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TANDVARS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-09-10 245412012
SOKANDE AXOTAN AB
Drottninggatan 147
254 33 Helsingborg

Féretriidare: Otto Hermansson

SAKEN

Anstkan inom likemedelsfrménerna

BESLUT

Tandvérds- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende forbrukningsartikel
ska ingd i ldkemedelsforménerna fréin och med den 24 september 2012 till i tabellen angivet

pris.
Namn Antal/ | Varunr, }AIP AUP AUP inkl,
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Welland HydroFrame mini, 30 8T |733060 |185,00 220,98 276,00
Hudskyddande hiifta till
forstirkning av stomiforband
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

AXOTAN AB har anstkt om, att pd omstdende sida angiven forbrukningsartikel ska ingd i
likemedelsfrmanerna och att pris faststills,

UTREDNING 1 ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgford dppning i buken for tdmning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfilliga eller permanenta beroende pé orsaken till ingreppet.
For att samla upp avforing eller urin sétts en stomipése till mynningen och héftanordningen pa
denna kan se olika ut. Det finns tvé typer av bandage, cndelsbandage och tvadelsbandage.
Endelsbandage, det vill stga allt i ett, byts ut i sin helhet varje ging. Tvadelsbandage bestér
av en hudskyddande basplatta och en pése. Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och
pésen kan bytas separat. Utdver sortimentet av stomipdsar finns tillbehdr sdsom hudskydd,
h#ftor och tétande produkter i olika utféranden. Stomins mynning eller huden runt stomin
kan vara ojimn och ddrmed svérare att bandagera, vilket dkar risken for lickage och
hudproblem. Detta kan firanleda anviindning av exempelvis extra héiftor eller titande
produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Welland HydroFrame mini, en bagformad
hydrokolliodh#fia avsedd att forstiirka vidhéifiningen av stomipdsens basplatta. Produkten kan
dven anviindas som skydd for mindre, specielit utsatta hudomraden. Welland HydroFrame
mini dr 25 mm bred med avsmalnande #ndar, lingden mellan bagens dndpunkter #r 82 mm
och hydrokolloidens tjockick dr 0,6 mm. Foretaget uppger att produkien dr sirskilt utformad
for att forstéirka basplattan vid en viss punkt, exempelvis mindre bréck eller hudveck.
Produkten kan #dven anvéndas under basplattan som skydd mot tryckskador. Produkten &r inte
avsedd for férstirkning runt hela basplattan.

Enligt foretaget kan anvéindning av Welland HydroFrame mini bland annat minska risken for
lackage, forlinga vidhiftningstiden for stomibandaget och fiimja l4kning av hudskador.

Ansokt pris {61 Welland HydroFrame mini 8 7,37 kronor styck (AUP exkl moms'). Som
relevant jamforelsealternativ inom forménen anger fOretaget Salfts Secuplast hydro, 122 mm
(vor 204923), 8,47 kronor styck.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. (forménslagen) ska
idkemedelsfirménerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anviindningsomriden omfattas sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

! Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms.

Postadress Besoksatress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Nir det géller likemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt likemedel omfattas av
likemedelsférménerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas for likemedlet under
forutsittning att kostnaderna for anvéindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § héilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som rimliga fién
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avviigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) #r att bedéma
som visentligt mer dndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for tikemedel i 15 § forménslagen #r inte direkt tillimpliga pd
forbrukningsartiklar, Emellertid har Férvaltningsriitten i Stockholm faststillt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § forméanslagen ska tillimpas anatogt pd
forbrukningsartiklar.

Det 4r foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska Higga
fram den uiredning som behdvs for att bedoma frdgan om subvention och prissittning, |
praktiken innebiir detta att det foretag som anstiker om att en fSrbrukningsartikel ska komma
med i [ikemedelsformanerna maste visa att produkten 4r kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begiir,

Nir eft foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jimfor TLYV priset pd den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom likemedelsforménerna och har samma
basfunktion, det sé kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jimfrelsealternativ méste
dock ha en forstljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion dr det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har ligst pris. Se Forvaltningsrittens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande beddmning

TLYV anser attf extra tillbehor till stomipdsar och basplattor kan vara nodviindiga for patienter
med hudproblematik eller svarbandagerade stomier. Eft behov av extra forstirkning i form av
tejp runt basplattans ytterkanter kan finnas i vissa fall.

Enligt TLV:s bedomning #r det vanligare att patienten har behov av att fSrstiirka hela
basplattan, én bara vissa omrdden av basplattan. Den sammanlagda kostnaden for det antal
hiiftor som kréivs for att forstirka en hel basplatta kan dérfr vara en mer relevant
prisjimforelse i vissa fall, Foretaget uppger dock att Welland HydroFrame mini inte dr avsedd
fGr detta Aindamal. D& Welland HydroFrame mini endast &r 82 mm ldng mellan bigens
dndpunkter maste fyra stycken héiftor anviindas for att forstirka hela basplattan, Foretaget
menar att patienter med behov av detta istillet anvéinder en lingre hitfta inom forménen, for
en mer funktionell och enkel hantering.

Postadress Bestksadress Telefornummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 (8-5684 20 99
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Mot denna bakgrund Hr det mest relevanta jimfbrelsealternativet den produkt inom
formanssystemet med forséljning och [dgst styckpris inom varugrupp Y9OMFO1,
ytterforstidrkning fr stomiplattor. Denna produkt &r i dagsliiget Salts Secuplast hydro (vnr
204923), 8,47 kronor styck. Ansdkt pris for Welland Hydrol'rame mini v 7,37 kronor styck,
vilket #r 13 procent lHgre dn priset for det mest relevanta jimforelsealternativet.

TLYV beddmer, mot denna bakgrund, att Welland HydroFrame mini r kostnadseffektiv till
anstkt pris, Villkoren for att ingd i kikemedelsfbrmanerna dr sdledes uppfyllda och anstkan
ska ddrfor bifallas,

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm, Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, men ges in tilt TLV. TLV méste ha ftt
tverklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
tverklagandet inte prévas. TLV stinder 6verklagandet vidare till forvaltningsriitten for
prévning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det sétt som begiirts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg, Féredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén, I handEiggningen har #ven jurist Malin Blixt deltagit.

Niklas Hedber )
g P
Mia Levén
Postadress Bestiksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



