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SAKEN
Uppf6ljning och omprévning av beslut inom likemedelsforméanerna.

BESLUT

Tandvards- och lﬁkemedéelsfdnnénsverket, TLV, finner att Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. har uppfyllt uppfoljiingsvillkoret f6r Dansac Novalife 1 (dur 1076/2010,
3526/2010).

Med anledning av resultatet av uppfdljniﬁgen omprévas beslutet om subvention for
produkten.

TLV beslutar att nedanstéende forpackningar for produkten Dansac NovaLife 1 fran och med
den f—»jm&:?/ 2013 inte léngre ska ingd i likemedelsformanerna.
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UTREDNING | ARENDET

Bakgrund till uppféljningen

Vid en stomi utfoirs en konstgjord ppning i buken for témning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfilliga eller permanenta beroende pa orsaken till ingreppet.
Beroende pd 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 istéllet fjocktarmsmynningen fram genom buken. For att samla
upp avidringen sétts en stomipdse till mynningen och hiftanordningen p4 denna kan se olika
ut. Vid anvindning av ett endelsbandage klistras pasen fast direkt pa huden. Ett
tvadelsbandage bestar av tva separata delar - en basplatta/hudskyddsplatta och en pése.

Stomipésen Dansac Noval.ife 1 (Novalife 1) anvinder ett endelsbandage. Novalife 1 dr
indelade i tre storlekar, mini, midi och maxi och samtliga &r uppklippbara.

Novalife linkluderades i lakemedelsformanerna i slutet av 2010 baserat pa en
kostnadsjimforelse med det relevanta jimforelsealternativet. Relevant jamforelsealternativ
beddmdes 1 drendet vara den produkt med ligst pris som saldes inom samma varugrupp -
KoloBa SOFT.

Infor beslutet ar 2010 framhdll foretaget att Novalife 1 kunde anvindas visentligt mycket
langre &n jamforelsealternativen och dérfor skulle komma att bytas mer sillan. Det antogs
leda till en ldgre totalkostnad per ar, trots ett hégre enhetspris.

TLV ansag att det var en stor osékerhet i foretagets antagande och beslutade dérfor att
produkten skulle subventioneras men att foretaget skulle gora en uppféljning pa forsdljningen .
av Novalife 1. Uppftljningen skulle rapporteras senast den 1 juni 2012 och visa hur stor den
genomsnittliga drsférbrukningen av Novalife 1 &r per patient &r i klinisk vardag.

Foretagets rapport

Foretaget inkom vid utsatt tid med ett underlag. Underlaget bestar av en nordisk
produktutvirdering for Novalife 1 samt kompletterande analyser.

Produktutvirderingen gjordes av totalt 184 patienter som fick prova 15 stycken Novalife 1
pésar. Studien pagick i atta dagar eller tills pisarna var shut. Patienterna anviinde i normala fall
andra méirken och modeller av stomipasar som finns tillgingliga pa marknaden. Patienterna
skulle j@mfora Novalife 1 med den stomipase de normalt anviinde. De forde ocksé dagbok pa
antalet byten och orsaken till byte.
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1 utvirderingen analyserades hur ofta och varfor patienten bytte sin stomipdse. Patienterna
bytte dels sin stomipdse vid behov. Det vill siiga nér den dr full, luktar, lcker eller av ndgon
annan orsak méste bytas. Manga ganger sker byten dven pé rutin. Genomsnittstiden fr byten
vid behov var cirka 24 timmar medan for byten av rulin var genomsnittstiden cirka 12 timmar,
D3 alla orsaker till byte av stomipdse inkluderades i analysen var medeltiden av anvéindning
innan byte ungefir 12 timmar.

I samband med att foretaget tagit del av en prelimindr PM frdn TLV med det nuvarande
beslutsforslaget har man inkommit med ytterligare material och kommentarer pé drendet.
Féretaget anfor framforallt foljande:

e Valet av relevant jaimforelsealternativ bor baseras pa att alternativet tilthor samma
produktgeneration som den produkt ansékan avser och det br ocksé vara den mest
anvinda produkien.

e Det material som anvinds i Dansac Novalife 1 leder till en stomipase som sléipper
igenom gas utan att svilla upp och samtidigt inte ger upphov till obehaglig lukt.

[---]

¢ Byte till Dansac Novalife 1 frdn en tidigare generation Dansac Nova produkter leder
till livskvalitetsforbittring hos en viss andel av patienterna. Detta baseras pd en stor
enkitstudie genomfrd i USA och Storbritannien samt {va $ppna, ¢j randomiserade
studier utan kontrollgrupp, dér konsekvenserna av att byta frin en tidigare generation
produkter till en som anges vara nyare utvirderas.

TLYV:s utredning

TLV har i utredningen av drendet utgétt fran skrivningarna i subventionsbeslutet fran den 23
november 2010 fér Novalife 1 (dnr 1076/2010 och 3526/2010). Det framgér i detta att den
avgbrande faktorn for det positiva subventionsbeslutet for produkten var foretagets
information om att en mindre méngd av stomipasarna skulle anvéndas per tidsenhet jamfort
med de alternativ som redan fanns inom forméanerna. Dérfor fick produkten ett hogre pris.

Den information foretaget inkommit med i sin rapport visar dock att detta antagande inte
stimmer Sverens med verkligheten, Nér alla orsaker till byte riknas med framgér det aft
Novalife 1 byts ungefiir lika ofta som Svriga alternativ.

Efter att Dansac Novalife 1 inkluderats i forménerna har ett flertal andra produkter i samma
grupp dessutom tillkommit. Stomipasen Esteem Plus, en utveckling av produkten Esteem,
inkluderades exempelvis nyligen i forméanerna (se dor 1226/2011). I beslutet gjorde TLV
foljande beddmning:

TLV anser att produkter med forsdljning inom varugrupperingskod Y80GAQD, slufen
endelspdse, dr relevani jamforelsealternativ. Det mest relevanta jamforelsealternativef dr
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den slutna endelspdse, med forsdlining, som har ldgst pris inom likemedelsforménerna,
Colodress P (vir 273227 mfl.) 22.18 kronor styck (AUP exkl.moms).

Det marknadsférande foretaget i drende dnr 1226/2011 valde att anstka om samma pris for
Esteem Plus, 22,18 kronor styck (AUP exkl.moms) som priset for jamforelsealternativet.

I jimf6relse med Esteem Plus leder anvéindandet av Novalife 1 i dagsliget till en extra
kostnad per ar pa mellan tre- och sextusen kronor (beroende pa anvindningstid). Foretaget har
inte visat att den kostnaden leder till nfgon ytterligare hilsovinst.

Féretaget har framhéliit att Novalife 1 har fordelar som andra alternativ pi marknaden inte
har. Dessa slutsatser bygger pé studier som gjorts pa patienter som bytt fran den produkt
foretaget tidigare tillhandaholl (Dansac Nova), Studierna har ocksa en bristfillig utformning
{6 att méta effektskillnader pa ett tillforlitligt satt. Inga studier som visar p& nagra fordelar for
Dansac Novalife 1 jaimfort med Esteem Plus har redovisats.

TLYV har haft 6verlaggningar med féretaget.

Foretaget har getts mojlighet att séinka priset for produkten Novalife 1.

SKAL FOR BESLUTET

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (fsrménslagen) pé eget
initiativ besluta att ett likemedel eller annan vara som ingdr i likemedelsformanerna inte langre
ska ingd i fsrménerna, Férutsitiningen for detta ér att kriterierna for subvention inte &r uppfylida.

Enligt 15 § samma lag ska ett receptbelagt likemedel omfattas av likemedelsformanerna och
ink&pspris och forséljningspris faststillas for kikemedlet under forutstttning

1. att kostnaderna for anviindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frin medicinska, humanitéira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avviigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859)
ir att bed6ma som viisentligt mer dndamalsenliga,

De allménna utgangspunkterna for en provning av om ett likemedel ska ingd i fsrmanerna ir
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.
Vid prévningen av om ett likemedel ska ingd i fSrménerna har TLV att avviiga vilka kostnader for
anvéindningen av eft likemedel som ter sig rimliga frin medicinska, humanitiira och
samhiillsekonomiska synpunkter,
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TLV gor féljande bedémning

TLV finner att foretaget har uppfylit uppfoliningsvitikoret som stiilldes for produkten vid
subventionstillfillet,

Beslutet att subventionera Dansac Novalife 1 baserades pa att kostnaden for produkten var
lagre én jimforbara alternativ eftersom firre forpackningar forviintades anvéndas per
tidsperiod. Den uppfolining foretaget har inkommit med visar att deras antagande var
felaktigt. Produkten byts lika ofta som 6vriga relevanta behandlingsalternativ.

Med anledning av att uppféljningen visat att det #r uppenbart att Dansac Novalife 1 inte #r ett
kostnadseffektivt alternativ omprévar TLV subventionen av produkten i det pAgiende
drendet.

Vid det tidigare beslutet fér Dansac Novalife 1 bedémdes produkten KoloBa SOFT vara det
relevanta jimftrelsealternativet baserat pa en kostnadsjimforelse. Baserat pd praxis samt de
foréindringar av marknaden som skett sedan dess dr produkten Esteem Plus (sluten
endelspése) i dagslidget det mest relevanta jimfbielsealternativet, Esteem Plus har i dagsliget
ett ligre pris dn Dansac Novalife 1.

Foretaget har inte begért en prissinkning for produkten i samband med det aktuella drendet.

Inga studier som pa ett tillforlitligt sétt visar pa ndgra fSrdelar f6r Dansac Novalife 1 jamfort
med Esteem Plus har redovisats.

Med hiinsyn till ovanstiende finner TLV aft produkten Dansac Novalife 1 inte uppfyller
forutsdttningarna i 15 § forménslagen for att fa ingd i likemedelsférménerna och dirfsr ska
produkten utestutas ur formanssystemet. TLV beddmer att en tid om tre manader ger rimligt
utrymme for forskrivare att stéila om de patienter som i dagsliget anviinder Dansac Novalife
1 till ett subventionerat alternativ,

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan éverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsréitten, men ges in till Tandvards- och
likemedelsformansverket, TLV. TLV méste ha fatt verklagandet inom tre veckor ftdn den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte prévas, TLV siinder verklagandet
vidare till forvaltningsriitten for prévning om inte TLV sjilv findrar beslutet pd det sitt som
begirts,

Detta beslut har fattats av Ndmnden for likemedelsfdrménet hos TLV., Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet: generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), medicinska
rddgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, likemedelsenhetschefen
Maria Landgren, professorn Per Carlsson och docenten Susanna Wallerstedt. Féredragande
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har varit hiilsoekonomen Ingrid Tredal, I handl#ggningen har &ven deltagit juristen Ida
Nordholm, uppféljningskoordinatorn Love Linnér och medicinska utredaren Mia Levén

7
Stefan Lundgren U‘\

Ingrid Tredal



