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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-08-25 1437/2016
SOKANDE B. Braun Medical AB
Box 110
182 12 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i lakemedelsformanerna fran och med den 8 september 2016
till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.

Forp. moms
(SEK)

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736787 215,00 254,22

Ringdiameter 65 mm, hal 40 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736783 215,00 254,22

Ringdiameter 55 mm, uppklippbar

15-36 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736785 215,00 254,22

Ringdiameter 55 mm, hal 35 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736782 215,00 254,22

Ringdiameter 45 mm, hal 25 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST | 736780 215,00 254,22

Ringdiameter 45 mm, uppklippbar

15-26 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736781 215,00 254,22

Ringdiameter 45 mm, hal 20 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736788 215,00 254,22

Ringdiameter 65 mm, hal 45 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5ST 736786 215,00 254,22

Ringdiameter 65 mm, uppklippbar

15-46 mm

Flexima 3S basplatta konvex, 5 ST 736784 215,00 254,22

Ringdiameter 55 mm, hal 30 mm
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ANSOKAN

B. Braun Medical AB har ansokt om att Flexima 3S basplatta konvex ska inga i
lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Stomi innebar en konstgjord 6ppning i buken for tomning av 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 innebar 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 bukviggen. For att samla upp avforing
eller urin anvénds ett stomibandage 6ver stomins mynning. Ett stomibandage bestér av en
hudskyddsplatta och en stomipése. Bandagen finns i tva olika typer, endelsbandage och
tvadelsbandage. Endelsbandage innebar att hudskyddsplattan och pasen ar integrerade och
bandaget byts ut i sin helhet varje giang. Tvadelsbandage innebér att plattan och péasen kan
bytas ut var for sig, vilket gor att plattan kan sitta kvar pa huden flera dagar.
Hudskyddsplattor kan vara av standardutforande eller konvexa. En konvex platta anviands av
brukare med bandageringsproblem pa grund av ldg eller insjunken stomi. Den buktande
formen pa en konvex platta ar utformad for stomier som ar svarare att bandagera.
Konvexiteten ger ett litt tryck mot huden runt stomin for att stomin ska tryckas fram och
mynna over hudplanet och darmed minska risken for lackage. Sjalva stomipasen ar antingen
sluten eller tombar. Slutna pasar anvinds framst vid kolostomi, dar avféringen for det mesta
ar fast. Tombara pasar anviands framst vid ileostomi, dar avforingen ofta ar tunn och riklig,
eller vid urostomi.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Flexima 3S basplatta konvex, med
kopplingsring. Produkten riktar sig framst till stomiopererade personer som har behov av en
konvex platta.

AnsoOkt pris for Flexima 3S basplatta konvex ar 50,84 kronor styck (AUP exkl. moms?).
SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen)

= 8§) Tandvérds- och likemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

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

! Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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15 §) Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgangliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer
dndamalsenliga.

18 §) Likemedelsférmanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

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

2. forbrukningsartiklar som en forméansberiattigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

I forarbetena till forméanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.)
anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:

1. manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet,

2. behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

3. kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet.

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 méaste dock ha en forséljning. Finns det
flera produkter med samma basfunktion dr det mest relevanta jamforelsealternativet den
produkt som har lagst pris, se Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 22 december 2011

(mal nr 43497-10).
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TLV gor féljande beddmning

Samtliga produkter i varugrupperna YooADo01/02/03 (Plattor, konvexa med kopplingsring)
har samma basfunktion. Det mest relevanta jamforelsealternativet ska, utover att ha samma
basfunktion som ansokt produkt, aven vara kliniskt relevant. Med kliniskt relevant avses
produkter som anvinds inom svensk hilso- och sjukvard, som ar lampliga att forskriva till
nydebuterade patienter i den aktuella patientgruppen och kan tillgodose de behov som dessa
patienter har i normalfallet.

For att sdkerstilla att de jamforelsealternativ TLV utgar ifran vid prisjamforelser ar kliniskt
relevanta, har TLV stillt fragor till myndighetens vetenskapliga rad i stomifragor. Det mest
relevanta jamforelsealternativet av de kliniskt relevanta produkterna ar den produkt i
varugrupperna Y90ADo01/02/03 som har forsiljning och lagst pris. Av de kliniskt relevanta
produkterna i aktuell varugrupper har Conform 2 FlexWear konvex hudskyddsplatta (vor
290668 m.fl.) forsiljning och lagst pris (50,84 kronor/styck). TLV bedomer darfor att
Conform 2 FlexWear konvex hudskyddsplatta ar det mest relevanta jamforelsealternativet.

TLV bedomer utifran befintligt underlag att det inte foreligger nagra avgorande skillnader i
effekt mellan Flexima 3S basplatta konvex och det mest relevanta jamforelsealternativet,
Conform 2 FlexWear konvex hudskyddsplatta.

AnsoOkt pris for Flexima 3S basplatta konvex (50,84 kr/styck) dr samma som priset for det
mest relevanta jamforelsealternativet Conform 2 FlexWear konvex hudskyddsplatta (50,84
kr/styck).

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda for att
Flexima 3S basplatta konvex ska ingd i lakemedelsforménerna.

Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméoter
har deltagit i beslutet. Overlikare Margareta Berglund Rodén (ordférande), lakemedelschef
Maria Landgren, medicinsk radgivare Stefan Back, professor Per Carlsson,
forbundsordférande Elisabeth Wallenius, professor/overldkare Susanna Wallerstedt och f.d.
lakemedelschef Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger
Hemmingsson.

Margareta Berglund R6dén
Inger Hemmingsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, 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 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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