TLV

BESLUT 1(4)
TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-03-28 7712014

SOKANDE ConvaTec Sweden AB
Box 151 38
167 15 Bromma
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsformanerna fran och med den 11 april 2014 till 1
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Stomahesive Seal, Stomahesive 10 ST |[734240 |68,00 91,34 114,00
hudskyddring 48 mm
Stomahesive Seal, Stomahesive 10 ST |734241 |68,00 91,34 114,00
hudskyddring tunn 48 mm
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ANSOKAN

ConvaTec Sweden AB har ansokt om, att pa omstdende sida angivna forbrukningsartiklar ska
ingd 1 ldkemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning i buken for tomning av antingen avforing eller
urin. For att samla upp avforing eller urin sdtts en stomipase till mynningen. Det finns tva
typer av bandage, endelsbandage och tvadelsbandage. Endelsbandage, det vill sdga pase och
hudplatta i ett, byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage bestar ocksa av en hudplatta
och en pdse men plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar och pésen kan bytas separat.
Pésarna kan vara slutna eller tombara. Stomiopererade med svarbandagerade stomier har
ibland behov av en extra hudskyddsring under hudplattan {or att uppnd en fullgod tétning.
Orsaken ir oftast att det finns ojimnheter 1 huden runt stomin.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Stomahesive Seal, en hudskyddsring i tva olika
tjocklekar; 3 mm och 4 mm. Stomahesive Seal vars syfte ar att reducera liackage dr formbar
och fuktabsorberande. Den dr avsedd att anvéndas av stomiopererade personer med
svarbandagerade stomier. Orsaken dr oftast att det finns ojimnheter 1 huden runt stomin som
gor att det behdvs en extra utfyllnad. Hudskyddsringen ska placeras runt stomin under
basplattan.

Stomahesive Seal innehaller Pektin som enligt foretaget har en formaga att bidra till en
sdankning av Ph-vérdet pd huden vilket i sin tur bidrar till skydd mot bakterie- och
svampangrepp.

SKALEN FOR BESLUTET

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

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hédlso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vésentligt mer &ndamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststdllt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497—-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal 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 behdvs for att bedoma fradgan om subvention och prisséttning. I praktiken
innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma med i
ladkemedelsformanerna 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 sé 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 Forvaltningsrtten i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedomning.

TLV anser att extra tillbehor till stomipasar och hudskyddsplattor kan vara nédvéndiga for
patienter med hudproblematik eller svdrbandagerade stomier.

En formbar hudskyddsring kan enligt TLV:s beddmning anses ge en sikrare titning dn icke
formbara hudskyddsringar om huden under basplattan ar ojamn. Detta d& formbara
hudskyddsringar battre fyller ut storre gropar och ojimnheter i huden. Den patientkategori
som kommer ifraga for anvandning av en formbar ring dr patienter med svérare problematik
sasom indragna stomier, svéra ldckageproblem eller patienter med brick eller drr i omradet
ndrmast stomin. Det mest relevanta jamforelsealternativet blir da den formbara hudskyddsring
med forsdljning och ldgst pris inom lakemedelsformanen; Dansac GX-tra hudskyddsringar
(var 200430 m. f1.) 9,19 kronor styck (AUP exkl moms). Detta jaimforelsealternativ ar 1 likhet
med Stomahesive Seal avsedd att reducera lickage genom extra titning mellan stomi, hud och
basplatta.

Ansokt pris for Stomahesive Seal ar 9,13 kronor styck (AUP exkl moms). Detta pris ar ldagre
an priset for det mest relevanta jamforelsealternativet; Dansac GX-tra hudskyddsringar, som
kostar 9,19 kronor styck. TLV bedomer darfor, pa det befintliga underlaget, att Stomahesive
Seal ar kostnadseffektiv till begirt pris. Villkoren for att ingé i likemedelsformanerna ar
séledes uppfyllda och anstkan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ldkemedelsformanerna hos TLV. Foéljande ledaméter har
deltagit 1 beslutet, generaldirektor Stefan Lundgren (ordforande), forbundsordforande Elisabeth
Wallenius, ldkemedelschef Maria Landgren, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt,
f.d. landstingsdirektdr Gunnar Persson och medicinsk radgivare Stefan Back. Foéredragande har
varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Katarina Berglund
deltagit.

Stefan Lundgren

Inger Hemmingsson
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