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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-07-03 953/2015
SOKANDE Coloplast AB
Box 10171

434 22 Kungsbacka

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 15 september 2015
till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ [Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
SenSura Mio Click basplatta 5ST 735540 254,96 298,50 373,00

Convex Light, ring 50 mm,
forstansat hal 25-30 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735541 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 50 mm,
forstansat hal 28-30 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735542 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 40 mm,
uppklippbart hal 10-20 mm,
béltesdron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735543 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 60 mm,
uppklippbart hal 15-40 mm,
balteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735544 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 40 mm,
forstansat hal 18-20 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735545 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 60 mm,
forstansat hal 31-40 mm, béalteséron
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Namn Antal/ [Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
SenSura Mio Click basplatta 5ST 735546 254,96 298,50 373,00

Convex Light, ring 60 mm,
forstansat hal 35-40 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735547 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 50 mm,
uppklippbart hal 15-30 mm,
baltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735548 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 70 mm,
uppklippbart hal 15-53 mm,
baltesdron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735549 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 70 mm,
forstansat hal 38-53 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735550 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 50 mm,
forstansat hal 21-30 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735551 254,96 298,50 373,00
Convex Light, ring 70 mm,
forstansat hal 41-53 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735552 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 70 mm,
uppklippbart hal 15-53 mm,
baltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735553 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 50 mm,
forstansat hal 25-30 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735554 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 40 mm,
uppklippbart hal 10-20 mm,
béltesdron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735555 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 70 mm,
forstansat hal 38-53 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735556 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 50 mm,
forstansat hal 28-30 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735557 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 40 mm,
forstansat hal 18-20 mm, bélteséron

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



3(10)

953/2015

Namn Antal/ [Varunr. [AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
SenSura Mio Click basplatta 5ST 735558 254,96 298,50 373,00

Convex Deep, ring 70 mm,
forstansat hal 41-53 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735559 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 60 mm,
uppklippbart hal 15-40 mm,
baltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735560 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 60 mm,
forstansat hal 31-40 mm, béltesoron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735561 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 50 mm,
uppklippbart hal 15-30 mm,
béltesdron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735562 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 60 mm,
forstansat hal 35-40 mm, béalteséron

SenSura Mio Click basplatta 5ST 735563 254,96 298,50 373,00
Convex Deep, ring 50 mm,
uppklippbart hal 21-30 mm,
béltesdron
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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

Stomi innebdr en konstgjord 6ppning i buken for tdmning av antingen avforing eller urin.
Beroende pa ingreppets lage och natur delas stomityper in i tre huvudgrupper; ileostomi,
kolostomi och urostomi. Vid en ileostomi tas tjocktarmen bort och tunntarmsmynningen tas
darefter fram genom buken. Vid en kolostomi tas istéllet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebé&r att man dirigerar om urinen genom att urinledaren sys in i en
avstangd del av tarmen, som sedan leds vidare ut till en 6ppning pa bukvaggen. For att samla
upp avforing eller urin anvands ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipase. Bandagen finns i tva olika typer;
endelshandage och tvadelsbandage. Endelshandage innebér att hudskyddsplattan och pasen ar
integrerade och bandaget byts ut i sin helhet varje gang. Tvadelsbandage innebar att plattan
och pasen kan bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutférande eller konvexa. En konvex platta anvands av
brukare med bandageringsproblem pa grund av lag eller insjunken stomi. Sjalva stomipasen
ar antingen sluten eller tombar. Slutna pasar anvands framst vid kolostomi, dar avforingen for
det mesta ar fast. Tombara pasar anvands framst vid ileostomi, dar avforingen ofta ar tunn och
riklig, eller vid urostomi.

Foretaget ansoker om pris och subvention for SenSura Mio Click med konvex platta.
Produkten riktar sig framst till stomiopererade personer som foredrar ett tvadelsbandage och
har behov av en konvex platta. Den buktande formen pa en konvex platta ar utformad for
stomier som &r svarare att bandagera. Konvexiteten ger ett latt tryck mot huden runt stomin
for att stomin ska tryckas fram och mynna Over hudplan och darmed minska risken for
lackage. Ansokan galler plattor med tre olika ”skal” — soft, light och deep. De olika “’skalens”
utformning syftar till att mota patienternas olika behov.

SenSura Click basplatta konvex

Eftersom SenSura Click basplatta konvex (foregangaren till SenSura Mio Click basplatta
Convex) ingar i foretagets halsoekonomiska analys har en presentation av SenSura Click
basplatta konvex fogats till ansdkan.

Foretagets presentation:

SenSura Click basplatta konvex bestar av tva lager, ett som skyddar huden mot flodet fran
stomi och ett extra hudvanligt lager som absorberar dverflodig fukt. Plattans konvexa ’skal”
ar utformat i syfte att skapa tryck och slata ut huden runt stomat.
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Foretget menar att SenSura Click basplatta konvex ar béttre 4n behandlingspraxis®. Som stéd
for detta hanvisar foretaget till ett antal artiklar?®*® byggda pd en omfattande studie som
inkluderade 3017 stomipatienter fran 18 lander. Behandling med SenSura Click basplatta
konvex jamfordes med den behandling patienterna anvande ndr de inkluderades i studien.
Resultatet visade att behandling med SenSura Click basplatta konvex gav foljande fordelar
jamfort med det bandage patienten anvande tidigare;

minskade problem med hudkomplikationer

minskat antal episoder av lackage

minskat antal oplanerade byten av bandage

minskat antal tillbehor

mindre smarta vid byte av bandage

okad flexibilitet, fastformaga och kéansla av sékerhet

Resultatet visade dven pa en livskvalitetsokning for de patienter som anvéande SenSura Click
basplatta konvex jamfort med patienternas tidigare behandling.

SenSura Mio Click basplatta Convex

SenSura Mio Click basplatta har tva forbattringsomraden.

Foretagets presentation: Ny konvex platta och ny elastisk héafta.

Dagens konvexa stomibandage kan delas in i tva grupper — traditionell och soft. Traditionella
konvexa produkter fokuserar pa att utdva ett stabilt tryck runt stomin for att skjuta fram
stomiknoppen och halla isér veck. Dessa produkter saknar dock foljsamhet. Produkter med
mjuk konvexitet (soft konvex) har en lag konvexitet som utdvar ett lagt tryck men ger
maximal foljsamhet. Dessa produkter saknar dock stabilitet.

Det finns ett behov av konvexa produkter som &r tillrdckligt foljsamma for att kunna folja
med i kroppens rorelser och pa samma gang ge stabilitet runt stomin. Den konvexa SenSura
Mio-plattan ar flexibel utan att behdva kompromissa med sakerheten. Plattan har integrerade
flexlinjer som anpassar sig efter kroppens form och foljer kroppens rorelser.

Den elastiska haftan till SenSura Mio Click basplatta Convex ar baserad pa en ny teknologi,
BodyFit Technology®. Den nya teknologin resulterar i att plattan anpassar sig till olika
kroppsformer, den sitter tatt och sakert mot individuella hudveck och foljer med i de naturliga
kroppsrorelserna. For plattor till endels tombara pasar, endels urostomipasar och
tvadelsbandage har den elastiska héftan optimerats for att klara de dkade krav en ileostomi

1 Behandlingspraxis definieras i detta &rende som; de stomibandage som patienterna anvande nér de inkluderades i studien.
Detta innebér att ett antal olika, pd marknaden férekommande, stomibandage fanns representerade (standard of care).

2 Introduction to the DialogueStudy: Methods and baseline demographic findings. Andersen, Birgitte Dissing m. fl. 2011,
Gastrointestinal Nursing, Vol. 9(2) suppl.

3 Factors impairing quality of life for people with an ostomy. Davis, J, m. fl.. Gastrointestinal Nursing, Vol. 9.

4 Maintaining healthy skin around an ostomy: Peristomal skin-disorders and self-assessment. Martins, |, m. fl. 2011,
Gastrointestinal nursing, Vol. 9(2) suppl.

5 Leakages and ostomy appliances: Results from a large scale, open-label study in clinical practice. Porret, Theresa, m. fl. 2011
Gastrointestinal nursing, Vol. 9(2) suppl.
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eller urostomi stéller pa grund av mer fratande avforing. Den konvexa SenSura Mio-plattans
tva egenskaper séakerstaller att produkten sitter sakert men anda bekvamt pa plats aven da
kroppen bojs eller stracks.

Foretagets referenser;

For att styrka sin beskrivning av de forbattrade egenskaperna gallande SenSura Mio Click
basplatta Convex har foretaget gjort kliniska tester® och jamfort SenSura Mio Click basplatta
Convex med foregangaren SenSura Click basplatta konvex. Deltagarna i studien fick under
tva testperioder anvanda bada produkttyperna, SenSura och SenSura Mio, endels- och
tvadelspasar. Det primara effektmattet var i vilken utstrackning lackage forekommer. De
sekundara effektmatten var produkternas foljsamhet, kansla av komfort och sékerhet.
SenSura Mio Click basplatta Convex ansags vara béattre pa samtliga av dessa punkter jamfort
med SenSura Click basplatta konvex. | slutet av varje testperiod utvarderades &ven den
halsorelaterade livskvaliteten vilken forbattrades nar den nya produkten SenSura Mio Click
basplatta Convex anvéndes.

Halsoekonomi

Foretagets halsoekonomiska analys bestar av tva steg. Det forsta steget bestar av en
kostnadsminimeringsanalys och en betalningsviljestudiestudie som tillsammans anvands for
att bedoma kostnadseffektiviteten for SenSura Click basplatta konvex (foregangaren till
SenSura Mio Click basplatta Convex). Det andra steget bestar av en betalningsviljestudie i
syfte att beddma kostnadseffektiviteten for SenSura Mio Click basplatta Convex.

SenSura Click basplatta konvex

Kostnadsminimeringsanalys SenSura Click basplatta konvex.

Kostnadskostnadsminimeringsanalysen bygger p& en modell” som utvecklats for att berakna
en genomsnittskostnad for att behandla hudkomplikationer i samband med stomivard. De
uppgifter som har anvénts i modellen &r hamtade frn DialogueStudy®. Syftet med modellen
ar att visa vardet av att minska antalet hudkomplikationer. Modellen bygger pa en berékning
av resurskostnader for att behandla femton olika nivaer av hudkomplikationer.
Hudkomplikationerna har graderats med hjalp av ett stomi-/hudverktyg®. Fér varje nivé har en
genomsnittskostnad beréknats.

6 CP232 — Data on file

7 Meisner, S, m. fl. Peristomal skin complications are Common, Expensive, and difficult to Manage: APopulation Based
Modelling Study. 2012 PloS ONE, Vol 7(5).

8 Coloplast DialogueStudy: An International real-life study of stoma care nursing using a new ostomy appliance. Gastrointestinal
Nursing 2011

9 Jemec, m. fl. 2011 Assessing peristomal skin changes in stomy patients: validation of the Ostomy Skin Tool. Britt J Dermatol
164(2):330-5
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Resultatet fran modellen visar att kostnaderna var lagre vid behandling med SenSura Click
basplatta konvex jamfort med patientens tidigare behandling (standard of care). Enligt
modellen ar kostnaden for pase, tillbehor och behandling av hudkomplikationer 9,46 kronor
lagre for SenSura Click basplatta konvex jamfort med relevant jamforelsealternativ.
Nuvarande pris for SenSura Click basplatta konvex i férmanssystemet ar 55,28 kronor
styck. Kostnadsminimeringsanalysen visar att SenSura Click basplatta konvex &r
kostnadseffektiv till priset av 64,74 (55,28 + 9,46) kronor per platta.

Betalningsviljestudie SenSura Click basplatta konvex.

Betalningsviljestudien®® som fogats till ansdkan innefattar en conjoint analys dar discrete-
choice™ experiment (DCE) har anvants. Studien visar patienternas preferenser uttryckt som
betalningsvilja for specifika egenskaper hos en produkt. Studien undersoker svenska
patienters betalningsvilja for potentiella forbattringar av stomipasar. Egenskaperna som
inkluderades 1 studien var forekomst av l&ckage, filtrets funktion och flexibilitet. DCE
utfordes genom en enkaét, dar 254 patienter ombads valja mellan sin nuvarande stomipase och
tva alternativa stomipasar med olika hypotetiska egenskaper. Enligt forfattarna var patienterna
villiga att betala mellan 88 och 433 kronor per manad for dessa hypotetiska egenskaper.

Foretaget har visat pa dokumenterade forbattringar av egenskaperna franvaro av lackage och
flexibilitet hos SenSura Click basplatta konvex. Patienternas betalningsvilja for de forbattrade
egenskaperna gallande SenSura Click basplatta konvex &ar 27 kronor hdgre per manad
motsvarande 1,59 kronor per platta.

SenSura Mio Click basplatta konvex

Betalningsvillighetsstudie SenSura Mio Click basplatta Convex

Foretaget har dven sponsrat en egen betalningsviljestudie, for att mata egenskaper kopplade
till livskvalitetsforbattringar for SenSura Mio 1-dels témbar Convex jamfért med SenSura 1-
dels tombar konvex. Denna betalningsviljestudiestudie’® har fogats till ansokan.
Betalningsviljestudien &r utférd i tre l&nder; Storbritannien, Tyskland och Frankrike och
inkluderade 415 patienter (166 fran Storbritannien, 150 fran Tyskland och 99 fran Frankrike).

Metoden som anvéndes var discrete-choice experiment (DCE). Deltagarna i studien ombads
valja mellan sin nuvarande stomipase och tva alternativa stomipasar med olika hypotetiska
egenskaper. FOr varje parameter angavs en samsta niva (worst case scenario), vilket anvandes
som referensfall. Resultatet av studien visar hur mycket patienterna var villiga att betala for
dessa hypotetiska forbattringar. Resultatet av studien visar hur mycket patienterna var villiga
att betala upp till 859,39 kronor per manad for dessa hypotetiska forbattringar.

10 Bonnichsen, O. Elicitation of Ostomy Pouch Preferences A Discrete-Choice Experiment. Patient 2011;4 (3): 163-175

1 Conjoint analys anvéands i marknadsanalyser for att avgdra hur ménniskor varderar olika egenskaper som utgor en enskild
produkt eller tjanst.

12 Preliminary report — Patients preferences for ostomy care devices
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Foretaget menar att resultaten av de kliniska studier som fogats till ansékan visar att SenSura
Mio Click basplatta Convex nya platta och nya elastiska hafta bidrar till en forbéattring
géallande komfort och flexibilitet jamfért med SenSura Click basplatta konvex. Mot den
bakgrunden anser foretaget att SenSura Mio Click basplatta Convex bor ligga pa den hogsta
nivan i betalningsviljestudien gallande dessa tva egenskaper och att SenSura Click basplatta
konvex motsvarar mellannivan. Mellanskillnaden i kronor mellan betalningsviljans hogsta
niva och mellannivan gallande flexibilitet och komfort &r 435,79 kronor. Patienten &r saledes
villig att betala 435,79 kronor per manad (motsvarande 25,63 kronor per platta), for att fa
forbattringar géllande komfort och flexibilitet. Enligt foretagets berdkningar ar SenSura Mio
Click basplatta Convex kostnadseffektiv till ett pris av 80,91 (55,28 + 25,63) kronor styck.

Enligt foretaget kan patienterna som deltog i studien ha Overskattat sin betalningsvilja
eftersom majoriteten av patienterna i studien inte betalade for sina stomiprodukter utan fick
dem subventionerade. Betalningsviljan kan darfor vara hogre hos dessa patienter. Patienterna
kan dven ha en annan betalningsvilja &n svenska patienter pa grund av andra halso- och
sjukvardssystem. Foretaget har enligt tidigare beslut fran TLV endast begéart en marginell
prishojning relaterat till betalningsviljestudien. Ansokt pris for SenSura Mio Click basplatta
Convex &r 59,70 kronor styck.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 8§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillféra
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det géller lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsférmanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvéndning av lakemedlet, med beaktande av
bestdimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra 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 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedoma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § férmanslagen ar inte direkt tilliampliga 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 prissattning.
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Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanaslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanvagd beddmning som vilar pd tre grundldggande kriterier:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. En bedomning grundar sig aldrig enbart pa en av principerna.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsférmanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r 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 beddmning.

TLV bedémer att samtliga produkter i varugrupp Y90ADO01/02 (plattor konvexa med
kopplingsring) har samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta jamforelsealternativet
den produkt som har forséljning och lagst pris; Assura tvadels konvex (vnr 233742) 50,16
kronor styck. Den produkt som TLV valt som jamforelsealternativ, Assura tvadels konvex
ingar inte specifikt i foretagets undersokning. Foretaget har dock utgatt fran priset for Assura
tvadels konvex som &r 50,16 kronor styck. Baserat pa den kannedom TLV har om Assura
tvadels konvex gors antagandet att Assura tvadels konvex ar likvéardig andra konvexa plattor
pa marknaden.

Foretaget har visat dokumenterade forbattringar av SenSura Click basplatta konvex
(féregangaren till SenSura Mio Click basplatta Convex) med avseende bland annat pa minskat
antal lackage och Okad flexibilitet jamfort med behandlingspraxis. Den nya plattan bidrar till
en livskvalitetsokning relaterat bland annat till minskat antal hudkomplikationer jamfort med
tidigare behandling.

Foretaget har aven visat pa dokumenterade forbattringsomraden gallande SenSura Mio Click
basplatta Convex jamfort med SenSura Click basplatta Convex. Den nya plattan bidrar till en
livskvalitetsokning relaterat bland annat till minskat antal l&ackage. Produktens fdljsamhet,
kdnsla av komfort, sékerhet och diskretion ansags battre an foregangaren SenSura Click
basplatta konvex.

Den hélsoekonomiska analysen visar att SenSura Click basplatta konvex &r kostnadseffektiv
till ett pris av 64,74 kronor per pase. Betalningsviljestudien visar att patienter &r villiga att
betala 1,59 kronor mer for de egenskaper SenSura Click basplatta konvex har. Enligt
foretagets berékningar ar SenSura Click basplatta konvex kostnadseffektiv till ett pris av
66,32 kronor styck. Eftersom SenSura Click basplatta konvex redan finns inom férmanen till
ett lagre pris, 55,28 kronor styck, ar det 55,28 kronor styck som far anses vara det mest
kostnadseffektiva priset och foljaktligen den kostnad som anvands i det forsta steget av
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berdkningen. For att vardera de forbattrade egenskaperna gallande SenSura Mio Click
basplatta Convex jamfort med SenSura Click basplatta konvex har en betalningsviljestudie
fogats till ansokan som visar att betalningsviljan for dessa forbattringar ar 25,63 kronor per
pase.

Med utgangspunkt i TLV:s praxis kan betalningsviljestudier endast tillmatas ett mindre vérde
i de fall dar det inte finns andra underlag att tillga for att vardesatta en 6kad patientnytta. TLV
kan darmed inte godkéanna att en betalningsviljestudie foranleder annat &n ett marginellt hogre
pris.

TLV beddmer att betalningsviljestudien géllande SenSura Mio Click basplatta Convex har
vissa brister och resultatet av studien har darfér en hog osdkerhet men kan anda ge en
tillrackligt god indikation pa vardet av en produktforbattring.

Aven foretaget ser en viss osakerhet med resultatet och har hanterat detta genom att vid sin
prisanstkan inte anvdnda den maximala betalningsviljan. Det pris som foretget ansoker om;
59,70 kronor styck ar 4,42 kronor hogre an priset for SenSura Click basplatta konvex. TLV
bedomer att det pris som foretaget ansoker om for SenSura Mio Click basplatta Convex
endast foranleder ett marginellt hogre pris jamfort med SenSura Click basplatta konvex.

Sammantaget bedomer TLV att SenSura Mio Click basplatta Convex ar kostnadseffektiv till
det ansokta priset 59,70 kronor styck. TLV beddmer darfor att forutsattningarna i 15 8§ lagen
om lakemedelsformaner m.m. for att bevilja om pris och subvention fér SenSura Mio Click
basplatta Convex ar uppfyllda. Anstkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, 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 Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av enhetschef Malin Blixt. Féredragande har varit medicinsk utredare

Inger Hemmingsson. | handldggningen har dven hélsoekonom Nathalie Eckard och jurist
Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Malin Blixt

Inger Hemmingsson
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