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Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1094/2011

SOKANDE COLOPLAST AB
BOX 10171
434 22 Kungsbacka

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 14 oktober 2011 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

SenSura Magnum, Tvadels tombar |10 ST |732209 |600,00 680,80 851,00
med backventil och klick-koppling,
ringd. 40 mm, 1160 ml, ett filter,
hudfargad

SenSura Magnum, Tvadels tombar |10 ST |732210 |600,00 680,80 851,00
med backventil och klick-koppling,
ringd. 50 mm, 1120 ml, ett filter,
hudfargad

SenSura Magnum, Tvadels tombar |10 ST |732211 |600,00 680,80 851,00
med backventil och klick-koppling,
ringd.60 mm, 1080 ml, ett filter,
hudfargad
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ANSOKAN

COLOPLAST AB har ansokt om, att pA omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord dppning 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 dérefter fram genom
buken. Vid en colostomi tas istallet 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 bukvéggen. For att samla upp avféringen 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. Pasen kan vara sluten eller tombar. Vanligtvis
anvands sluten endelspase vid fast avforing och témbar endelspase vi 16s avforing.
Tvadelsbandage bestar av en hudskyddsplatta och en pase. Plattan kan sitta kvar pa huden
flera dagar och pasen kan bytas separat.

Foretaget ansoker om pris och subvention for SenSura Magnum, en tombar tvadels stomipase
med backventil och klick-koppling avsedd att anvéndas av patienter med héga och intensiva
floden. Pasen anvands oftast vid sporadiska tillfallen med stora floden. Backventilen gora att
flodande avforing forhindras att aka tillbaka in i stomin och man undviker komplikationer
som detta kan orsaka. SenSura Magnum har, enligt foretaget moderniserats pa féljande
punkter:

e rymmer storre volym &n sin foregangare

e har ett stérre utlopp med kopplingsmojligheter (konnektorer ingar i forpackningen) till
ett varierande antal uppsamlingspasar.

e ny anpassad form/design

e ett mjukt non-woven Gverdrag pa bada sidor av pasen

Foretaget har uppgett Assura Magnum (vnr 222125 mfl) 68,08 kronor (AUP exkl.moms) som
jamforelsealternativ.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska lakemedelsférmanerna
omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra kroppen ett lakemedel eller
for egenkontroll av medicinering.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.
(formanslagen) ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och inkopspris
och forséljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att kostnaderna for
anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter, och att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allmanna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsféormanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas 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 innebér 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 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prissattning. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna 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 lagst pris.
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TLV gor féljande beddmning.

TLV anser att tvadels tombara stomipasar med backventil och klick-koppling med
varugrupperingskod Y80HDOO som har en forséljning, ar relevant jamforelsealternativ. Det
mest relevanta jamforelsealternativet ar den tvadels tombara stomipase med backventil och
klick-koppling som har lagst pris inom lakemedelsférmanerna, Assura Magnum (vnr 222125
mfl) 68,08 kronor (AUP exkl.moms)

Foretaget begédr samma pris for SenSura Magnum som for jamférelsealternativet. TLV
bedomer, pa det befintliga underlaget, att SenSura Magnum ar kostnadseffektiv till ansokt
pris. Villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna ar saledes uppfyllda och ansokan ska
darfor bifallas.

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 Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina Bergdahl,
docent Susanna Wallerstedt, chefen for halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och
docent Lars-Ake Levin. Féredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. |
handl&aggningen har &ven hdlsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Stefan Lundgren
Inger Hemmingsson
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