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SOKANDE NordiCare
Hamnplanen 24
260 40 Viken
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV avslar ansokan om att Lyft gordel small ska
fa inga i lakemedelsférmanerna.
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NordiCare (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

2(4)

MB=23 cm

stodforband, beige passar hoftmatt
80-95 cm, hdjd MF= 24 cm, hojd

Namn Antal/Forp. | Varunr. |AIP (SEK)| AUP
exkl.
moms
(SEK)

Lyft, stomigordel, maggordel, 1ST 730912 450,00 514,60

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord dppning i buken for tomning 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 darefter fram genom
buken. Vid en colostomi tas istallet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En stomigoérdel
ar avsedd att anvandas av stomiopererade personer som besvéras av brack vid stomin.

Foretaget ansoker om att Lyft gordel small ska ingad i lakemedelsformanerna. Foretaget har

anfort foljande.

Lyft gordel small ar sérskilt anpassad for stomipatienter med storre bukparti. Patienter med

stor/forslappad buk som opereras for stomi loper storre risk for att fa brack vid stomin an
smalare patienter. Det ar darfor hogst relevant att personer med storre buk far en vl
fungerande gordel. De flesta typer av stomigordlar som finns pad marknaden ar raka i
modellen. De passar raka eller slankare figurtyper. Om en person har rund mage passar inte en
rak gordel. Gordeln glider och det &r svart att uppna 6nskvard kompression pa bracket runt

stomin.

Lyft gordel medium &r enligt foretaget det relevanta jamforelsealternativet da denna produkt
har samma utformning som Lyft gérdel small. Dessa gordlar har en specialfunktion och kan

inte jdAmforas med en rak enkel gordel.

Nagon dokumentation som visar produktens funktion och dess eventuella mervarde jamfort

med det befintliga sortimentet inom lakemedelsformanerna har inte bifogats ansokan.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
halso- 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 ldakemedelsférmanerna och samhallets 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.

Nér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter dr det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

TLV gor féljande beddmning.

TLV konstaterar att det finns ett flertal gordlar inom lakemedelsformanerna. Det har i
utredningen inte framkommit att dessa gordlar anvands till olika patientgrupper som gar att
sarskilja eller pa annat sétt har sa olika anvandningsomraden att de kan ses som olika
produkttyper. TLV beddmer att alla gordlar har samma basfunktion och att de av den
anledningen ar jamforbara. Relevant jamforelsealternativ ar saledes den gordel i samma
storlek som har den l&gsta kostnaden och har en faktisk forsaljning. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att Stod/brackbalte i storlek small (730484) ar det mest relevanta
jamforelsealternativet.

Foretaget har inte visat att Lyft gordel small ger en 6kad nytta i forhallande till
jamforelsealternativet. Aven om det forhaller sig som foretaget pastar att vissa patienter med
storre magparti har en dkad nytta av Lyft gordel small jamfort med raka gérdlar sa har
foretaget inte visat vardet av det. Lyft gordel small &r 118 procent dyrare &n
jamforelsealternativet.
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Mot denna bakgrund kan Lyft gordel small inte anses vara kostnadseffektiv. Villkoren for
subvention ar saledes inte uppfyllda och ansokan ska avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Forvaltningsratten 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. | handldggningen har &ven
juristen Malin Blixt och medicinska utredaren Asa Tormod deltagit.

Niklas Hedberg

Malin Blixt
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