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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-09-17 1368/2014
SOKANDE Coloplast AB
Box 10171

434 22 Kungsbacka

Foretradare: Anna Wallin

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 1 oktober 2014 till i
tabellen angivna priser.

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

f.n. (SEK)
SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734502 |285,83 332,70 416,00

sluten, Midi ring 40 mm, 340 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734503 |285,83 332,70 416,00
sluten, Maxi ring 40 mm, 550 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734504 |285,83 332,70 416,00
sluten, Mini ring 50 mm, 100 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734505 |285,83 332,70 416,00
sluten, Midi ring 50 mm, 340 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion
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Namn Antal/ |Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734506 |285,83 332,70 416,00
sluten, Maxi ring 50 mm, 550 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30ST |734507 |285,83 332,70 416,00
sluten, Midi ring 60 mm, 340 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30 ST |734508 |285,83 332,70 416,00
sluten, Maxi ring 60 mm, 550 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion

SenSura Mio Click 2-delspase 30ST |734509 |285,83 332,70 416,00
sluten, Maxi ring 70 mm, 490 ml,
klick-koppling, neutralt gra,
cirkelfilter, med lucka for
inspektion
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ANSOKAN

Coloplast AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord dppning i buken for tdmning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfalliga eller permanenta beroende pa orsaken till ingreppet.
Beroende pa var ingreppet utfors pa tarmen kan stomin vara en ileostomi eller en kolostomi.
Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas darefter fram genom
buken. Vid en kolostomi tas istéllet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En urostomi
innebér att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en avstangd del av tarmen
och sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvéaggen. For att samla upp avforingen eller urin
satts en stomipase till mynningen och haftanordningen pa denna kan se olika ut. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage, det vill saga allt i ett,
hela bandaget byts varje gang. Tvadelsbandage bestar av en hudskyddsplatta och en pase.
Plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pasen kan bytas separat. Pasarna kan vara
slutna eller tombara.

Foretaget ansdker om pris och subvention for SenSura Mio Click sluten tvadelspase med
ringkoppling som riktar sig till kolostomiopererade personer vilka foredrar ett
tvadelsbandage. Ansokt pris for SenSura Mio Click ar 11,09 kronor styck®.

Eftersom SenSura ingar i foretagets halsoekonomiska analys har en presentation av SenSura
fogats till ansdkan;

SenSura som &r foregangaren till SenSura Mio ar béttre &n behandlingspraxis® vilket framgar
av en studie som foretaget gjort. Studien omfattade 3017 stomipatienter fran 18 lander dar
behandling med SenSura jamfordes med den behandling patienterna anvande nér de
inkluderades i studien. Resultatet visade att behandling med SenSura gav foljande fordelar
jamfért med det bandage patienten anvénde tidigare;

e minskade problem med hudkomplikationer
minskat antal episoder av lackage
minskat antal oplanerade byten av bandage
minskat antal tillbehor
mindre smadrta vid byte av bandage
okad flexibilitet, fastformaga och kansla av sékerhet

! Samtliga priser i Idpande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

2 Behandlingspraxis definieras i detta drende som; de stomibandage som patienterna anvande nér de inkluderades
i studien. Detta innebdr att ett antal olika, pd marknaden férekommande, stomibandage fanns representerade
(standard of care).
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Filtret, vars syfte ar att forhindra ballooning och neutralisera lukt fran pasens innehall ar
utvecklat och har forbattrats gentemot tidigare filter. Ett laboratorietest som, sa langt det varit
mojligt, efterliknat verkliga forhallande har visat att det nya SenSura filtret klarar minst fem
kontaminationstillfallen. Jdamforelsealternativen, SenSura;s gamla filter och ett, enligt
foretaget, hogpresterande filter fran ett annat foretag visade signifikant lagre
luftgenomstromning redan efter tva kontaminationstillfallen. Dessutom har SenSura
bandagen i Sverige forsetts med tva stycken filter till skillnad fran testpasarna som endast
hade ett filter. Detta bor enligt foretaget leda till &nnu lagre risk for att filtret ska tdppas igen.

Foretagets presentation av SenSura Mio

Det nya sortimentet SenSura Mio produkter som ansokan galler har tre forbattringsomraden;
nytt cirkelfilter med ett stort pre-filter, ny design av pasen och ny klick-koppling.

Nytt cirkelfilter;

Filtret i ett stombandage har till huvuduppgift att filtrera gaser fran stomipasen for att
forhindra problem med obehagliga lukter och samtidigt forhindra sa kallad ballooning
(uppblasning). Ett val fungerande filter forbattrar diskretionen genom att pasen inte fylls med
gas och buktar ut samt minskar risken for lackage.

Det nya cirkelfiltret i SenSura Mio ar konstruerat sa att filtrets membran och kol skyddas fran
flodet fran stomin sa att filtret inte tapps igen, och ger darfor skydd mot ballooning. Varje
produkt har ett speciellt utvecklat och anpassat pre-filter, eftersom ett filter i en pase som ar
avsedd for ileostomier med mer flytande avforing kréver andra egenskaper an ett filter till en
pase avsedd for en kolostomi som har mer fast avforing.

Det nya SenSura Mio filtrets egenskaper har jamforts med SenSuras filter i tva randomiserade
kontrollerade studier® *. Resultatet av studierna, som undersokte filtret bade i endelspasar och
i tvadelspasar, visade att det nya filtret i SenSura Mio bidrog till farre episoder av ballooning
jamfort med filtret i SenSura. Resultatet visade ocksa att det tog langre tid innan problem med
ballooning uppstod nar SenSura Mio med det nya filtret anvandes jamfért med SenSura.
Daremot var det ingen skillnad angaende filtrets férmaga att filtrera gaser for att forhindra
problem med obehagliga lukter eller antalet episoder av s& kallad pancaking®.

Ny pasdesign

SenSura Mios slata vavda textilmaterial ar enligt foretaget mjukt mot huden och liknar sadant
material som anvénds till klader. Det &r vattenavvisande och kanns torrt &ven om det utsatts
for véata. SenSura Mio har en ljusgra farg. Den speciellt utvalda fargen tillsammans med
textilmaterialet syftar till att ge en icke-medicinsk upplevelse. Fargen bidrar dessutom till att
produkten inte ar synlig under kladerna dven om brukaren bér vit skjorta eller blus. Pase och
platta har konstruerats sa att det blir ett minimalt bandagedverhang ovanfor stomidppningen.
Alla pasar har inspektionslucka.

% CP2100C - Clinical Investigation Report

* CP2110C — Clinical Investigation Report

% Om det skapas ett undertryck i pasen (vaccum) vilket kan bero pa filtrets funktion har avféringen svart att komma ned i pasen, detta kallas
for pancaking
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Kliniska tester® som foretaget utfort visar att 76 procent tycker att SenSura Mios diskretion
med hansyn till dess utseende (pase med nytt textilmaterial, form och farg) ar mycket bra eller
bra medan motsvarande siffra for SenSura ar 57 procent.

Ny klick-koppling

Den nya lasringen ger ett horbart klickljud nér den ar sékert Iast pa plats och lasknappen &r
vand in mot magen sa att den inte kan komma att 6ppnas oavsiktligt. Lasringen ar vagformad
och sakerstaller att passformen ar densamma pa alla kopplingar, sa att anvandaren far samma
upplevelse varje gang de hanterar kopplingen. En koppling maste vara séaker sa att inte
lackage eller radsla for lackage uppstar vilket kan paverka livskvaliteten for en stomiopererad.

Foretagets jamforelse mellan SenSura Mio och behandlingspraxis

| en randomiserad kontrollerad studie’ jamfordes SenSura Mio endelspése med fem andra
stomibandage med avseende pa lackage, hudproblem, kénsla av sakerhet och plattans formaga
att anpassa sig efter individuella kroppsformer. Antagandet att anvandning av SenSura Mio
skulle reducera antalet episoder av lackage jamfort med patienternas tidigare bandage visade
sig inte stdmma. SenSura Mio var inte béttre i det avseendet. Resultatet visade inte heller
nagon skillnad géllande kansla av trygghet, sakerhet, anvandningstid, anledning till byte av
bandage och anvandande av tillbehér.

Daremot tyckte deltagarna att SenSura Mio hade béttre flexibilitet/komfort jamfért med
tidigare behandling, vilket var relaterat till plattans formaga att passa bra mot individuella
kroppsformer samt formaga att folja med i kroppens rorelser. Ett stérre antal deltagare (sju av
tio) féredrog SenSura Mio framfor tidigare anvént bandage.

Héalsoekonomi

Foretagets halsoekonomiska analys bestar av en betalningsviljestudie® i syfte att bedéma
kostnadseffektivitetsnivan for SenSura jamfort med relevant jamforelsealternativ;
Combabhesive Il Plus (vnr 204750) 9,36 kronor styck.

Foretaget har genom ett laboratorietest visat att filterfunktionen har forbéattrats hos SenSura
jamfort med SenSura;s gamla filter och ett, enligt foretaget, hogpresterande filter fran ett
annat foretag. Betalningsviljestudien visar att patienter &r villiga att betala 1,47 kronor mer for
ett filter som fungerar i minst tolv timmar. Enligt foretagets berédkningar skulle darfér SenSura
Click vara kostnadseffektiv till ett pris av 10,83 kronor styck.

6 CP242 — Data on file
7CP219 — Clinical Investigation Report

8 Bonnichen, Ole. Elicitation of Ostomy Pouch Preferences — A Discrete-Choice Experiment. 2011 Patient, Vol. 4(3), pp. 163-175.
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De kliniska provningar som fogats till ansokan visar att SenSura Mios nya filterdesign bidrar
till en forbattring géallande filterfunktion jamfort med SenSura. FOr att kunna presentera vérdet
av den Okade patientnyttan for SenSura Mio jamfoért med SenSura har ytterligare en
betalningsviljestudie fogats till ansokan. Betalningsviljestudien har vissa brister och foretaget
har kompenserat dessa brister genom att minska resultatet av betalningsviljan med 75 procent.
Berakningen visar da att betalningsviljan &ar 0,79 per pase. Enligt foretagets berakningar
innebar det att SenSura Mio inte ar kostnadseffektiv om priset per pase dverstiger 11,62
kronor.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
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 8§ lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal nr 12521-11) att
15 § férmanslagen ska tillampas analogt pa forbrukningsartiklar.

Det ar foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska lagga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prisséttning. | praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel 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 ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris. Se Forvaltningsratten i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).
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TLV gor féljande beddmning.

TLV bedomer att samtliga produkter inom varugrupperingskod Y90BB02; slutna tvadels
pasar med kopplingsring har samma basfunktion. Av dessa produkter ar det mest relevanta
jamfdrelsealternativet den produkt som har férsaljning och lagst pris; Combihesive Il Plus
(vnr 204750 m.fl) 9,36 kronor styck.

Den produkt som TLV valt som jamférelsealternativ, Combihesive Il Plus ingar inte specifikt
i foretagets undersokning. Foretaget har dock i sina berdkningar utgatt fran priset for
Combihesive 11 Plus. Baserat pa den kannedom TLV har om Combihesive Il Plus gors
antagandet att Combihesive Il Plus &r likvéardig andra slutna tvadelspasar pa marknaden.

Foretagets halsoekonomiska analys bestar av tva steg. Varje steg innehaller en
betalningsviljestudie. | &renden géllande lakemedel har TLV inte godkant betalningsvilje-
studier som enda underlag vid beslut om att godkanna ett hogre pris an det relevanta
jamforelsealternativet, se Vagifem dnr 941/2012 och Relvar dnr 4593/2013. TLV belyser i
dessa &renden vissa svagheter hos betalningsviljestudier, bland annat att de tenderar att
Overskatta patienters betalningsvilja.

Betalningsviljestudier har tidigare legat till grund for tre beslut om subvention géllande
forbrukningsartiklar, se Paradigm Mio dnr 1418/2012, Sensura Mio dnr 3132/2012 och
Sensura Mio Maxi dnr 1182/2013. Dock har TLV i dessa fall endast godkéant marginella
skillnader mellan priset for jamforelsealternativet och ansokt pris (dnr 3132/2012, dnr
1182/2014), samt att ett hogre pris dven motiverades genom kliniska underlag. Aven i det fall
dar prisskillnaden var storre (dnr1418/2012) fanns andra underlag som stod for ett hogre pris,
samt att den maximala betalningsviljan i den av foretaget inlamnade betalningsviljestudien
inte anvéndes vid prissattning.

Mot denna bakgrund och med utgangspunkt i TLV:s praxis kan betalningsviljestudier endast
tillmatas ett mindre varde i de fall dar det inte finns andra underlag att tillga for att vardesétta
en Okad patientnytta. TLV kan darmed inte godkanna att en betalningsviljestudie foranleder
annat &n ett marginellt hogre pris.

SenSura

Foregangaren till SenSura Mio heter SenSura och finns redan i formanssystemet. Foretaget
har visat dokumenterade forbattringar av SenSura med avseende bland annat pa forbattrad
filterfunktion jamfort med tidigare SenSura filter och ytterligare ett, enligt foretaget,
hdgpresterande filter. Betalningsviljan for denna forbattring ar enligt studien 1,47 kronor
styck.

SenSura Mio

Foretaget har visat att SenSura Mio ar minst lika bra som SenSura. Foretaget har dven visat pa
dokumenterade forbattringar av SenSura Mio med avseende bland annat pa forbattrad
filterfunktion jamfért med SenSura. For att visa mervardet av de forbattrade egenskaperna har
en betalningsviljestudie fogats till ansékan. Av studien framgar att SenSura Mios nya

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



8 (8)

1368/2014

filterdesign bidrar till en forbattrad filterfunktion jamfort med SenSura. Dessa forbattringar ar
enligt studien vérda 0,79 kronor per pase. TLV beddmer att betalningsviljestudien har vissa
brister och resultatet av studien har darfor en hog osakerhet men kan éanda ge en tillrackligt
god indikation pa vardet av en produktforbattring.

Foretaget har vid sin prisansokan inte angett ett pris som motsvarar den maximala
betalningsviljan for de forbattringar foretaget anser finns. Den halsoekonomiska analysen
bestar av tva steg, forst en jamforelse mellan behandlingspraxis och SenSura och dérefter en
jamfdérelse mellan SenSura och SenSura Mio.

| det forsta steget, dar prisskillnaden mellan behandlingspraxis och SenSura ska motiveras,
anser TLV att priset for SenSura baserad pa betalningsviljestudien inte far dverstiga 10,30
kronor styck for att det ska anses vara en acceptabel och marginell prisékning. TLV anser

darfor att SenSura ar kostnadseffektiv till detta fiktiva pris.

| det andra steget, dar prisskillnaden mellan SenSura och SenSura Mio ska motiveras, anser
TLV att priset for SenSura Mio baserad pa betalningsviljestudien inte far dverstiga 11,09
kronor styck for att det ska anses vara en acceptabel och marginell prisokning. TLV anser
darfor att SenSura Mio &r kostnadseffektiv till detta pris.

Sammantaget bedomer TLV att SenSura Mio &r kostnadseffektiv till det ansokta priset 11,09
kronor styck. Villkoren for att inga i lakemedelsformanerna ar saledes uppfyllda och ans6kan
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
dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Foredragande har varit
medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handlaggningen har dven chefsekonom Douglas
Lundin, chefsjurist Leif Lundquist, jurist Katarina Zackrisson Persson och halsoekonom
Ingrid Tredal deltagit.

Christin Andersson
Inger Hemmingsson
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