I [V 2015-10-22
TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2505/2015
SOKANDE Dolema AB
Polygonvigen 73
187 66 Taby
SAKEN
Ansokan inom likemedelsférménerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, Dbeslutar att nedanstiende

forbrukningsartiklar ska inga i likemedelsforménerna fran och med den 5 november 2015 till
i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
ZenSetiv, hydrokolloid 20 ST |[736060 |[138,35 169,29 211,50
halvmanehéafta 120 mm
ZenSetiv, mikroporos 20ST |736061 |138,35 169,29 211,50
halvmanehéafta 120 mm

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Besodksadress Telefonnummer

08-5684 20 50
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08-5684 20 99



2(4)

2505/2015

ANSOKAN

Dolema AB har ansokt om att angivna forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsforméanerna
och att pris faststalls.

UTREDNING I ARENDET

Stomi innebar en konstgjord oppning i buken for tomning 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 istillet tjocktarmsmynningen fram genom
buken. En urostomi innebir 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 bukviaggen. For att samla
upp avforing eller urin anviands ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett stomibandage
bestar av en hudskyddsplatta och en stomipése. Utover stomibandage finns tillbehor sdsom
hudskydd, haftor och tiatande produkter i olika utféranden. Hudomradet runt stomins
mynning kan vara ojimnt och darmed svérare att bandagera, vilket okar risken for lackage
och hudproblem. Detta kan foranleda anviandning av exempelvis extra haftor eller tatande
produkter.

Foretaget ansoker om pris och subvention for ZenSetiv, hydrokolloid halvmanehéfta 120 mm
och mikroporés halvmanehifta 120 mm (nedan ”ZenSetiv halvmdanehdfta”). Haftor av denna
typ ar avsedda att forstdrka hudskyddsplattans vidhiftning till huden, vilket kan forlanga
anvandningstiden for stomibandaget. Ansokt pris for ZenSetiv halvmanehdfta ar 8,46
kronor styck (AUP exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om liakemedelsformaner m.m. (forméanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forméanslagen ett receptbelagt 1ikemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for likemedlet
under forutsidttning att kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § héilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en siddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ladkemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer Andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Forvaltningsratten i Stockholm har emellertid faststillt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497—-10) samt i dom den 29 november 2012 (mél nr 12521-11) att
15 § forméanslagen ska tillimpas analogt pa forbrukningsartiklar.

! Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § formanslagen ska lagga
fram den utredning som behovs for att bedoma fragan om subvention och prissattning.

Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § forménslagen gors, utifrn lagtext och forarbeten,
en sammanviagd bedomning som vilar pa tre grundliggande principer:
manniskovirdesprincipen — att varden ska respektera alla minniskors lika varde, behovs-
och solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av
vardens resurser dn andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att
kostnaderna for att anvinda ett 1ikemedel ska vara rimliga frin medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter. En bedomning kan inte grunda sig pd endast en av
principerna.

Nir ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det s& kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ
maste dock ha en forsiljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har liagst pris, se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012
(mal nr 12521-11).

TLV gor foljande bedomning.

TLV har i tidigare beslut (se dnr 1180/2012) gjort bedomningen att det ar vanligare att
anvandaren behover tejpa runt hela basplattan dn bara vissa omraden, samt att det for
kortare héftor pa ca 120 mm kravs tre stycken haftor for att tejpa en hel basplatta. Darmed
kan en langre hafta vara mer kostnadseffektiv dn en kortare hifta, trots att den kortare haftan
har ett lagre pris per styck.

Enligt TLV:s bedomning har samtliga hiftor inom varugrupperingskod Y9oMF
(ytterforstarkning for stomiplattor) samma basfunktion. Av dessa ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den halvménehifta som har forsidljning och lagst pris per tejpad
basplatta. For narvarande dr denna produkt Brava Tejp, 142 mm (vnr 732900). Det kravs
tva stycken Brava Tape for att tejpa runt en hel basplatta, till en kostnad av 25,40 kronor.

Ansokt pris for ZenSetiv halvmdanehdfta ar 8,46 kronor styck, vilket ger en kostnad pa 25,38
kronor for tre stycken héaftor. Kostnaden per tejpad basplatta for ZenSetiv halvmdanehdfta ar
darmed lagre an kostnaden per tejpad basplatta for det mest relevanta jamforelsealternativet
Brava Tape.

TLV bedomer att forutsittningarna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. for
att bevilja om pris och subvention for ZenSetiv halvmdnehdfta dr uppfyllda. Ansokan ska
darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av Namnden for ladkemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), Férvaltningschefen
Margareta Berglund Rodén, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Docenten Ellen
Vinge och Likemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare
Mia Levén. I handlaggningen har dven jurist Caroline Nilsson deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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