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ANSOKAN

DANSAC AND HOLLISTER SCANDINAVIA INC. (foretaget) har ansokt om att
nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i likemedelsformanerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Dansac NovaLife 1, Midi, tombar hiftpase, beige, 30 ST 731040 950,70
endelsbandage, uppklippbart hal 10-55x70 mm
Dansac NovaLife 1, Midi, tombar hiftpase, 30 ST 731404 950,70
endelsbandage, 420 ml, uppklippbar 25-55x70 mm,
beige

Dansac NovalLife 1, Midi, tombar hiftpase, 30 ST 731403 950,70
endelsbandage, 420 ml, uppklippbar 30-55x70 mm,
beige

Dansac NovaLife 1, Midi, tombar hiftpase, 30 ST 731401 950,70
endelsbandage, uppklippbar 40-55x70 mm, beige
Dansac NovaLife 1, Midi, tombar hiftpase, 30 ST 731405 950,70
endelsbandage, 420 ml, uppklippbar 45-55x70 mm,
beige

Dansac NovaLife 1, Midi, tombar hiftpase, 30 ST 731406 950,70
endelsbandage, 420 ml, uppklippbar 10-55x70, klar
Dansac NovaLife 1, Mini, tombar hiftpése, beige, 30 ST 731020 950,70
endelsbandage, uppklippbart hal 10-38x50 mm
Dansac NovaLife 1, Mini, tombar hiftpase, 30 ST 731400 950,70
endelsbandage, uppklippbar 10-38x50, klar
Dansac NovaLife 1, Maxi, tombar hiftpase, beige, 10 ST 731041 316,90
endelsbandage, uppklippbart hal 10-70x90 mm
Dansac NovaLife 1, Maxi, tombar hiftpase, 10 ST 731407 316,90
endelsbandage, 550 ml, uppklippbar 25-70x90 mm,
beige

Dansac NovaLife 1, Maxi, tombar hiftpase, 10 ST 731408 316,90
endelsbandage, 550 ml, uppklippbar 30-70x90 mm,
beige

Dansac NovaLife 1, Maxi, tombar hiftpase, 10 ST 731409 316,90
endelsbandage, 550 ml, uppklippbar 35-70x90 mm,
beige

Dansac NovaLife 1, Maxi, tombar hiftpase, 10 ST 731410 316,90
endelsbandage, 550 ml, uppkliippbar 10-70x90 mm,
klar

Dansac NovaLife 1, Midi, tombar endelsbandage, 30 ST 731402 950,70
420 ml, uppklippbar 35-55x70 mm, beige
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UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning i buken for tomning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfdlliga 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 dérefter fram genom
buken. Vid en colostomi tas istéllet tjocktarmsmynningen fram genom buken.

En urostomi innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en avstdngd
del av tarmen och sedan leds vidare ut till en 6ppning pé bukviaggen. For att samla upp
avforing eller urin sétts en stomipase till mynningen, héftanordningen pa denna kan se olika
ut. Det finns tva typer av bandage, endelsbandage och tvddelsbandage. Tvadelsbandage bestar
av en hudskyddsplatta och en pése. Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pésen kan
bytas separat. Endelsbandage é&r ett “allt-i-ett bandage” och hela bandaget byts varje gdng.
Pésarna kan vara slutna eller tombara.

Foretaget ansoker om pris och subvention for NovaLife 1, en tombar endelspase med
uppklippbart hél i plattan. Pasen finns i tre olika storlekar. Bandaget har, enligt foretaget
utvecklats for att ge 6kad diskretion, komfort och sdkerhet jamfort med aktuella tillgéngliga
produkter. Enligt TLV; s experter anser bade patienter och stomiterapeuter att den viktigaste
egenskapen hos ett stomibandage &r att det sitter sékert och inte lossnar fran huden.

TLV konstaterar att det finns manga tombara endelspasar inom ldkemedelsféorménerna. De
tombara endelspésar som TLV anser har likvérdig funktion med Nova Life 1 tombar
endelspdase dr tombara endelspdsar inom varugrupperingskod YSOHAOO, detta da dessa har
samma basfunktion. Av dessa pasar med forsdljning har Assura plus (vnr 273409, 273565,
273797) lagst pris, 32,33 kronor styck (AUP exkl. moms). Mot denna bakgrund bedémer
TLV att Assura Plus ar det mest relevanta jamforelsealternativet.

Enligt foretaget dr Nova Life 1 filter forbéttrat jamfort med den forra generationen av
filterteknologi, pé foljande punkter:

hog luftgenomstromning for att undvika att bandaget blases upp

o forebygger lickage av vitskor

o forebygger lukt

e behover inte tickas over vid bad och dusch

Enligt foretaget har Nova Life 1 hudskyddsplatta f6ljande fordelar:

e mycket hudvinlig

e avsmalnande profil med mindre material vid kanterna som gor att hudskyddsplattan
kan f6lja konturen av huden, vilket dven forhindrar att hudskyddsplattan lossnar.

e runt stomin ar tjockleken storre for att forhindra lackage under hudskyddsplattan

e oval design vilken avser att maximera plattans vidhédftning pa huden och att
mojliggora att hudskyddsplattan foljer de naturliga kurvorna av den ménskliga
kroppen sé att plattan ger stod dir det mest behdvs

e patienterna upplever att hudskyddsplattan dr séker nér de har den pa sig

e tydlig anvisning for enkel placering av plattan
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Enligt foretaget har Nova Life 1 pase foljande fordelar:

o starthélet ligger hogre upp én tidigare vilket mojliggor att patienten kan anvinda en
mindre storlek pa pdsen utan att kapaciteten minskar

e den yta som &r ovanfor starthalet &r mindre vilket ger mindre 6verhdng och mer plats
under starthalet

e ytan &r av ett ickevavt material som minimerar friktion mot hud och klider, det
forhindrar tryck och dragningar i pasen vid rorelser

o ytskiktet &r behandlat med icketoxiska kemikalier som gor det vattenavvisande och
snabbtorkande sa att patienten efter dusch enkelt kan torka av pasen med en handduk

e forskjutna och flexibla stingningsplattor mojliggoér en full och hygienisk kontroll av
Oppningen sa att tdmning och rengoring kan gdras snabbt och utan problem

e nér Oppningen &r stingd ar den diskret dold 1 pasens form

I ett utvirderingsprotokoll' framgar att tidigare anviindare av Nova 1 tycker att NovaLife 1 har
forbéttrats gillande filterfunktion, bekvamlighet och diskretion. Foretaget hanvisar dven till
dokumentation” som visar att filtret pa NovaLife 1 har forbittrats jimfort med foretagets
tidigare produkter samt att filtret pA NovaLife 1 &r battre &n SenSura. Forbéttringarna som
presenteras dr 0kad luftgenomstrémning, minskad risk for att filtret ska téppas till samt hogre
luktreducerande effekt. NovaLife 1 filter har enligt dokumentationen;

o minuter lingre luktreducerande effekt 4n SenSura
o cc per minut hogre luftgenomstromning dn SenSura

Foretaget har bifogat en jamforelse mellan Nova Life 1 och Assura Plus som visar skillnader i
utférande/design. Starthalet pa Nova Life 1 &r placerat hogre upp dn pa Assura Plus. Enligt
foretaget dr det just starthlets placering som bidrar till 6kad diskretion. Pasen blir placerad
lagt pa kroppen och risken for 6verhdng minimeras samtidigt som hela pésens volym kan
utnyttjas. Nova Life 1 har ett bredare utlopp &n Assura Plus vilket bidrar till en enklare
tomning av pasen. Nova Life 1 har ett filter som inte behover tickas vid dusch medan filtret pa
Assura Plus maste tackas.

TLV har haft 6verldggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (forménslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ladkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
ladkemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av

! Assesment of NovaLife 1 Closed and Drainable Pouch Cell 2: Drainable Pouch Protocol number 4436-0
Project number: 507206.

2 M.W. Dove and M.G. Taylor, Ph.D.Ostomy Filter Materials Selection and Product Design.
Dansac Novalife Filter Whitepaper
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bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer dndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
ladkemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll dven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s beddmning dven hér vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till
paverkan pé kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stéllt samma krav pd ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgédng av sortimentet av pennkanyler inom likemedelsférménerna
under 2010 skdrpte TLV kraven for nir en forbrukningsartikel ska fa ingd i forménssystemet.
I princip uppstélls samma krav for forbrukningsartiklar som for ldkemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden f6r behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska lagga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsforménerna 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 ldkemedelsforménerna och har likvérdig
funktion, det sé kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera likvardiga produkter &r det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

Enligt "Handbok till Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2011:3)
om ansdkan om pris och subvention for forbrukningsartiklar” framgar det att om ett
kvantitativt méatt pa kostnadseffektivitet saknas kan graden av kostnadseffektivitet bli en
bedomningsfraga for TLV.

TLV gor foljande beddmning.

TLV anser att tombara endelspasar med varugrupperingskod YS8OHAO0O, som har en
forséljning, ar relevant jimforelsealternativ detta d& dessa produkter har samma basfunktion.
Det mest relevanta jimforelsealternativet dr den tombara endelspase som har lagst pris inom
lakemedelsformanerna; Assura Plus storlekar mini, midi och maxi (vnr 273771 m.fl.) 32,33
kronor per styck (AUP exkl. moms).
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Foretaget begér 35,64 kronor per styck (AUP exkl. moms) for NovaLife 1 mini och midi
respektive 36,71 kronor styck (AUP exkl. moms) for maxi. Dessa priser dr hogre an priset for
jamforelsealternativet.

Vidhéftning

Enligt TLV:s experter ar den viktigaste egenskapen hos ett stomibandage att bandaget sitter
sékert och inte lossnar fran huden. Nagon dokumenterad forbéttring géllande vidhaftning har
inte presenterats. Hudskyddsplattan dr gjord av samma material som anvénts till tidigare
produkter. Inte heller har foretaget visat att vidhdftningen med NovaLife 1 ar béttre jamfort
med det mest relevanta jimforelsealternativet.

Filter

Foretaget har uppgett att NovaLife 1 har utvecklats och forbéttrats géllande filterfunktionen.
TLV:s experter har uppgett att patienter i snitt byter pase en gang per dygn. I en
anvandarstudie som foretaget gjort har en fraga stéllts géillande anvdndningstid. Merparten av
respondenterna har uppgett att de anvander NovaLife 1 lika linge som Nova 1. Enligt
foretagets egen studie verkar anviandningstiden salunda inte skilja avsevért mellan NovaLife 1
och Nova 1. Av vad som nu framkommit i utredningen finns det inget som tyder pé att
patienter som anvénder NovaLife 1 kommer att byta den mindre ofta &n patienter som
anvander det mest relevanta jamforelsealternativet.

Da aterstar endast ett eventuellt virde for patienten av minskad lukt. Den studie som foretaget
gjort och bifogat &r en laboratoriestudie pa filtret i NovaLife 1, studien inkluderar saledes inga
patienter. Hur stor skillnaden blir i mérkbar lukt och virdet av detta framgar saledes inte.

Design

Foretaget har uppgett att produktens design tillfor en hogre nytta &n befintliga produkter.
Detta bland annat beroende pa hélets placering och att produkten uppges vara mer diskret dn
andra produkter. Design &r en frdga om tycke och smak for den specifika patienten. TLV har
endast mojlighet att ta generell hinsyn utifrdn hela patientkategorin. Foretaget har inte visat
att produktens design tillfér en hégre nytta for den relevanta patientkategorin och darfor kan
inte produkten tillmétas ett hdgre virde pa grund av dess design.

Komfort

Foretaget har sagt att produkten dr bekvimaren dn foregdngaren Nova 1. I en anvindarstudie
som foretaget gjort har en fraga stéllts gidllande komfort, vilken typ av komfort som avses har
dock inte specificerats. Merparten av respondenterna i studien har uppgett att NovaLife 1 &r
lika bekvam eller bekvdmare an Nova 1. Virdet av detta har dock inte efterfragats i studien
eller pa annat sitt kvantifierats i foretagets ansokan. Foretaget har séledes inte visat virdet av
eventuell forbittrad komfort.

Sammanfattningsvis har foretaget inte visat att virdet av de uppgivna fordelarna stér i
proportion till det begédrda priset. TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att NovaLife 1
inte ar kostnadseffektiv till begért pris. Villkoren for att ingé 1 ldkemedelsformanerna ér
séledes inte uppfyllda och ansdkan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maéste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
Overklagandet vidare till forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sétt som begirts.

Detta beslut har fattats av t.f. avdelningschef Marianne Aufrecht-Gustafsson. Foredragande

har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handlaggningen har dven jurist Malin
Blixt och hilsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Marianne Aufrecht-Gustafsson

Inger Hemmingsson
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