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Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV) avslar ans6kan om att Trio Siltac
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ANSOKAN

Capero Medical AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Trio Siltac silikonforsegling, 20-28 mm, 100% 30 ST 734820 690,00
silikon

Trio Siltac silikonforsegling, 28-35 mm, 100% 30 ST 734821 690,00
silikon

Trio Siltac silikonforsegling, 35-44 mm, 100% 30 ST 734822 690,00
silikon

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebir en konstgjord Gppning 1 buken for tdmning av antingen av{oring eller urin.
Beroende pa ingreppets ldge och natur delas stomityper in i tre huvudgrupper; ileostomi,
kolostomi och urostomi. Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas
dérefter fram genom buken. Vid en kolostomi tas istdllet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en
avstdngd del av tarmen, som sedan leds vidare ut till en 6ppning pé bukviggen. For att samla
upp avforing eller urin anvénds ett stomibandage dver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipése. Bandagen finns i tva olika typer;
endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage innebér att hudskyddsplattan och pasen dr
integrerade och bandaget byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebér att plattan
och pasen kan bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pd huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutférande eller konvexa. En konvex platta anvinds av
brukare med bandageringsproblem pé grund av lag eller insjunken stomi. Sjélva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvinds framst vid kolostomi, ddr avforingen for
det mesta dr fast. Tombara pasar anvinds framst vid ileostomi, dér avforingen ofta &r tunn och
riklig, eller vid urostomi. Utdver stomibandage finns tillbehor sdsom hudskydd, hiftor och
tatande produkter i olika utféranden. Hudomradet runt stomins mynning kan vara ojimnt och
diarmed svarare att bandagera, vilket okar risken for lackage och hudproblem. Detta kan
foranleda anvindning av exempelvis extra héftor eller titande produkter.

Foretaget ansdker om pris och subvention for 7rio Siltac silikonforsegling, en hudskyddsring
avsedd for stomiopererade personer. Produkten bestar till 100 procent av silikon och placeras
runt stomin under stomibandagets hudskyddsplatta nir behov av extra titning foreligger.

Foretaget distribuerar ett nytt sortiment av hudskyddsprodukter for stomivérd, bestdende av
100 procent silikon. Dessa produkter ska enligt foretaget ha vissa fordelar 1 jamforelse med
hydrokolloida hudskyddsprodukter med samma anvindningsomrade;
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e Bittre omedelbar vidhaftning.

e Skonsamma och smértfria bandagebyten da vidhadftningen inte 6kar under
anvéndningstiden.

e Absorberar inte fekalier och/eller urin, vilket bidrar till bibehallen form och funktion
under anvdndningstiden.

e Den minimala absorptionen innebér att materialet inte luckras upp och bryts ned.
Produkterna kan darfor avldgsnas i ett stycke utan att [dimna rester pa huden.

Utover ovanstdende kan anviandning av Trio Siltac silikonforsegling, enligt foretaget, innebira
ytterligare fordelar. Vid applicering kan produkten dras ut och strackas over stomin, varpa
materialet sedan drar ihop sig och létt “kramar” stomin. D& Trio Siltac silikonforsegling kan
avldgsnas i ett stycke utan att 1amna rester pa huden forkortas tiden for bandagebyte.
Foretaget menar ocks att silikonmaterialet inte dr ocklusivt, vilket bidrar till en friskare hud.

Som underlag och vetenskapligt stod for ovanstdende fordelar tillhandahéller foretaget ett
antal publicerade studier, en beskrivande foretagsrapport gillande silikonteknologi, resultat
frén ett absorptionstest samt en klinisk utvédrdering. Av detta material framgéar bland annat
foljande;

e Hydrokollida sérvardsprodukter &r mangsidiga och kan anvéndas i ett flertal kliniska
situationer. De kan dock orsaka Gverkinslighetsreaktioner i vissa fall'.

e Forbandsmaterial av silikon har ett brett anvindningsomrade. Den kemiska
sammansittningen kan anpassas efter 6nskad egenskap hos silikonmaterialet, som
exempelvis kan goras mer eller mindre vidhédftande, motstdndskraftigt eller reaktivt®.

e Silikonforband ldmnar inte klisterrester pa huden och orsakar inte smaérta eller ytliga
hudskador vid bandagebyten. Risken for verkinslighetsreaktioner ar dessutom liten”.

e Stomiopererade personer 16per stor risk att drabbas av hudproblem pé grund av
exempelvis underliggande sjukdomar, lickage av avforing och standigt upprepade
bandagebyten. Silikonbaserade produkter dr lampliga for stomivard d& de bibehaller
form och funktion 1 kontakt med vitska, har en sdker vidhédftning men kraver mindre
kraft for att avldgsna, vilket reducerar smirta och ytliga hudskador vid bandagebyten®.

" A. Finnie, "Hydrocolloids in wound management: pros and cons,” British Journal of Community Nursing, vol.
7, nr 7, pp. 338-345, 2002.

* Klykken P., Servinski M., Thomas X., Dow Corning Corp., Silicone Film-Forming Technologies for Health
Care Applications.

3 R. H. Meuleneire F., Soft silicones Made Easy,” Wounds International, 05 2013.

* Sambasivam M., Lee S., ”Silicone Ostomy Seal - CER Final,” 2014.
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o Ett jaimforande absorptionstest mellan hudskyddsringar av 100 procent silikon och
hudskyddsringar av hydrokolloida material har utforts av det tillverkande foretaget
(Trio Healthcare Ltd). For att jimfora hur mycket vétska de olika materialen
absorberar placerades hudskyddsringarna i vatten under fyra timmar for att sedan
vagas. Enligt rapporten absorberade hudskyddsringen av silikon en begransad méngd
vitska, endast atta procent av ursprungsvikten, och forblev strukturellt intakt. De
hydrokolloida hudskyddsringarna i testet absorberade vétska i hogre grad, 275 - 375
procent av ursprungsvikten, och bibeholl inte sin struktur. Detta indikerar, enligt
forfattarna, att hydrokolloida hudskyddsringar kan forlora sin struktur 1 kontakt med
avforing vilket kan innebira reducerad anvindningstid, hudskador och dalig hygien”.

Ansokt pris for Trio Siltac silikonforsegling ir 26,02 kronor styck (AUP exkl moms®). Som
jamforbar forbrukningsartikel inom formanen anger foretaget Dermacol stomikrage (vnr
220500 m fl). Foretaget anser dock att det inte finns ndgon produkt inom féormanen med
samma basfunktion som 7Trio Siltac silikonforsegling, da ingen av behandlingsalternativen
bestar till 100 procent av silikon.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas siledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer &ndamélsenliga.

De beslutskriterier som anges for likemedel 1 15 § formanslagen dr inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt 1 dom den 22
december 2011 (mél nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012 (méal nr 12521-11) att
15 § forménslagen ska tillimpas analogt pa forbrukningsartiklar.

> Sambasivam M., Lee S., “Trio Silicone Ostomy Rings versus Hydrocolloid Rings - Comparison of Absorption
Characteristics”.
% Samtliga priser i l6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Det dr foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska lagga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fradgan om subvention och prissittning. I 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
begér.

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

TLV gor foljande bedomning.

Avsett anvandningsomrade {or Trio Siltac silikonforsegling dr att utgdra en extra titning runt
stomin vid exempelvis lackageproblem, vilket dirmed utgor produktens basfunktion. Det
finns flera produkter inom formanen med denna basfunktion. TLV beddmer dock att ansokt
produkt dr ndrmast jdmforbar med hydrokolloida hudskyddsringar géllande savél form som
funktion. TLV beddmer ocksé att basfunktionen i regel inte blir en annan dven om produktens
material skiljer sig fran jdmforbara produkter inom forménen.

Det mest relevanta jamforelsealternativet dr dirmed den formbara hudskyddsring inom
varugrupp YOOMEO!1 (hudskyddsringar) som har {forsdljning och légst pris. Denna produkt &r
for narvarande Stomahesive Seal (vinr 734240 m f1), 9,13 kronor styck.

TLV bedomer att det bakgrundsmaterial som fogats till ansokan ger ett visst stod for att
silikonbaserade material for hudvard innebér fordelar for patienter med kinslig, extra utsatt
och/eller skadad hud. Dokumentationen tyder dven pa att silikonbaserade produkter forblir
intakta 1 kontakt med vétska. Det vore dock dnskvirt att d&ven inkludera studier som mer
direkt visar effekt pa avsedda patienter i klinisk vardag.

Foretaget menar att en 6kad patientnytta foreligger gentemot hydrokolloida produkter med
samma anvandningsomrade. Den eventuella 6kade patientnyttan har dock inte virderats i
ansOkan, vilket innebér att ett hogre pris dn priset for det mest relevanta jimforelsealternativet
inte har motiverats.

Ansokt pris for Trio Siltac silikonforsegling (26,02 kronor styck) ér cirka tre ganger hogre én
priset for det mest relevanta jaimforelsealternativet, Stomahesive Seal (9,13 kronor styck). D&
det hogre priset inte har motiverats av foretaget kan 7rio Siltac silikonférsegling inte anses
vara kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd 1 lakemedelsférménen &r saledes
inte uppfyllda och ansdkan ska dérfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, 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 sidnder 6verklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av Likemedelsforménsndmnden hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske radgivaren
Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, hilso- och sjukvérdsdirektoren
Margareta Berglund R6dén, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och fd
landstingsdirektdren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. |
handldggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén

Postadress BesoOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



