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Var beteckning
1184/2012

COLOPLAST AB
BOX 10171
434 22 Kungsbacka

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstadende forbrukningsartikel
ska ingd i ldkemedelsformanerna frén och med den 1 oktober 2012 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Brava Hudbarriér spray, Alkoholfri, | 1 ST 732903 98,00 124,58 155,50
no sting, med silikon 50 ml
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ANSOKAN

COLOPLAST AB har ansokt om, att pd omstdende sida angiven forbrukningsartikel ska inga
1 lakemedelsformanerna och att pris faststélls.

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 pé orsaken till ingreppet.
Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas darefter 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 pa bukviggen. For att samla upp avforing eller urin
sdtts en stomipdse till mynningen och hiftanordningen pd denna kan se olika ut. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage, det vill siga allt i ett,
byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage bestar av en hudskyddande basplatta och en
pase. Plattan kan sitta kvar pd huden flera dagar och pasen kan bytas separat. Utdver
sortimentet av stomipasar finns tillbehor sdsom hudskydd, hiftor och titande produkter i olika
utféranden.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Brava Hudbarriar Spray, en hudskyddande
spray som bildar en tunn, permeabel film pd huden. Produkten dr avsedd att skydda huden
runt stomin frén irriterande tarminnehdll vid ldckage eller andra pafrestningar pa huden, samt
att ge skadad hud béttre forutsittningar att lakas.

Ansokt pris for Brava Hudbarriar Spray ir 2,49 kronor per milliliter (AUP exkl moms'). Som
jamforelsealternativ inom forménen anger foretaget Trio Silesse (vnr 205761), 2,51 kronor
per milliliter, och Cavilon No sting (vnr 262204), 2,88 kronor per milliliter. Bada dessa
produkter &r silikonbaserade, filmbildande sprayer och ar liksom Brava Hudbarriar Spray
avsedda att anvindas som skydd for irriterad eller skadad peristomal hud.

Foretaget hdnvisar i sin ansokan till tva publicerade studier. Dessa inkluderar bland annat
effekt och virde av silikonbaserade produkter for hudvérd efter stomioperation.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férménslagen) ska
lakemedelsforménerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas siledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

' Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms.
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Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsadljningspris ska faststdllas for likemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anviandning 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
tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som vasentligt mer &ndaméalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § formanslagen ér inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten 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 fradgan om subvention och prissattning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker 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 ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sé 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 anser att extra tillbehor till stomipasar och hudskyddsplattor kan vara nédvéndiga for
patienter med hudproblematik eller svarbandagerade stomier. TLV anser ocksi att
silikonbaserade produkter for hudvard inte &r att likstdlla med exempelvis bensin- och
alkoholbaserade produkter, da silikonbaserade produkter i de flesta fall &r avsedda for
patienter med mycket kinslig hud. Denna hudtyp reagerar i allménhet kraftigare pa den
péfrestning ett retande och uttorkande medel, exempelvis alkohol, kan utgéra. Den
dokumentation foretaget hdnvisar till 1 sin ansdkan ger dven stod for detta.

Det mest relevanta jaimforelsealternativet 1 detta fall dr den silikonbaserade, barridrbildande
produkt med forsédljning och ligst pris inom varugrupp Y9OMBO02, Hudskyddsmedel spray.
I dagslédget ar denna produkt Trio Silesse (vnr 205761), 2,51 kronor per milliliter.
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Ansokt pris for Brava Hudbarriar Spray ar 2,49 kr per milliliter. Detta pris ar tva ore lagre
per milliliter jimfort med det mest relevanta jamforelsealternativet, Trio Silesse.

TLV beddmer, pa befintligt underlag, att Brava Hudbarriar Spray ar kostnadseffektiv till

ansOkt pris. Villkoren for att inga i ldkemedelsformanerna ar sidledes uppfyllda och ansdkan
ska dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Ndmnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordforande), medicinsk rddgivare
Stefan Back, forbundsordférande Elisabeth Wallenius, hélso- och sjukvardsdirektér Mats
Bojestig, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt, 1iakemedelschef Karin
Lendenius.

Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. [ handldggningen har dven jurist Malin
Blixt deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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