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TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 3806/2012

SOKANDE M CARE AB
Pilgarden
237 91 Bjarred
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartikel ska ingé i lakemedelsforménerna frdn och med den 31 maj 2013 till i
tabellen angivet pris.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Eakin Sarpase Maxi. Tombar 1 ST 733400 440,00 503,52 629,50

hiftpéase for sar och fistlar, For sar
upp till 250mm x 385 mm. 6600
ml. 2 tomningskanaler.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

M CARE AB har ansokt om, att pd omstdende sida angiven forbrukningsartikel ska ingé i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Med en fistel avses en forbindelse mellan ett inre organ och hudytan eller mellan tva inre
organ. Fistlar mellan tarmen och bukvéggen kallas for enterokutana fistlar. Enterokutana
fistlar kan uppkomma vid specifika sjukdomstillstand i tarmen eller efter kirurgiska ingrepp.
Fistelsekretet ska samlas upp sé effektivt som mojligt eftersom det ar viktigt att forhindra att
huden exponeras for sekretet. For detta anvénds olika typer av stomibandage och speciella
sar- och fistelforband. Dessa anvinds dven for bandagering av stora, dppna buksar.

Foretaget ansdker om pris och subvention for Eakin Sarpase Maxi, en tombar hiiftpase for
storre buksar och/eller fistlar. Produkten &r avsedd for stomiopererade patienter vid
bandagering av stora hudomraden med 6ppna buksar och/eller fistlar.

Eakin Sarpase Maxi har en volym av 6 600 ml och kan anvindas till sér upp till 250x385 mm.
Liksom de flesta stomibandage bestér Eakin Sarpase Maxi av en hydrokolloid
hudskyddsplatta. Denna 4r dock rektangulér och forsedd med genomskinlig plast for
inspektion av sdret och uppsamling av sarsekret och avforing, vilket leds bort via tva
té')mninigskanaler. Ansokt pris for Eakin Sarpase Maxi dr 503,52 kronor styck (AUP exklusive
moms) .

Foretaget menar att anviindning av Eakin Sarpase Maxi medfor ett flertal fordelar. Till
exempel ska det hudskyddande materialet, Eakin Hudskydd, bilda en tit, fysisk barridr vid
kontakt med vitska. Denna barridr ska std emot alla typer av vitskor som kan skada och
irritera huden. Absorptionsformagan och formagan att fésta pd sérigt och fuktigt underlag ér,
enligt foretaget, unika i jimforelse med andra sar- och fistelférband. Dessa egenskaper ska
4ven bidra till att Eakin Sarpase Maxi inte behdver bytas lika ofta som andra bandage.

Enligt foretaget anvénds i dagsldget mindre storlekar av Eakins sar- och fistelférband, som
kombineras pé olika sitt, vid omldggning av stora buksér. Detta da sjukvardspersonalen vill
anvinda just dessa forband pé grund av sagda fordelar. En storre variant av Eakins sarpase
skulle bidra till farre bandageringstillfallen, minskad forbrukning av personalresurser,
material och smirtstillande medicinering, mindre obehag for patienten och eventuellt 6kad
vistelse 1 hemmet istéllet for pa sjukhus. Som stéd for detta hanvisar foretaget till
dokumentation betraffande ett antal patientfall. Dessa illustrerar hur en kombination av
mindre sir- och fistelbandage kombineras for att kunna tdcka stora hudomraden.

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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TLV har haft 6verliggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
ladkemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett ladkemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvdndningsomrdden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutsittning att kostnaderna for anvindning av likemedlet, 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
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvégning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som visentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 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 ligga
fram den utredning som behdvs for att bedoma frdgan om subvention och prissittning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i likemedelsforméanerna maste visa att produkten dr 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 ldkemedelsforméanerna och har samma
basfunktion, det sa 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 de sjukdomstillstind och komplikationer, for vilka ansokt produkt anvands, &r
allvarliga och extrema. Den patientgrupp som kommer ifrdga beddms éven vara kraftigt
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begrénsad till antalet, 1 jaimforelse med andra patientgrupper aktuella for stomi. Detta
bekréftas av TLV:s vetenskapliga rdd i stomifragor.

Relevant jimforelsealternativ till Eakin Sarpase Maxi ska ha samma basfunktion, vilket
innebér att produkten ska vara avsedd for stomiopererade vid bandagering av stora omraden
med Oppna buksar och/eller fistlar. Det mest relevanta jimforelsealternativet ska dven ha
forsiljning. Inom varugrupp Y90CAO09, sér- och fistelbandage, finns ett fatal produkter med
samma basfunktion som Eakin Sarpase Maxi. Av dessa har enbart en produkt haft ndgon
forsiljning inom formanssystemet de senaste aren; DermaSure (vanr 202790), ett tdmbart
fistelbandage for sar upp till 365x220 mm. Forséljningen av DermaSure har varit mycket 1ag.
Detta kan bero pa att patientgruppen ar kraftigt begriansad, och att bandagering 1 hemmet &r
sdllan forekommande vid komplikationer som dessa. Det kan dven bero pé att en kombination
av mindre sarpdasar, alternativt sdrpasar utanfor formanssystemet, anvénds istéllet.

I sin ansdkan uppger foretaget att bandagering av stora hudomraden i1 dagsldget sker genom
att vardpersonal kombinerar mindre storlekar av Eakins sarpasar, pa grund av de fordelaktiga
egenskaperna hos detta fabrikat. Om sé ar fallet skulle det innebéra en kostnadsbesparing om
Eakin Sarpase Maxi kan anviindas istllet.

Foretaget har presenterat ett antal patientfall ddr en kombination av mindre pdsar anvédnds vid
bandagering av stora, 6ppna buksér. Detta har skett pa vardinrattningar och inte i patientens
hem. TLV beddmer dock att det inte kan uteslutas att dessa patienter i enstaka fall kan
behandlas i hemmiljo. Det dr dirmed mojligt att ett sar- och fistelbandage av denna storlek
kan behova forskrivas till enstaka, enskilda patienter. De patientfall som presenterats av
foretaget tyder pa att Eakin sérpasar kombineras for att ticka stora buksar. TLV:s
vetenskapliga rad bekréftar att Eakin sarpasar anvinds for kombinationsbandagering, men
papekar ocksa att subventionerade sarpédsar av andra fabrikat kan anvindas i detta syfte.

TLV bedomer det troligt att en kombination av mindre sarpésar i viss utstrickning anvands
for att bandagera stora, Oppna buksér i dagsldget. Bedomningen baseras pa den laga
forsdljningen av stora sarpésar inom formanen, uttalandet fran det vetenskapliga radet, samt
de patientfall som presenterats i ansdkan. Det star inte helt klart att just Eakin sarpasar
foredras vid kombinationsbandagering. Inom varugrupp Y90CAO09 finns dock inga andra sar-
och fistelbandage med forsiljning, vars utformning (rektanguldr) och kolloidareal gor dem
praktiskt mojliga att anvénda for kombinationsbandagering av mycket stora buksar. Den
sérpase som vid kombinationsbandagering bist motsvarar Eakin Sarpase Maxi dr Eakin
Sarpase (var 204979), for sar upp till 245x160 mm. Denna sarpase kostar 223,69 kronor styck
och har en yta pa 392 cm®. Detta motsvarar en dryg tredjedel av ytan pa Eakin Srp&se Maxi,
962,5 cm®. Anvindning av Eakin S&rpdse Maxi, 503,52 kronor styck, vid bandagering av sar
upp till ca 960 cm” innebir siledes en besparing pa 167,55 kronor per bandagering. Detta d&
kostnaden for tre stycken Eakin Sarpase, vilket krivs for denna séryta, dr 671,07 kronor.

TLV bedomer, sammantaget och pa det befintliga underlaget, att Eakin Sarpase Maxi ér
kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingé i likemedelsformanerna &r saledes
uppfyllda och anstkan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, 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 férvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foéredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. I handldggningen har dven hilsoekonom Ingrid Tredal och jurist
Katarina Berglund deltagit.

Niklas Hedberg

Mia Levén
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