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TANDVARDS- OCH Datum V&r beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-06-17 4298/2012
SOKANDE M CARE AB
Pilgarden

237 91 Bjarred

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) avslar ansokan om att Salts Harmony Duo
Standardplatta ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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M CARE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i

lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 21 mm | 10 ST 733460 400,00
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 25 mm | 10 ST 733461 400,00
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 28 mm | 10 ST 733466 400,00
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 32 mm | 10 ST 733467 400,00
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 35 mm | 10 ST 733468 400,00
Salts Harmony Duo Standardplatta, Forklippt 38 mm | 10 ST 733469 400,00

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning 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 istéllet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En urostomi
innebdr att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en avstangd del av tarmen
och sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvéaggen. For att samla upp avféring eller urin
satts en stomipase till mynningen och haftanordningen pa denna kan se olika ut. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage, det vill saga allt i ett,
hela bandaget byts varje gang. Tvadelsbandage bestar av en hudskyddsplatta och en pase.
Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pasen kan bytas separat. Pasarna kan vara

slutna eller tombara.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Salts Harmony Duo Standardplatta. Produkten
ar en hudskyddsplatta och utgor saledes ena delen av ett tvadelshandage, dar platta och pase
kan bytas separat. Salts Harmony Duo Standardplatta tillhandahalls med forstansade hal i
varierande storlek. Enligt foretaget ar skillnaden mellan halstorlekarna mindre &n for andra
forstansade hudskyddsplattor pa marknaden, vilket ska oka chansen att fa plattan sa nara
stomin som mojligt, och ddrmed minska risken for lackage.

Foretaget menar att Salts Harmony Duo Standardplatta ar lattare att rengora pa grund av den
slata haftytan. Detta kan, enligt foretaget, ge en optimerad fastyta vilket i sin tur minskar
risken for lackage och okar tryggheten for patienten. Salts Harmony Duo Standardplatta har
aven matchande markeringar pa platta och pase for att underlatta vid byten. Ansokt pris for
Salts Harmony Duo Standardplatta ar 45,92 kronor styck (AUP exklusive moms)®.

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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TLV har haft éverlaggning med foretaget, varpa foretaget kompletterat ansokan med
ytterligare dokumentation.

4. SKAL FOR BESLUT

Enligt 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och 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) &r att beddma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillampas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som behovs for att bedéma fragan om subvention och prissattning. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansoker om att en férbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande beddomning
Inom varugrupp Y90AAO01/02, Plattor med haftkopplingssystem, finns ett flertal produkter

med samma basfunktion som Salts Harmony Duo Standardplatta. Det mest relevanta
jamforelsealternativet &r den produkt med forséljning och lagst pris inom varugruppen;
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Esteem Synergy Stomahesive (vnr 201050 m.fl.), 28,02 kronor styck. Ansokt pris for Salts
Harmony Duo Standardplatta, 45,92 kronor styck, ar darmed 64 procent hégre an priset for
det mest relevanta jamforelsealternativet.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav géllande ansokningar for forbrukningsartiklar som
for lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebdr att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet. Ska TLV godkénna en hogre kostnad aligger det
foretaget att motivera detta, exempelvis genom vetenskapliga studier eller halsoekonomiska
analyser som kan visa kostnadsbesparingar pa andra omraden. Detta galler d&ven nyttan av en
specifik produktegenskap. TLV konstaterade efter genomgangen av pennkanyler ar 2010 att
kraven pa vetenskaplig evidens géllande kostnadseffektiviteten av forbrukningsartiklar maste
stallas pa en rimlig niva. Dock konstaterades dven att kraven pa dokumentation skulle komma
att oka nar systemet fatt verka en tid.

TLV beddmer att ett hogre pris &n for det mest relevanta jamforelsealternativet, i detta fall 64
procent, maste motiveras av en pavisad hogre effekt eller patientnytta. Foretaget drar, utifran
den jamforande analysen, slutsatsen att Salts Harmony Duo Standardplatta har en béttre
passform &n det jamforelsealternativ som foretaget valt. Detta ska minska risken for lackage
och underlatta brukarens vardagliga géromal och sociala samspel. Analysen ar dock baserad
pa antaganden och kan darfor inte anses uppfylla kraven pa en pavisad hogre effekt eller
patientnytta, i jamforelse med det mest kostnadseffektiva alternativet; Esteem Synergy
Stomahesive.

Den kompletterande dokumentationen presenterar dels ett fatal patientfall, dels det
matchningssystem som ska underlatta tillpassning vid byte av stomipase. Ut6ver detta
framhalls fordelarna med en forklippt hudskyddsplatta, inklusive en redovisning av de
besparingar detta kan medfora jamfort med uppklippbara varianter.

TLV kan efter utredning konstatera att hudskyddsplattor med forklippta hal redan finns att
tillga inom formanen. Dessa tillhandahalls dessutom till ett markant lagre pris an Salts
Harmony Duo Standardplatta, som dérmed inte &r kostnadseffektiv i detta hdnseende.

Den dokumentation som presenterats tyder pa att stomiopererade patienter i en del fall kan ha
nytta av Salts Harmony Duo Standardplatta, exempelvis pa grund av dess passform,
utformning eller andra egenskaper. Beslut om subvention fattas dock inte pa individniva, utan
for patientgruppen i sin helhet. Detta innebar att ansokande foretag dels maste pavisa en dkad
nytta gentemot det relevanta jamforelsealternativet, dels hur mycket detta ar vart. Féretaget
ansoker om ett 64 procent hogre pris an priset for det mest relevanta jamforelsealternativet.
Det befintliga underlaget visar inte, pa ett tillfredsstallande satt, att denna prisskillnad &r
befogad.
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TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Salts Harmony Duo Standardplatta inte ar
kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna ar saledes inte
uppfyllda och anstkan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos 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 provas. TLV sander verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. | handldggningen har dven halsoekonom Ingrid Tredal och jurist
Katarina Berglund deltagit.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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