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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-06-18 4300/2012
SOKANDE M CARE AB
Pilgarden

237 91 Bjarred

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) avslar ansokan om att Salts Confidence
Convex Supersoft Sluten Stor ska fa inga i lakemedelsféormanerna.
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ANSOKAN

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 Confidence Convex Supersoft Sluten Stor, 10 ST 733480 430,00
Uppklippbar 13-25 mm, djup 4,6 mm, delad
framsida

Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor, 10 ST 733481 430,00
Uppklippbar 13-38 mm, djup 4,6 mm, delad
framsida

Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor, 10 ST 733482 430,00
Uppklippbar 13-52 mm, djup 4,6 mm, delad
framsida

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 avfoéring 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.

En konvex hudskyddsplatta anvands framst till stomier som ar svarare att bandagera.
Anledningen kan vara att underlaget ar ojamnt, att stomin ligger i ett hudveck eller av andra
skal ligger i niva med huden. Den konvexa formen utdvar ett visst tryck runt stomin vilket
forhindrar att stomins 6ppning sjunker &nnu mer inat. Darmed kan tarminnehallet lattare
fangas upp i stomipasen utan kontakt med omkringliggande hud.

Foretaget ansker om pris och subvention for Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor.
Produkten ar en endels, sluten pase med uppklippbart hal for stomin, avsedd for
colostomiopererade patienter.
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Till ans6kan har fogats en analys av de fordelar som anvandning av Confidence Convex
Supersoft Sluten Stor kan tankas medfora, i relation till den produkt inom férmanen som
foretaget valt att jamfora med; SenSura 1-dels, konvex light (vnr 730029). Jamforelsen utgar
ifran tankbara scenarier och aspekter av en brukares vardag, till exempel formaga till
kommunikation, socialt liv, arbete, fysisk aktivitet, personlig hygien och samspel med andra
manniskor. | analysen framhaller foretaget den konvexa plattans flexibilitet, goda vidhaftning
och hudvanliga egenskaper. Foretaget menar vidare att plattan &r mycket bojlig, foljer
kroppens alla rorelser och sitter sakert dven pa ett ojamnt underlag.

Ansokt pris for Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor ar 49,24 kronor styck (AUP
exklusive moms)®.

TLV har haft éverlaggning med foretaget, varpa foretaget kompletterat ansékan med
ytterligare dokumentation.

Kompletterande dokumentation inkluderar resultatet av ett standardiserat test, med syfte att
mata olika hudskyddsplattors flexibilitet. Utéver detta redovisas ett antal matt gallande
hudskyddsplattornas tjocklek och ytarea, samt konvexiteternas djup. Resultaten av
flexibilitetstestet redovisas bland annat som medelvardet av den kraft (Newton) som kravs for
att flexa hudskyddsplattan mot underlaget. Samtliga uppmatta varden jamférs med ett antal
konkurrerande, i huvudsak avidentifierade, konvexa hudskyddsplattor. Av resultaten kan
utlasas att ansokt produkt kraver en begransad kraft for att b6jas mot underlaget, att
hydrokolliden har en medelmattlig tjocklek, litet till mattligt konvexitetsdjup samt ar en av de
storre hudskyddsplattorna i jamforelsen.

Foretaget har &ven presenterat sammanfattande resultat av en mindre enkatstudie.
Enkéatundersdkningens syfte var att utvardera flexibiliteten och bekvamligheten hos Salts
Confidence Convex Supersoft, och utfoll, enligt uppgift, till fordel fér ansokt produkt.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs 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 avvéagning mellan

! Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 8 lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r 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 i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning 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 lakemedelsférmanerna och har samma
basfunktion, det s& kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

Tidigare har TLV inte stallt samma krav gallande 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 innebar 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 hdlsoekonomiska
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 ka nar systemet fatt verka en tid.

TLV gor féljande beddmning.

TLV anser att de produkter med forsaljning inom varugrupperingskod Y90BAO03/04, slutha
endelspasar med konvexitet, ar relevanta jamforelsealternativ da de har samma basfunktion.
Av dessa produkter &r det mest relevanta jamforelsealternativet den produkt som har 1agst
pris; i dagslaget Hollister Compact konvex (vnr 229443 m.fl.), 32,94 kronor styck.

Ansokt pris for Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor, 49,24 kronor styck, ar 49
procent hogre an priset for Hollister Compact konvex.
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TLV bedomer att ett hogre pris an for det mest relevanta jamforelsealternativet maste
motiveras av en pavisad hogre effekt eller patientnytta. | sin jamforande analys anger
foretaget att Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor har ett antal fordelar jamfort med
det jamforelsealternativ foretaget har valt. 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.

Resultat av flexibilitetstest och 6vriga métningar ger kainnedom om de olika
hudskyddsplattornas matt och egenskaper. Dessa resultat kan ge vagledning vid beslut om
passande produkt for enskilda brukare, men kan inte anses utgora vetenskapligt evidens som
motiverar ett hogre vérde, jamfort med andra hudskyddsplattor inom férmanen. Dessutom
uppvisar bade laboratorietester och enkétstudie kvalitetsbrister, exempelvis betraffande
omfattning och/eller dokumentation.

Sammantaget kan testresultat, matningar och svaren pa brukarenkéaten underbygga foretagets
mening att Salts Confidence Convex Supersoft Sluten Stor har en relativt flexibel
hudskyddsplatta, och att detta kan passa vissa brukare val. Beslut om subvention fattas dock
inte pd individniva, utan for patientgruppen i sin helhet. Detta innebaér att ansékande foretag
dels maste pavisa en 6kad nytta gentemot det relevanta jamforelsealternativet, dels hur
mycket detta &r vart.

Foretaget ansdker om ett 49 procent hogre pris an priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet. Det befintliga underlaget visar inte, pa ett tillfredsstallande satt, att
denna prisskillnad ar befogad. TLV bedémer darmed, pa det befintliga underlaget, att Salts
Confidence Convex Supersoft Sluten Stor inte ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren
for att inga i lakemedelsformanerna ar saledes inte uppfyllda och ansdkan 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 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 avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. | handlaggningen har dven hédlsoekonom Ingrid Tredal och jurist
Katarina Berglund deltagit.

Niklas Hedberg
Mia Leven
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