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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-04-03 4167/2011
SOKANDE NordiCare Ortopedi & Rehab AB

Hamnplanen 24
263 61 Viken

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT
Tandvards- och likemedelsféormansverket, TLV avslar ansdkan om att Figur ska fa ingé i
lakemedelsforménerna.
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ANSOKAN
NordiCare Ortopedi & Rehab AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Figur, elastisk gordel, elastisk gordel 20cm small, 1 ST 732680 218,41
passar omfang 80-95cm

Figur, elastisk gordel, elastisk gordel 20cm medium, 1 ST 732681 218,41
passar omfang 90-105 cm

Figur, elastisk gordel, elastisk gordel 20cm large, 1 ST 732682 218,41
passar omfang 100-115 cm

Figur, elastisk gordel, elastisk gordel 20cm x-large, 1 ST 732683 218,41
passar omfang 110-125 cm

Figur, elastisk gordel, elastisk gordel 20cm xx-large, 1 ST 732684 218,41
passar omfang 120-135 cm

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord dppning i buken for tomning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfélliga eller permanenta beroende pa orsaken till ingreppet.
Beroende pa var ingreppet utfors pa tarmen kan stomin vara en ileostomi eller en kolostomi.
Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas dérefter fram genom
buken. Vid en kolostomi tas istéllet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En urostomi
innebdr att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en avstidngd del av tarmen
och sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukviggen. For att samla upp avforingen eller urin
sdtts en stomipdse till mynningen och héftanordningen pa denna kan se olika ut. En
stomigordel dr avsedd att anvéndas av stomiopererade personer som besviras av brack vid
stomin.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Figur, en elastisk gordel. Foretaget uppger att
Figur ar lamplig att anvdndas som mjuk stomigdrdel som stod 6ver stomi/stomipése. Figur
kan dven anvindas vid postoperativ vard efter thorax- och bukoperationer, for att avlasta sér,
forhindra uppsprickning av édrr samt vid tidig mobilisering av patienten. Enligt foretaget ar det
elastiska materialet mjukt och skont mot huden och tilldter huden att ”andas”. Det gor att
Figur kan baras hela dygnet utan obehag av fukt eller virme. Figur formar sig efter kroppen
och upplevs bekvédm i sittande och stdende utan besviarande veck. Materialet ar tillverkat utan
latex.

Foretaget uppger HH Brack/stodbalte (var 730484 m.fl.) 298,54 kronor (AUP exkl. moms)
som jamfOrelsealternativ.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
ladkemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsdljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avviagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer &ndaméalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mél nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i likemedelsformanerna maste visa att produkten dr 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 ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jAmforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion dr det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

TLV konstaterar att det finns manga stodgordlar inom likemedelsformanerna. De stodgordlar
som TLV anser har likvirdig basfunktion med Figur &r de elastiska gordlar som finns inom
varugrupperingskod YOONBOI och som &r lampliga att anvdndas som mjuka stomigordlar. Av
dessa gordlar har Form x-1ag (var 730521 m.fl.) ldgst pris, 204,36 kronor styck (AUP exkl.
moms). Mot denna bakgrund bedémer TLV att Form x-1ag ér det mest relevanta
jamforelsealternativet.
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Ansokt pris for Figur dr 258,00 kronor styck (AUP exkl. moms). Detta ska jaimforas med
Form x-lag som kostar 204,36 kronor styck (AUP exkl. moms). Figur ir séledes dyrare én
Form x-lag.

Det har av utredningen framkommit att Figur inte skiljer sig nimnvért i utférande och
funktion med det relevanta jimforelsealternativet. Eftersom produkterna har likvardiga
egenskaper och riktar sig till samma patientgrupp kan Figur inte tillskrivas ett hogre virde dn
jamforelseprodukten.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Figur darmed inte &r kostnadseffektiv till
ansokt pris. Villkoren for att ingd i1 1akemedelsforménerna ar séledes inte uppfyllda och
ansOkan ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av t.f. avdelningschef Marianne Aufrecht-Gustafsson. Foredragande
har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Malin
Blixt och hélsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Marianne Aufrecht-Gustafsson
Inger Hemmingsson
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