudskyddsplattor ska fa inga i lakemedelsférmanerna.

TLV beslutar att Dansac NovaLife 1 ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den
7 december 2010 till i tabellen angivna priser.

Namn Antal |Varunr |AIP (SEK) |AUP(SEK) |AUP inkl. moms, f.n. (SEK)

Dansac NovaLife1 |30 ST |730609 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovalLife1 |30 ST |730608 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1 |30 ST |730607 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife1 |30 ST |730606 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovalLifel |30 ST |730616 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1l |30ST |[730615 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovalLife 1 |30 ST |730614 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1l |30ST |[730613 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1 |30 ST |730612 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovalLifel1 |30 ST |730611 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife1l |30ST |[730610 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife1 |30 ST |730605 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1l |30ST |[730604 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1 |30 ST |730603 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1l |30ST |[730602 |825,30 930,43 1163,00

Dansac NovaLife 1 |30 ST |730600 (825,30 930,43 1163,00

Villkor
Foretaget ska senast den 1 juni 2012 visa hur stor den genomsnittliga arsforbrukningen av
Dansac NovaL.ife 1 &r per patient i klinisk vardag.
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ANSOKAN
DANSAC AND HOLLISTER SCANDINAVIA INC. (foretaget) har ansokt om att
nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/ |Varunr |AIP
Forp. (SEK)
Dansac NovaL.ife 1, Mini, sluten haftpase, 10-38x50 mm 30 ST |730609 |825,30
Dansac NovaLife 1, Mini, sluten haftpase, 25-38x50 mm 30 ST |730608 |825,30
Dansac NovaL.ife 1, Mini, sluten haftpase, 30-38x50 mm 30 ST |730607 |825,30
Dansac NovaLife 1, Mini, sluten haftpase, 35-38x50 mm 30 ST |730606 |825,30
Dansac NovaL.ife 1, Midi, sluten haftpase, 10-55x70 mm 30 ST |730616 |825,30
Dansac NovalLife 1, Midi, sluten haftpase, 25-55x70 mm 30 ST |730615 |825,30
Dansac NovalLife 1, Midi, sluten haftpase, 30-55x70 mm 30 ST |730614 |825,30
Dansac NovaL.ife 1, Midi, sluten haftpase, 35-55x70 mm 30 ST |730613 |825,30
Dansac NovalLife 1, Midi, sluten haftpase, 40-55x70 mm 30 ST |730612 |825,30
Dansac NovaL.ife 1, Midi, sluten haftpase, 45-55x70 mm 30 ST |730611 |825,30
Dansac NovalLife 1, Midi, sluten haftpase, 10-55x70 mm, klar |30 ST |730610 |825,30
Dansac NovalL ife 1, Maxi, sluten haftpase, 10-70x90 mm 30 ST |730605 |825,30
Dansac NovalLife 1, Maxi, sluten héftpase, 25-70x90 mm 30 ST |730604 |825,30
Dansac NovalLife 1, Maxi, sluten héftpase, 30-70x90 mm 30 ST |730603 |825,30
Dansac NovaL.ife 1, Maxi, sluten haftpase, 35-70x90 mm 30 ST |730602 |825,30
Dansac NovaLife 1, Maxi, sluten héftpase, 10-70x90 mm, klar |30 ST |730600 |825,30
Dansac NovaL.ife 2, Mini, sluten pase, ringstorlek 36 mm 30 ST |730625 |393,30
Dansac NovaL.ife 2, Mini, sluten pase, ringstorlek 43 mm 30 ST |730626 |393,30
Dansac NovaL.ife 2, Mini, sluten pase, ringstorlek 55 mm 30 ST |730627 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 36 mm 30 ST |730618 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 43 mm 30 ST |730617 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 55 mm 30 ST |730620 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 70 mm 30 ST |730619 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 36 mm, klar |30 ST |730621 |393,30
Dansac NovalLife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 43 mm, klar |30 ST |730622 |393,30
Dansac NovalLife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 55 mm, klar |30 ST |730623 |393,30
Dansac NovalL.ife 2, Midi, sluten pase, ringstorlek 70 mm, klar |30 ST |730624 |393,30
Dansac Noval.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 36 mm,10-28 mm |5 ST | 730640 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 36 mm,20-28 mm |5 ST | 730642 |176,25
Dansac Noval.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 36 mm,25-28 mm |5 ST | 730643 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 43 mm,10-35 mm |5 ST |730644 |176,25
Dansac Noval.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 43 mm,25-35 mm |5 ST | 730645 |176,25
Dansac Noval.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 43 mm,30-35 mm |5 ST |730646 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 55 mm,10-47 mm |5 ST | 730647 |176,25
Dansac Noval.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 55 mm,35-47 mm |5 ST | 730648 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 55 mm,40-47 mm |5 ST | 730649 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 70 mm,10-62 mm |5 ST |730650 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 70 mm,45-62 mm |5 ST | 730651 |176,25
Dansac NovaL.ife 2, Hudskyddsplatta, ringstrl 70 mm,50-62 mm |5 ST | 730652 |176,25
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UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord dppning i buken for tdomning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfalliga eller permanenta beroende pa orsaken till ingreppet.
Beroende pa var ingreppet utfors pa tarmen kan stomin vara en ileostomi eller en colostomi.
Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas dérefter fram genom
buken. Vid en colostomi tas istallet tjocktarmsmynningen fram genom buken. For att samla
upp avforingen satts en stomipase till mynningen och héftanordningen pa denna kan se olika
ut. Vid anvandning av ett endelsbandage klistras pasen fast direkt pa huden. Ett
tvadelshandage bestar av tva separata delar - en basplatta/hudskyddsplatta och en pase.

Foretaget ansoker om subvention for Dansac NovaLife 1 som dr ett endelsbandage, Dansac
NovalLife 2 pasar, ena delen av ett tvadelsbandage, samt Dansac NovalLife 2
hudskyddsplattor. Dansac NovaLife 1 &r indelade i tre storlekar, mini, midi och maxi och
samtliga ar uppklippbara. Dansac NovalLife 2 pasar kopplas till en hudskyddsplatta via
ringkoppling och &r indelade i tva storlekar, mini och midi. Alla pasar &r utrustade med ett
filter for att hantera gaser fran tarmarna.

Foretaget har uppgett foljande. Stomibandagen Dansac NovalLife 1 & 2 har en
universaldesign med unika egenskaper. Genom att pasarna ar droppformade ar de anatomiskt
utformade och den stromlinjeformade designen ar anpassad till l[jumskpartiet och darfor
mindre markbar &n andra pasar. Jamforelsealternativen for Dansac NovaLife 1 & Dansac
Nova 1 (247965) och SenSura (730385). For Dansac NovaLife 2 pasar & Dansac Nova 2
(203037) jamforelsealternativet och for Dansac Noval.ife 2 hudskyddsplattor ar
jamfoérelsealternativet Dansac Nova 2 hudskyddsplatta (202087). Dessa produkter &r mest
likvardiga med Dansac NovaLife 1 & 2 och de ar darfor &r de mest relevanta
jamfoérelsealternativen. Trots att Dansac Nova Life 1 ar dyrare &n jamforelsealternativen per
pase sa blir det billigare att anvanda Dansac Nova Life 1 om jamforelsen gors pa
arsforbrukning. Dansac Nova Life 1 gar att anvanda mycket langre an jamforelsealternativen
eftersom den &r battre an jamforelsealternativen, biverkningar sa som pancaking och
ballooning é&r inte lika vanligt forekommande. Det innebdr i forldngningen att patienterna inte
behover byta pase lika ofta.

Flera studier har bifogats ansokan for att styrka foretagets pastaenden om egenskaper och
anvandartid. | Voergaard L.L. jamfors de produkter som foretaget anfort som relevant
jamforelsealternativ till Dansac NovaLife 1; Nova 1 och SenSura. Studien visar att
anvandningstiden ar likartad for dessa tva pasar, 12,5 timmar for SenSura respektive 12,7
timmar for Dansac Nova 1. Detta ger en arsforbrukning pa 688 pasar med Dansac Nova 1
respektive 699 pasar med SenSura. | en opublicerad studie som foretaget gjort pa Dansac
NovaLife 1 framkommer att den har en mediananvéandningstid pa 35,68 timmar. Det ger en
arsforbrukning pa 244-337 pasar.

Nagot halsoekonomiskt underlag som visar vardet av de anforda fordelarna med Dansac
NovalLife 2 pasar och hudskyddsplattor har inte inkommit.
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TLV har haft overlaggningar med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar inte direkt tillampliga pa sddana andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna enligt
18 §, samma lag, som t.ex. forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med
nuvarande reglering av lakemedelsformanerna och samhéllets intresse av en statlig
priskontroll dven for forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s beddmning dven
har vara vilken nytta en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska
stallas i relation till paverkan pa kostnaderna. Det ar foretaget som i enlighet med vad som
direkt framgar av 8 § samma lag ska lagga fram den utredning som behdvs for att bedoma
fragan om subvention och prissattning.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid genomgangen av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsformanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet. | praktiken innebdr detta att det foretag som
ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i lakemedelsformanerna maste visa att
produkten ar kostnadseffektiv till det pris som foretaget begar.

Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris.
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TLV gor féljande beddmning.

Dansac Novalife 1

TLV konstaterar att det finns manga slutna haftpasar inom lakemedelsformanerna. De
héftpasar som TLV anser har likvérdig funktion med Dansac NovalLife 1 ar uppklippbara,
slutna haftpasar med ringkoppling som har likvardig volym. Av dessa pasar har KoloBa SOFT
(202255) l&gst pris. Mot denna bakgrund bedémer TLV att KoloBa SOFT &r det mest
relevanta jamforelsealternativet for Dansac Nova Life 1.

Foretaget har beraknat vad arskostnaden skulle bli for Dansac NovaLife 1, Dansac Nova 1
och SenSura mot bakgrund av anvandningstiden som framkom i de studier som foretaget
hanvisat till. Enligt dessa berakningar har Dansac NovalLife 1 lagst arskostnad av dessa
produkter. TLV bedémer att det inte &r orimligt att anta att KoloBa SOFT har en
anvandningstid som ar jamforbar med Nova 1 och SenSuras. Aven jamfort med KoloBa SOFT
har Dansac NovalLife 1 saledes lagst arskostnad. Dansac NovaLife 1 far darmed anses vara
kostnadseffektiva till ansokt pris. Villkoren for subvention &r saledes uppfyllda och ansdkan
ska dé&rfor bifallas.

Dansac Noval ife 2 pasar

TLV konstaterar att det finns manga slutna pasar for tvadelsbandage inom
lakemedelsformanerna. De héftpasar som TLV anser har likvérdig funktion med Dansac
Noval.ife 2 pasar ar slutna pasar som ar utrustade med filter, har ringkoppling samt har en
likvardig pasvolym. Av dessa pasar har Dansac Duo Soft (230524) lagst pris. Mot denna
bakgrund bedomer TLV att Dansac Duo Soft &r det mest relevanta jamforelsealternativet for
Dansac Nova Life 2 pasar.

Priset som foretaget anscker om for Dansac NovaLife 2 pasar &r cirka 78 procent hogre an for
Dansac Duo Soft. Foretaget har inte kunnat visa att Dansac NovaLife 2 pasar ger en 6kad
nytta i forhallande till Dansac Duo Soft. Priset som foretaget begar ar ocksa hogre én priset
for den produkt som foretaget anser &r relevant jamforelsealternativet. Nagot antagande om
lagre arsforbrukning kan inte heller anses vara visat for denna typ av pase. TLV konstaterar
att det inte heller vid denna jamférelse finns nagot halsoekonomiskt underlag som visar en
hogre nytta med Dansac NovaLife 2 pasar i jamforelse med av foretaget angivet
jamforelsealternativ.

Dansac NovalLife 2 pasar kan darmed inte anses vara kostnadseffektiva till ansokt pris.
Villkoren for subvention ar saledes inte uppfyllda och ansokan ska darfor avslas i den delen.

Dansac Noval.ife 2, hudskyddsplattor

TLV konstaterar att det aven finns manga hudskyddsplattor for tvadelsbandage inom
lakemedelsformanerna. De hudskyddsplattor som TLV anser har likvardig funktion med
Dansac Noval.ife 2 hudskyddsplattor &r de som &r uppklippbara och har ringkoppling. Av
dessa hudskyddsplattor har Combihesive Il Plus (204560) lagst pris. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att Combihesive Il Plus &r det mest relevanta jamforelsealternativet for Dansac
NovaLife 2 hudskyddsplattor.
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Priset som foretaget ansdker om for Dansac NovaLife 2 hudskyddsplattor &r cirka 48 procent
hogre an for Combihesive 11 Plus. Foretaget har inte kunnat visa att Dansac NovaLife 2
hudskyddsplattor ger en okad nytta i forhallande till Combihesive Il Plus. Priset som foretaget
begdr ar ocksa hogre an priset for den produkt som foretaget anser ar relevant
jamforelsealternativet. TLV konstaterar att det inte heller vid denna jamfarelse finns nagot
underlag som visar en hogre nytta med Dansac NovaL.ife 2 hudskyddsplattor i jamforelse med
av foretaget angivet jamforelsealternativ.

Dansac Noval.ife 2 hudskyddsplattor kan darmed inte anses vara kostnadseffektiva till ansokt
pris. Villkoren fér subvention ar saledes inte uppfyllda och ansokan ska darfor avslas aven i
den delen.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Foredragande har varit juristen
Malin Blixt. | handlaggningen har &ven medicinska utredaren Asa Tormod och
halsoekonomen Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Malin Blixt
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