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Datum Var beteckning
2012-11-21 3138/2012

COLOPLAST AB
BOX 10171
434 22 Kungsbacka

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstadende forbrukningsartikel
ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 01 april 2013 till i tabellen angivet pris.

Deodorant, Neutraliserar odor med
smorjande effekt. 240 ml.

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

f.n. (SEK)
Brava Multi - smorjande 1 ST 733261 136,00 166,69 208,50

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

COLOPLAST AB har ansokt om, att pa omstiende sida angiven forbrukningsartikel ska inga
1 ldkemedelsformanerna och att pris faststills.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord ppning i buken for tomning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfdlliga eller permanenta beroende pé 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 istillet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En urostomi
innebdr att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en avstingd del av tarmen
och sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvéiggen. For att samla upp avforingen eller
urinen sitts en stomipdse till mynningen och héiftanordningen pa denna kan se olika ut. Det
finns tva typer av bandage, endelsbandage och tvédelsbandage. Endelsbandage, det vill sdga
allt 1 ett, byts ut 1 sin helhet varje gdng. Tvadelsbandage bestir av en hudskyddande basplatta
och en pése. Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pasen kan bytas separat. Pdsarna
kan vara slutna eller tdmbara. Utdver sortimentet av stomipdsar finns tillbehor sdsom
hudskydd, héftor, tditande produkter samt kompresser och sprayer for olika &ndamal.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Brava Multi — smérjande Deodorant, 240 ml.
Produkten &r avsedd for stomipatienter med behov av att neutralisera odor i stomipéasen.
Enligt foretaget kan produkten dven anvéndas av patienter som har problem med att
avforingen stannar vid stomins mynning istéllet for att glida ner 1 pasen. Detta kan orsaka
stopp som leder till besvér och onddiga pasbyten. Brava Multi — smorjande Deodorant kan
anvéndas till bdde slutna och tombara stomipdsar. D4 produkten anvinds till tdmbara pésar
kan den smorjande effekten, enligt foretaget, underlétta en mer effektiv och omfattande
tomning.

Ansokt pris for Brava Multi — smérjande Deodorant, 240 ml, dr 166,69 kr styck (AUP
exklusive moms)'. Som relevant jimforelsealternativ inom likemedelsformanen anger
foretaget Hollister Adapt smorjande deodorant (var 202232), 236 ml.

4. SKAL FOR BESLUT

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 sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsiljningspris ska faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéigning mellan
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 § formanslagen ér inte direkt tillimpliga pé
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mél nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § formanslagen ska ligga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prisséttning. 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 sa kallade relevanta jimforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion dr det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens 1
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning

Inom varugrupp YOOGEO1, Antiodérmedel och luktabsorbenter, finns ett antal tillbehor
avsedda att neutralisera lukt. Vissa av produkterna har dven en smorjande effekt, vilket far
anses vara en separat basfunktion. Relevant jadmforelsealternativ till Brava Multi — smérjande
Deodorant dr den produkt med forséljning och ldgst pris inom varugrupp YO0GEO1.
Produkten ska ha bade en luktneutraliserande och en smdrjande effekt. TLV bedomer, i likhet
med fOretaget, att det mest relevanta jimforelsealternativet ar Hollister Adapt smérjande
deodorant (vnr 202232), 236 ml, 167,8 kronor styck.

Ansokt milliliterpris for Brava Multi — smérjande Deodorant ér 0,69 kronor. Detta pris ar tva
ore billigare jaimfort med milliliterpriset for det mest relevanta jimforelsealternativet;
Hollister Adapt smérjande deodorant, 0,71 kr.
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TLV bedomer, pa befintligt underlag, att Brava Multi — smorjande Deodorant ér
kostnadseftektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingé i 1dkemedelsformanerna ar ddrmed
uppfyllda och ansdkan ska darfor 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 sidnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

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

utredare Mia Levén.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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