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Tandvards- och lidkemedelsformansverket (TLV) avslar ansdkan om att Salts Confidence
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M CARE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska ingé 1

lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Salts Confidence Natural Tombar Liten, Forklippt 25 |30 ST 733360 910,00
mm. Flexifit platta med Aloe Vera

Salts Confidence Natural Tombar Liten, Forklippt 28 |30 ST 733361 910,00
mm. Flexifit platta med Aloe Vera

Salts Confidence Natural Tombar, Forklippt 32 mm. |30 ST 733362 910,00
Flexifit platta med Aloe Vera

Salts Confidence Natural Tombar, Forklippt 35 mm. |30 ST 733363 910,00
Flexifit platta med Aloe Vera

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning i buken for tdmning av antingen av{oring eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfdlliga eller permanenta beroende pa orsaken till ingreppet.
Beroende pa var ingreppet utfors pd 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
innebdr 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 bukviggen. For att samla upp avforing eller urin
sdtts en stomipase till mynningen och hiftanordningen pa denna kan se olika ut. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage, det vill séga allt i ett,
hela bandaget byts varje gang. Tvadelsbandage bestar av en hudskyddsplatta och en pése.
Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pédsen kan bytas separat. Pasarna kan vara

slutna eller tombara.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Salts Confidence Natural Témbar Liten.
Produkten &r en endels, tombar pase med forstansat hal for stomin, avsedd for
ileostomiopererade patienter. En liten storlek anvénds till storsta del som komplement till
storre stomipasar, exempelvis vid intima situationer eller social samvaro.

Salts Confidence Natural Tombar Liten har en speciellt utformad basplatta med slitsar
(Flexifit), som enligt foretaget skapar fem flikar for battre passform och féljsamhet. Det
hydrocolloida materialet i basplattan innehdller Aloe Vera och ska enligt foretaget ha 10 -15

procent hogre absorptionsformaga én jamforbara hydrocolliodplattor.

Enligt foretaget har plattans utformning och material flera fordelar. Plattan ska ha en hog
vidhéftningsférmaga och god passform, innehallet av Aloe Vera ska dessutom bidra med
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hudskyddande och ldkande effekter pa huden runt stomin. Sammantaget forvantas detta leda
till béttre passform runt ojimnheter och brack, mindre ldckage samt mindre atgang av
stomipdsar och tillbehor for att skydda huden runt stomin.

Till ansokan har fogats en analys av de fordelar som anvindning av Salts Confidence Natural
Tombar Liten kan tinkas medfora, i relation till det jamforelsealternativ inom forméanen som
foretaget valt; Sensura 1-dels (vnr 730409). Jamforelsen utgar ifran tdnkbara scenarier och
aspekter av en brukares vardag, till exempel forméga till kommunikation, socialt liv, arbete,
fysisk aktivitet, personlig hygien och samspel med andra méinniskor. Foretaget redogor dven
for egenskaper och anvéndningsomrdden for Aloe Vera, och hinvisar till beprovad erfarenhet
inom hélso- och sjukvérd.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

Enligt 6verenskommelse med TLV har foretaget kompletterat sin ansokan med ytterligare
bakgrundsmaterial. Denna dokumentation inkluderar ett antal patientfall, en mindre
enkétstudie som inkluderat fem patienter, yttranden fran tva stomiterapeuter samt en
sammanfattande beskrivning av ett jimforande laboratorietest. Till ansdkan har dven fogats en
beskrivande text géllande egenskaper hos ett fuktbevarande amne (humectant), jamforande
bilder dér ansokta produkter monterats pa en glasglob, samt vergripande resultat fran en
storre enkdtundersokning bland stomipatienter 1 Storbritannien.

Foretaget framhéller dven att en hogre kostnad kan vara befogad, da Salts Confidence Natural
Tombar Liten tillhandahalls med forklippta hal f6r stomin. Hos éldre eller multisjuka patienter
kan finmotoriken vara péverkad, vilket gor det svarare att klara den precision som krévs for
att klippa ut hél efter en mall. Om patienten behdver hjdlp med detta av anhorig,

stomiterapeut eller annan sjukvérdpersonal, uppstér tidsforluster och/eller 6kade
personalkostnader. Om en forklippt stomipase kan anvindas istéllet blir kostnaden saledes
lagre.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna 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 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvéardslagen (1982:763), framstir som rimliga frdn
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
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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. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal 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 ligga
fram den utredning som behdvs for att beddma fradgan om subvention och prissittning. [
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsforméanerna 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 samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jAmforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning

Inom varugrupp YO0CAO01/02, Témbara endelspasar, finns ett flertal produkter med samma
basfunktion som Salts Confidence Natural Tombar Liten. Det mest relevanta
jamforelsealternativet dr den produkt med forséljning och lagst pris inom varugruppen;
Esteem Plus (vnr 731364 m.fl.), 32,34 kronor styck (AUP exkl moms)’'

Ansokt pris for Salts Confidence Natural Tombar Liten ar 34,14 kronor styck, vilket ar 6
procent hogre én priset for det mest relevanta jamforelsealternativet.

Tidigare har TLV inte stéllt samma krav géllande ans6kningar for forbrukningsartiklar som
for lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skdrpte TLV kraven for nédr en forbrukningsartikel ska fa ingé i formanssystemet.
I princip uppstélls samma krav for forbrukningsartiklar som for ldkemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet. Ska TLV godkinna en hogre kostnad aligger det
foretaget att motivera detta, exempelvis genom vetenskapliga studier eller hilsoekonomiska
analyser som kan visa kostnadsbesparingar pad andra omraden. Detta géller d&ven nyttan av en
specifik produktegenskap. TLV konstaterade efter genomgéngen av pennkanyler ar 2010 att
kraven pd vetenskaplig evidens géllande kostnadseffektiviteten av forbrukningsartiklar méste
stdllas pa en rimlig niva. Dock konstaterades dven att kraven pd dokumentation skulle komma
att 0ka nér systemet fatt verka en tid.

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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TLV bedomer att ett hogre pris dn for det mest relevanta jaimforelsealternativet, i detta fall 6
procent, maste motiveras av en pavisad hogre effekt eller patientnytta.

Foretaget har inte presenterat nagon dokumentation som pé ett tillfredsstillande sétt styrker
att produkter for stomivard, exempelvis hydrokolloida material, far en 6kad patientnytta
genom tillsats av Aloe Vera. Aloe Vera gel beskrivs som ett fuktighetsbevarande dmne enligt
den till ansokan fogade texten fran Wikipedia, the free encyclopedia. TLV anser dels att denna
text inte har ndgot bevisvérde, dels att exemplet inte ror Aloe Vera som tillsats i
hydrokolloida material.

Utifrén sin jamforande analys drar foretaget slutsatsen att Salts Confidence Natural Témbar
Liten har en béttre passform én de jamforelsealternativ som foretaget valt. Analysen ar
baserad pd antaganden, och uppfyller inte de krav som stélls pd en pavisad hogre effekt eller
patientnytta, i jamforelse med det mest kostnadseffektiva alternativet; Esteem Plus.

De patientfall som presenterats tyder pa forbattringar gillande passform, forekomst av
lackage och hudproblem. Patientfallen &r dock for fa for att kunna dra nagra sékra slutsatser
frén, eller fOr att utgdra underlag for beslut.

De storre enkitstudierna har enligt uppgift fran foretaget inkluderat 6ver 200 personer med
stomi. De produkter som utvarderats dr Salts Confidence Natural i tva olika utforanden, sluten
eller tombar pase. Dessa har samma basplatta och utformning som Salts Confidence Natural
Tombar Liten. I studien utvédrderas huvudsakligen forekomst av lickage, fastforméga och
passform. Den redovisning som presenterats uppvisar brister och redogor inte i detalj for den
metod som anvénds. I resultatdiagrammet presenteras endast procentandelar, vilket utelamnar
svarsfrekvens och internt bortfall.

Ett laboratorietest har utforts gillande Salts Confidence Natural och den hydrokolloida
hudskyddsplattans absorptionsformaga. Savitt framgér av utredningen har samma test utforts
pa konkurrerande hudskyddsplattor. Resultatet visar en hogre absorptionsforméga hos Salts
Confidence Natural, och dessutom under en ldngre tid, jimfort med dvriga produkter. Testet
foljer, enligt uppgift, standard for test av semipermeabla hydrokolloida forband.
Laboratorietest av detta slag kan visserligen ge en viss ledning géllande anvdndningstid och
absorptionsforméga, men kan inte anses utgdra evidens for en hogre absorptionsforméga
gentemot det relevanta jaimforelsealternativet®. TLV har heller inte fatt tillgang till ett
fullsténdigt och detaljerat protokoll, vilka effektmatt som anvéndes, hur linge konkurrerande
hudskyddsplattor testades, samt om testet kunde upprepas med samma resultat.

2 Thomas S, Fram P. The development of a novel technique for predicting the exudate handling properties of modern wound dressings.
Journal of Tissue Viability 2001, Vol 11, No 4, pages 145-60
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Slutligen menar foretaget att ansokt produkt finns att tillga med fardigstansade hal for stomin,
vilket kan vara kostnadsbesparande. TLV kan, efter utredning, konstatera att stomipésar med
forklippta hal redan finns att tillga inom formanen, dessutom till ett ligre pris.

TLV anser att den dokumentation och de bilder som presenterats tyder pa att stomiopererade
patienter i en del fall kan ha nytta av Salts Confidence Natural Témbar Liten. Beslut om
subvention fattas dock inte pa individniva, utan for patientgruppen 1 sin helhet. Detta innebar
att ansokande foretag dels maste pavisa en dkad nytta gentemot det relevanta
jamforelsealternativet, dels hur mycket detta &r vart. Foretaget ansoker om ett 6 procent hogre
pris dn priset for det mest relevanta jamforelsealternativet; Esteem Plus. Det befintliga
underlaget visar inte, pa ett tillfredsstéllande sétt, att denna prisskillnad &dr befogad.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Salts Confidence Natural Tombar Liten inte ar
kostnadseftektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingé i 1dkemedelsformanerna ér saledes inte
uppfyllda och ansdkan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV méste ha fétt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinsk

utredare Mia Levén. I handldggningen har dven hilsoekonom Ingrid Tredal och jurist
Katarina Bergdal deltagit.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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