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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-11-30 457/2010
SOKANDE VITAFLO SCANDINAVIA AB
BOX 53063

400 14 Goteborg

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Proderm hudmousse
ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

VITAFLO SCANDINAVIA AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Proderm osmotic skin protector, Hudmousse, 100 ml |1 ST 730680 | 58,67

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 istallet tjocktarmsmynningen fram genom buken. For att samla
upp avforingen satts en stomipase till mynningen och haftanordningen 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 Proderm Hudmousse (100 ml) som &r utformad for att
forstarka hudens naturliga skyddsférmaga. Proderm Hudmousse &r avsedd att appliceras fore
kontakt med vata eller andra irriterande amnen for att forebygga hudbesvar. Proderm
Hudmousse (75 ml) finns tidigare inom lakemedelsférmanerna. Féretaget anger i sin ansokan
att forpackningen med 100 ml pa sikt ska erséatta befintlig forpackning. Foretaget har angett
att relevant jamforelsealternativ &r Proderm Hudmousse 75 ml (248724).

Foretaget har inte bifogat nagot halsoekonomiskt underlag som motiverar det hogre priset.

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.
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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 lakemedelsférmanerna och samhallets intresse av en statlig
priskontroll dven for forbrukningsartiklar maste utgangspunkten fér TLV:s beddmning dven
har vara vilken nytta en produkt tillfor jamfoért med andra liknande produkter. Denna nytta ska
stallas i relation till paverkan pa kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa 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.

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. | praktiken
innebar 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.

TLV gor féljande beddmning.

TLV konstaterar att det finns fler hudskyddande produkter inom lakemedelsférmanerna. Av
dessa produkter har Dansac hudskyddscreme (260547) lagst pris. Mot denna bakgrund
beddémer TLV att Dansac hudskyddscreme ar det mest relevanta jamforelsealternativet for
Proderm hudmousse.

Priset som foretaget ansdéker om for Proderm hudmousse ar cirka fyra procent hogre an for
Dansac hudskyddscreme. Foretaget har inte kunnat visa att Proderm hudmousse ger en 6kad
nytta i forhallande till Dansac hudskyddscreme. Proderm hudmousse kan darmed inte anses
vara kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for subvention ar saledes inte uppfyllda och
ansokan ska darfor avslas.
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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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