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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-03-26 00171/2025
Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Ansokan om att forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsféormanerna
Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beviljar ansokan om att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i likemedelsformanerna. Férbrukningsartiklarna ingér i
lakemedelsformanerna fran och med den 9 april 2025 till de priser som anges i tabellen
nedan.
Namn, forpackningstext Antal/ |Varunr. |AIP' (SEK) AUP?2 exkl.
Forp. moms (SEK)
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732163 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, uppklippbar
15-25mm, 550 ml, enkammarpéase
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732164 626,99 710,70
convex SoftFlex, Klar, uppklippbar
15-25mm, 550 ml, enkammarpése
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732165 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, uppklippbar
15-38mm, 550 ml, enkammarpéase
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732166 626,99 710,70
convex SoftFlex, Klar, uppklippbar
15-38mm, 550 ml, enkammarpése
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732167 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, forhalad
20mm, 550 ml, enkammarpase
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732168 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, forhalad
25mm, 550 ml, enkammarpase
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732169 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, forhalad
3omm, 550 ml, enkammarpase
ModermaFlex urostomi 1-dels, 10st| 732170 626,99 710,70
convex SoftFlex, Beige, forhalad
35mm, 550 ml, enkammarpase

1 Apotekens inkOpspris
2 Apotekens utforsaljningspris

BesOksadress
Fleminggatan 14

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Telefonnummer
08-568 420 50
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Arendet

Dansac and Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget), org nr 516402-5297,
har den 17 januari 2025 ansokt om att ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex i atta
olika utforanden ska inga i l1ikemedelsférménerna och att pris faststills.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en bruksanvisning for ModermaFlex
urostomi 1-dels, convex SoftFlex samt en prisjamforelse som visar pris per styck jamfort med
jamforbara produkter.

Skalen for beslutet

Tandvéards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Utifran befintligt underlag antar TLV att ModermaFlex urostomi 1-dels, convex
SoftFlex har samma nytta som det relevanta jamforelsealternativet UROMATE soft
convex endels urostomipdse.

e ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex har samma kostnad som
jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex

Enligt bruksanvisningen ar ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex en urostomipase
med konvex hudskyddsplatta som ar lampad for frekventa pasbyten eller for anvandning pa
kanslig hud. Pasen ar utformad att tommas och har en kran for tomning av vatskan samt
baltesoron. En produkt med uppklippbar passform kan klippas till av anviandaren for att
passa stomin. En produkt med férhélad storlek tillhandahélls forklippt av bekvamlighetsskal.
Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for ansokt produkt ar patienter med
urostomi.

UROMATE soft convex endels urostomipase ar relevant jamforelsealternativ till
ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex

For att en forbrukningsartikel ska omfattas av 1akemedelsforménerna ska kostnaderna for
anvandning av den framstd som rimliga (8 och 15 §§ forméanslagen). TLV bedomer om
kostnaden ar rimlig for den ansokta forbrukningsartikeln genom att stélla den i relation
till ett jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2011:1) f6r ans6kan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jaimforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansokan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns priméara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan paverkas om

det finns medicinska eller andra skil, exempelvis om forbrukningsartikelns egenskaper
innebar att den ar avsedd att anviandas av en viss patientkategori eller i vissa sarskilda
situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs vidare enligt praxis att det
forekommer i svensk hilso- och sjukvard i namnvard omfattning. Det kravs dven att ett
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relevant jamforelsealternativ inte ar olampligt att forskriva till en patient som inte tidigare
anvant forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa
kriterier ar det relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.

Enligt foretaget ar Stomocur Safe Konvex Vi1 (vinr 731459 och 731463) med ett pris om 71,07
kronor per styck (AUP), relevanta jamforelsealternativ till ansokt produkt.

TLV bedomer att basfunktionen for ansokta produkter ar att samla upp urin fran den anlagda
stomin och skydda den frén utomstaende paverkan. TLV bedomer vidare att aktuell
patientkategori for ansokta produkter ar personer med urostomi som &r i behov av en
hudskyddsplatta med konvexitet. TLV bedomer darfor att samtliga produkter i
varugrupperingskoderna Y9oDAo03 och YooDA04 (urostomipéase, endels, konvex, forstansat
respektive uppklippbart hal) kan utgora relevanta jamforelsealternativ till ModermaFlex
urostomi 1-dels, convex SoftFlex da de bedoms ha samma basfunktion och ar avsedda for
samma patientkategori som ansokta produkter.

Inom dessa varugrupperingskoder finns ett antal produkter, Flexima UroSilk Konvex (vnr
734981) och Coloplast Assura 1-dels med integrerad konvexitet (vir 243758 och 243766),
med ett pris per styck fran 37,75 kronor upp till 55,51 kronor (AUP). TLV bedomer att dessa
produkter inte ar lampliga att forskriva till patienter som inte tidigare anvant dem, och de
kan darfor inte utgora relevanta jamforelsealternativ till ansokta produkter. Bedomningen
baseras pa TLV:s tidigare beslut (se bland annat drende med dnr 3186/2016) och TLV:s lista
over stomiprodukter som inte anviands som jaimforelsealternativ, vilken finns publicerad pa
TLV:s webbplats.

Inom varugrupperingskoderna ovan finns det ytterligare en produkt, Dansac Nova 1
urostomi X3 (vnr 202073, 202076 och 202078), med ett pris per styck pa 66,86 kronor
(AUP). Det framgar dock inte av produktinformation fér Dansac Nova 1 urostomi X3 att
produktens hudskyddsplatta dr konvex. Darmed bedomer TLV att Dansac Nova 1 urostomi
X3 inte dr avsedd for samma patientkategori som ansokt produkt och ar darfor inte ett
relevant jamforelsealternativ.

Av de forbrukningsartiklar, inom varugrupperingskoderna YooDAo03 och Y90DAO4, som
uppfyller kriterierna for relevanta jamforelsealternativar UROMATE soft convex endels
urostomipdse (vnr 738825) ett exempel pa en produkt som har lagst pris pa 71,07 kronor
(AUP) per styck. Baserat pa tolv ménaders forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten
bedomer TLV att UROMATE soft convex endels urostomipase har en tillracklig forséljning
inom lakemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk hilso- och sjukvard i
namnvard omfattning. Det har inte framkommit att denna produkt ar olamplig att forskriva
till patienter som inte tidigare anvant den.

TLV bedomer darfor att UROMATE soft convex endels urostomipdse ar relevant
jamforelsealternativ till ansokt produkt.

Kostnaderna for ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex ar samma som for
jamforelsealternativet

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindning av ModermaFlex urostomi 1-
dels, convex SoftFlex ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i ovrigt ar

uppfyllda.
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Vid bedomning av om kostnaden for en forbrukningsartikel ar rimlig antar TLV, om inte
annat visats, att produkten ger samma nytta som andra forbrukningsartiklar med samma
basfunktion.

Foretaget har inte inkommit med négot underlag som visar att ansokt produkt,
ModermaFlex urostomi 1-dels, convex SoftFlex, har en storre nytta dn jamforelsealternativet.
Eftersom ansokt produkt och det relevanta jaimforelsealternativet har samma basfunktion
och ar avsedda for samma patientkategori, antar TLV att dessa forbrukningsartiklar har
samma nytta. TLV utgar darfor fran en prisjamforelse per styck.

Priset for ansokt produkt (berdknat AUP) ar 710,70 kronor per forpackning om 10 stycken.
Det innebir ett pris om 71,07 kronor per styck, vilket 4r samma som priset for
jamforelsealternativet UROMATE soft convex endels urostomipdse.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Linn Orgard. I den slutliga handldggningen har dven juristen Anna
Karlén medverkat.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett lakemedel 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 tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om ldkemedelsformaner m.m. [férménslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av likemedelsforménerna framgar av 18 §
forménslagen.

Lakemedelsformanerna ska, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med stod av 18 kap. 2 § lidkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en férméansberattigad behéver vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan férskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberéattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlikare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning. (18 § forménslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststélla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra niarmare forutsiattningar for prévningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om likemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att viasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda liakemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i arenden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av ladkemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga. (15 §
formanslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])
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TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § forménslagen)

Ett beslut om att en forbrukningsartikel ska inga i formanssystemet tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast tva veckor efter beslutsdatum. (12 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter [TLVFS 2011:3] om ans6kan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar).
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