TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT

Datum

2014-11-20

Capero Medical AB

Barkgatan 13

234 41 Lomma

1(5)

Var beteckning
2244/2014

Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) beslutar att nedanstdende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 4 december 2014 till i

tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) momes,
f.n. (SEK)
Trio Silvex silikonforsegling, 10 ST |734823 |255,00 298,54 373,00
konvex, 20-30 mm, 100% silikon
Trio Silvex silikonforsegling, 10 ST |734824 |255,00 298,54 373,00
konvex, 30-40 mm, 100% silikon

Postadress BesoOksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Capero Medical AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
ingd 1 ldkemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebdr en konstgjord 6ppning i buken for tomning av antingen avforing eller urin.
Beroende pa ingreppets ldge och natur delas stomityper in i tre huvudgrupper; ileostomi,
kolostomi och urostomi. Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas
dérefter fram genom buken. Vid en kolostomi tas istdllet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en
avstdngd del av tarmen, som sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvéiggen. For att samla
upp avforing eller urin anvénds ett stomibandage dver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipése. Bandagen finns i tva olika typer;
endelsbandage och tviddelsbandage. Endelsbandage innebir att hudskyddsplattan och pasen ér
integrerade och bandaget byts ut 1 sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebér att plattan
och pésen kan bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutforande eller konvexa. En konvex platta anvénds av
brukare med bandageringsproblem pé grund av lag eller insjunken stomi. Sjdlva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvinds frimst vid kolostomi, dér avforingen for
det mesta dr fast. Tombara pasar anvinds framst vid ileostomi, dér avforingen ofta ér tunn och
riklig, eller vid urostomi. Utdver stomibandage finns tillbehor sdsom hudskydd, haftor och
tatande produkter i olika utféranden. Hudomradet runt stomins mynning kan vara ojimnt och
dérmed svarare att bandagera, vilket okar risken for lickage och hudproblem. Detta kan
foranleda anvindning av exempelvis extra héftor eller titande produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Trio Silvex silikonforsegling, en konvex
hudskyddsring avsedd for stomiopererade personer. Produkten bestér till 100 procent av
silikon och placeras runt stomin under stomibandagets hudskyddsplatta nar behov av extra
tatning foreligger.

Foretaget distribuerar ett nytt sortiment av hudskyddsprodukter for stomivard, bestdende av
100 procent silikon. Dessa produkter ska enligt foretaget ha vissa fordelar 1 jamforelse med
hydrokolloida hudskyddsprodukter med samma anvindningsomrade;

e Bittre omedelbar vidhéftning.

e Skonsamma och smaértfria bandagebyten dd vidhéftningen inte dkar under
anvindningstiden.

e Absorberar inte fekalier och/eller urin, vilket bidrar till bibehallen form och funktion
under anvédndningstiden.

e Den minimala absorptionen innebér att materialet inte luckras upp och bryts ned.
Produkterna kan darfor avldgsnas i ett stycke utan att [dmna rester pa huden.
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Utdver ovanstaende kan anviandning av Trio Silvex silikonforsegling, enligt foretaget,
innebéra ytterligare fordelar. Vid applicering kan produkten dras ut och strickas dver stomin,
varpd materialet sedan drar ihop sig och létt ”kramar” stomin. Vid bandagebyte kan 77io
Silvex silikonforsegling avldgsnas 1 ett stycke utan att 1amna rester pa huden, vilket forkortar
tiden for bandagebyte. Foretaget menar ocksa att silikonmaterialet inte dr ocklusivt, vilket
bidrar till en friskare hud.

Ansdkt pris for Trio Silvex silikonforsegling r 29,85 kronor styck (AUP exkl moms'). Som
jamforbar forbrukningsartikel inom formanen anger foretaget Dermacol stomikrage (vnr
220500 m fl). Foretaget anser dock att det inte finns ndgon produkt inom férménen med
samma basfunktion som Trio Silvex silikonférsegling, da ingen av behandlingsalternativen
bestar till 100 procent av silikon.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomraden omfattas sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkdpspris och forsdljningspris ska faststéllas for likemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstir som rimliga frn
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgingliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer &ndamélsenliga.

De beslutskriterier som anges for likemedel 1 15 § formanslagen dr inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststillt i dom den 22
december 2011 (mél nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012 (méal nr 12521-11) att
15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska ldgga fram den
utredning som behovs for att beddma fragan om subvention och prisséttning. I praktiken
innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med 1
lakemedelsforménerna méste visa att produkten dr kostnadseftektiv 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 s kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jaimforelsealternativ maste

! Samtliga priser i 16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrittens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

Avsett anvandningsomrade for Trio Silvex silikonférsegling ar att utgora en extra titning runt
stomin vid exempelvis lackageproblem, vilket ddrmed utgor produktens basfunktion. Det
finns flera produkter inom formanen med denna basfunktion, TLV beddémer dock att ansokt
produkt dr ndrmast jamforbar med hydrokolloida hudskyddsringar géllande savil form som
funktion. TLV bedomer ocksa att basfunktionen i regel inte blir en annan dven om produktens
material skiljer sig fran jamforbara produkter inom forménen.

En lag eller insjunken stomi innebér ofta behov av produkter med konvexitet, vilka utdvar ett
visst tryck runt stomin. TLV anser dérfor att 7rio Silvex silikonforsegling ska jamforas med
andra hudskyddsringar med konvexitet inom formanen. Darmed dr det mest relevanta
jamforelsealternativet den formbara hudskyddsring inom varugrupp YOOMEO3
(hudskyddsringar, konvexa) som har forsiljning och lagst pris. Denna produkt &r i dagslaget
Adapt formbar tditningsring (var 203066 m f1), 29,85 kronor styck.

Ansokt pris for Trio Silvex silikonforsegling, 29,85 kronor styck, 4r samma som priset for det
mest relevanta jimforelsealternativet, Adapt formbar titningsring. TLV beddomer darfor att
Trio Silvex silikonforsegling ér kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i
lakemedelsforménen dr saledes uppfyllda och ansdkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maéste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansndmnden hos TLV. Foljande ledamoter har
deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske radgivaren
Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, hilso- och sjukvérdsdirektoren
Margareta Berglund Rodén, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och fd
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Mia Levén. I
handléggningen har dven jurist Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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