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Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 0020/2013

SOKANDE Wellspect HealthCare
Box 14
431 21 Mélndal

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 01 juli 2013 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
LoFric kateter nelaton, Hydrofil 120 ST 732260 |1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 14 gron
LoFric kateter nelaton, Hydrofil 120 ST | 732261 |1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 18 rod
LoFric kateter nelaton, Hydrofil 120 ST 732262 |1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 20 gul
LoFric kateter nelaton, Hydrofil 120 ST 732263 |1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 16 orange
LoFric kateter tiemann, Hydrofil 120 ST | 732264 | 1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 18 rod
LoFric kateter tiemann, Hydrofil 120 ST | 732265 |1356,00 1518,45 1898,00
tappningskateter, PVC fri, 40 cm
CH 20 gul
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ANSOKAN

Wellspect HealthCare har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Manga sjukdomar och skador kan drabba urinvagarna och paverka formagan att tomma
urinblasan. Blastémningsproblem kan avhjalpas med ren intermittent kateterisering (RIK).
RIK innebar att blasan toms regelbundet med hjélp av en engangskateter som fors in genom
urinroret och in i urinblasan. Malet med RIK-behandling &r att uppratthalla normal
njurfunktion, minska risken for urinvagsinfektioner, forhindra urinldckage och tata
trangningar, okad sjalvstandighet och forbattrad livskvalitet. Personer som anvander
tappningskateter for att tomma blasan gor det vanligen fyra till sex ganger om dagen.

Om ett barn av fysiska eller psykiska skal har svart att utféra RIK via urinroret kan en
Mitrofanoffstomi vara ett alternativ. En Mitrofanoff &r en kanal som skapas med hjalp av
blindtarmsbihanget eller en bit av tunntarm. Kanalen gor det mojligt att utféra
kateteriseringen via magen. | samband med operationen genomfors ibland &ven en
blasaugumentation (forstoring). Vid blasaugumentation anvéands tunntarmen som laggs som
en maossa pa den befintliga blasan. Detta gor att blasan far en storre kapacitet, men har inte
samma férmaga att dra ihop sig, katetrisering blir darfér nodvandig. Den nya blasan kopplas
till kanalen och genom denna utfors katetriseringen.

Foretaget ansdker om pris och subvention for LoFric kateter en PVC-fri tappningskateter med
nelatonspets respektive tiemannspets avsedd att anvandas vid RIK via urinréret och for
katetrisering genom en Mitrofanoffstomi. Katetern ar en hydrofil lagfriktionskateter. Rent
vatten aktiverar den hydrofila ytan som finns pa katetern. Enligt foretaget medfor ytans
egenskap minskad friktion och minskad risk for skador vid inférandet av katetern i urinroret.
Ansokan avser anvandningsomradet katetrisering genom en Mitrofanoff med LoFric.
Foretaget har uppgett att produkterna bor jamféras med LoFric kateter vnr 243048 (ej PVC-
fri).

Till ansokan har foretaget fogat ett expertutlatande fran stomimottagningen pa Akademiska
sjukhuset i Uppsala. Enligt utlatandet &r den hydrofila ytan pa katetern en nédvandighet for
att inte skada stomin. Den hydrofila ytan bidrar till att katetern &r lika hal vid inférandet som
nér katetern ska dras ut. De katetrar som saknar en hydrofil yta &r hard och vassa i toppen
vilket medfor en stor risk for skada pa stomin om dessa anvands till en Mitrofanoffstomi.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behévs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillampas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behdvs for att bedéma fragan om subvention och prisséttning. |
praktiken innebar detta att det foretag som ansoker om att en férbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har samma
basfunktion, det s& kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10). Finns det ingen produkt i
formanssystemet med samma basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara
antingen en produkt som inte finns i formanssystemet eller den produkt eller behandling som
den avsedda patientkategorin anvander idag. Saknas behandling bér det mest relevanta
jamforelsealternativet vara ingen behandling.

TLV gor foljande bedémning

Det har av ansdkan framkommit att den produkt patienter med en Mitrofanoffstomi
anvander idag ar LoFric kateter med hydrofil yta (ej PVC-fri). Katetern ingar i
formanssystemet men ar enligt den dokumentation som finns att tillga inte godkéand for
kontinent stomi. TLV har av denna orsak beslutat om en kommande genomgang av
produktomradet tappningskatetrar.
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LoFric kateter med hydrofil yta (ej PVC-fri) saknar indikation att anvéndas vid kontinent
stomi. Trots detta, och i avsaknad av andra rimliga jamforelsealternativ, har TLV valt att
anvanda LoFric kateter med hydrofil yta (ej PVC-fri) som relevant jamfdrelsealternativ i detta
fall. Ovriga tappningskatetrar inom férmanen riktar sig till andra patientkategorier.

Principen att lata jamforelsen ske med en produkt, som visserligen saknar indikation for
anvandningsomradet, men som trots detta har en konsekvent anvéandning i klinisk praxis, har i
vissa fall tillampats inom lakemedelsomradet (se beslut dnr 3261/2011). Genom en analog
tillampning av 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner i férening med de principer
som utvecklats pa det omradet anser TLV att det mest relevanta jamforelsealternativet r
LoFric kateter med hydrofil yta (ej PVC-fri). LoFric kateter med hydrofil yta (ej PVC-fri)
kostar 12,68 kronor styck (AUP exkl.moms).

Ansokt pris for LoFric kateter (PVC-fri) &r 12,65 kronor per styck (AUP exkl. moms). LoFric
kateter (PVC-fri) har ett 1agre pris an den produkt som TLV beddmer vara det mest relevanta
jamforelsealternativet. TLV beddmer, pa det befintliga underlaget, att LoFric kateter (PVC-
fri) darmed ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna
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 lakemedelsforméanerna hos TLV. F6ljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinsk radgivare Stefan Back, forbundsordforande Elisabeth Wallenius,
professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektér Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. | handlaggningen har aven
halsoekonom Ingrid Tredal och jurist Katarina Berglund deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Mia Levén
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