TLV

TANDVARDS- OCH BESLUT Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-03-04 389/2016
SOKANDE M Care AB
Pilgarden

237 91 Bjarred

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 18 mars 2016 till i

tabellen angivet pris.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)
Eakin Sar & Fistelpase, Midi, 5ST | 736500 910,00 1 024,28
vertikal 250 x 80 mm med
kateterkoppling
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

M Care AB har ansokt om att Eakin Sar & Fistelpase ska inga i lakemedelsformanerna i
enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Vid en stomi utfors en konstgjord 6ppning i buken for tomning av antingen avforing eller
urin. Dessa ingrepp kan vara tillfilliga 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 istillet tjocktarmsmynningen fram genom buken. En urostomi
innebar 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 bukvaggen. For att samla upp avforingen
eller urin satts en stomipase till mynningen och hiaftanordningen pa denna kan se olika ut.
Det finns tva typer av bandage, endelsbandage och tvidelsbandage. Endelsbandage, det vill
sdga 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.

Det kan ibland uppsta komplikationer som infektioner, sar- och fistelbildning. En fistel ar en
forbindelse mellan ett inre organ och hudytan eller mellan tva inre organ. Fistlar kan
uppkomma vid specifika sjukdomstillstand i tarmen eller efter kirurgiska ingrepp. Sar- och
fistelsekretet ska samlas upp sa effektivt som mojligt eftersom det ar viktigt att forhindra att
huden exponeras for sekretet. For detta anviands speciella sar- och fistelbandage vid
bandagering.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Eakin Sar & Fistelpdse, storlek 250x80 mm.
Produkten ar avsedd for stomiopererade patienter som behover bandagera hudomraden med
oppna bukséar och/eller fistlar. Eakin Sar & Fistelpdse ar utformad for att ge hudskydd
samtidigt som den samlar upp vatska fran sar, fistlar och oregelbundna eller flertaliga stomier.

Eakin Sar & Fistelpdse bestér av en hydrokolloid hudskyddsplatta. Formen ar rektangular
och anpassad for medellinjesnitt'. Eakin Sar & Fistelpdse ar forsedd med genomskinlig plast
for inspektion av saret. Plasten bildar en pése for uppsamling av sarsekret och avforing, vilket
leds bort via en tomningskanal.

Ansokt pris for Eakin Sar & Fistelpdse 250 x 80 mm ar 204,86 kronor styck (AUP exklusive
moms?).

1 Ett vertikalt snitt 6ver buken
2 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

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



3(4)

389/2016

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen).

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och inkopspris och
forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lidkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga.

18 § Likemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § ladkemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs enbart
i fodelsekontrollerande syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberiattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning

Négra narmare forutsattningar for provningen av dessa varor har daremot inte angetts i
lagen. TLV anser att det med hansyn till det 6vergripande syftet med lagstiftningen om
lakemedelsforméaner finns anledning att uppstilla vasentligen samma krav for att en saidan
vara som ska fa ingd i lakemedelsformanerna som for receptbelagda lakemedel. De kriterier
som uppstills i 15 § ar darmed i princip tillampliga.

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférméanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

Nir ett foretag ansoker om pris och subvention for en vara som avses i 18 § forménslagen
jamfor TLV det ansokta priset med priset for en forbrukningsartikel som redan finns inom
lakemedelsforménerna och har samma basfunktion, det si kallade relevanta
jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ méste dock ha en forsaljning. 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).
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TLV gor foljande bedémning

Relevant jamforelsealternativ till Eakin Sar & Fistelpdse ska ha samma basfunktion, vilket
innebar att produkten ska vara avsedd for stomiopererade som behover bandagera omraden
med 6ppna buksar och/eller fistlar. For att patienter i behov av stora forband inte ska behéva
anvianda manga sma forband for att tacka ett sdromrade och for att patienter i behov av sméa
forband inte ska behova klippa till en lagom storlek av stora forband anser TLV att det bor
finnas olika storlekar att tillgd. Mot den bakgrunden viljer TLV att jamfora forband i
liknande storlekar med varandra. Det mest relevanta jamforelsealternativet ska dven ha
forsaljning. Om det finns flera produkter som uppfyller dessa kriterier sa jamfor alltid TLV
med den av dessa produkter som har lagst pris.

Det mest relevanta jamforelsealternativet inom varugrupp Y9oCAo09 (sér- och fistelbandage)
med samma basfunktion, forsiljning, liknande storlek som ansokt produkt samt lagst pris
blir d&; Eakin Sar & Fistelpdse 290 x 130 mm (vnr 204987) och den kostar 234,77 kronor
styck.

Ansokt pris for Eakin Sar & Fistelpdse 250 x 80 mm (204,86 kr/st) ar lagre dn priset for
Eakin Sar & Fistelpdse 290 x 130 mm (234,77 kr/st). TLV bedomer, utifran det befintliga
underlaget, att forutsattningarna i 15 § formanslagen for att bevilja pris och subvention for
Eakin Sar & Fistelpdse 250 x 80 mm ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Foredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Sanna Hiort deltagit.

Malin Blixt
Inger Hemmingsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.
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