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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-11-22 2860/2017
AVvSOKANDE ConvaTec (Sweden) AB
Box 151 38

167 15 Bromma

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsforménerna fran och med den 6 december 2017 till
i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) AUP exkl.
Forp. moms (SEK)

Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738051 584,70 663,85

25 mm forstansat hal, filter, mini

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, beige, | 30 ST 738055 584,70 663,85

uppklippbar 10-50 mm, utan filter,

mini

Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738054 584,70 663,85

40 mm forstansat hal, filter, mini

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30ST | 738044 584,70 663,85

insp. lucka, beige, uppklippbar 20-
70 mm, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738033 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 25 mm forstansat
hal, filter, liten, volym 250 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, beige, | 30 ST 738057 584,70 663,85
30 mm forstansat hal, utan filter, mini
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738045 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 25 mm forstansat
hal, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30ST | 738042 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 50 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738032 584,70 663,85
insp. lucka, beige, uppklippbar
20-70 mm, filter, liten volym 250 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30ST | 738060 584,70 663,85
uppklippbar 20-70 mm, filter, stor,
volym 660 ml
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Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) AUP exkl.

Forp. moms (SEK)
Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738050 584,70 663,85
uppklippbar 10-50 mm, filter, mini
Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30 ST 738064 584,70 663,85
40 mm forstansat hal, filter, stor,
volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, Klar, 30 ST 738068 584,70 663,85
35 mm forstansat hal, filter, standard,
volym 400 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30 ST 738065 584,70 663,85
50 mm forstansat hal, filter, stor,
volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738047 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 35 mm forstansat
hal, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738041 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 40 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738053 584,70 663,85
35 mm forstansat hal, filter, mini
Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30 ST 738062 584,70 663,85

30 min forstansat hal, filter, stor,
volym 660 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, Klar, 30 ST 738066 584,70 663,85
25 mm forstansat hal, filter, standard,
volym 400 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, Klar, 30 ST 738069 584,70 663,85
40 mm forstansat hal, filter, standard,
volym 400 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738035 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 35 mm forstansat
hal, filter, liten, volym 250 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30 ST 738067 584,70 663,85
30 mm forstansat hal, filter, standard,

volym 400 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, beige, | 30 ST 738059 584,70 663,85
40 mm forstansat hal, utan filter, mini

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30ST | 738040 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 35 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738052 584,70 663,85
30 mm forstansat hal, filter, mini
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738036 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 40 mm forstansat
hal, filter, liten, volym 250 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738038 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 25 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels péase, beige, | 30 ST 738058 584,70 663,85
35 mm forstansat hal, utan filter, mini
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Namn Antal/ | Varunr. | AIP (SEK) AUP exkl.

Forp. moms (SEK)
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738034 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 30 mm forstansat
hal , filter, liten, volym 250 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, beige, | 30 ST 738056 584,70 663,85
25 mm forstansat hal, utan filter, mini
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase, Klar, 30 ST 738061 584,70 663,85
25 mm forstansat hal, filter, stor,
volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738043 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 60 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738046 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 30 mm forstansat
hal, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738049 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 50 mm forstansat
hal, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738037 584,70 663,85
insp. lucka, beige, uppklippbar
20-60/70 mm, filter, standard, volym

500 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pése, Klar, 30 ST 738063 584,70 663,85
35 mm forstansat hal, filter, stor,

volym 660 ml

Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738048 584,70 663,85

insp. lucka, beige, 40 mm forstansat
hal, filter, stor, volym 660 ml
Esteem Plus, Sluten 1-dels pase med 30 ST 738039 584,70 663,85
insp. lucka, beige, 30 mm forstansat
hal, filter, standard, volym 500 ml
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ANSOKAN

ConvaTec (Sweden) AB (foretaget) ansoker om att Esteem Plus ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Esteem Plus ir ett slutet endels stomibandage, framst avsett for personer med kolostomi.
Ansokt pris ar 663,85 kronor per forpackning, vilket ar ett pris om 22,13 kronor per styck.
AnsoOkan omfattar totalt 38 stomibandage i olika storlekar och plattorna ar antingen
uppklippbara eller har forstansade hél. Foretaget uppger att den relevanta patientkategorin
for ansokt produkt dr personer med stomi som anvinder ett slutet endels stomibandage.

SKALEN FOR BESLUTET
Den rattsliga regleringen m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

= § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsférménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att
1. kostnaderna for anvandning av liakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i
3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgingliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer
andamalsenliga.

18 § Lakemedelsformanerna 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 formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberittigad pa grund av sjukdom behéver for att
tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandldkare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sdidan forskrivning.
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Forarbeten och domstolspraxis

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en subventionsansokan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet
med lagstiftningen om likemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stilla
upp vasentligen samma krav som for receptbelagda ldkemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som angesi 15 §
forménslagen ska darfor tillampas analogt i arenden som avser forbrukningsartiklar.

I forarbetena till forméanslagen (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.)
framgar att provningen ska utga fran tre grundlaggande principer:

1. maianniskovirdesprincipen - att virden 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 efterstriavas en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet.

TLV gor féljande beddmning

Nir TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna gor
TLV en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, det vill siga en utviardering
av nyttan i forhallande till kostnaden. For att kunna gora denna bedomning kravs det att det
finns ett jamforelsealternativ. TLV jamfor darfor den ansokta forbrukningsartikeln med en
annan forbrukningsartikel, ett sa kallat relevant jamforelsealternativ.

Ett relevant jamforelsealternativ ska ha samma basfunktion som den ansokta
forbrukningsartikeln. Relevanta jamforelsealternativ ska dven ha forsiljning inom
lakemedelsformanerna och vara lampliga att forskriva till en patient som inte tidigare anvant
forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det
mest relevanta jaimforelsealternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011, mél nr 43497-10).

Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att
samtliga produkter i varugrupperingskoderna YooBAo1, YQ0BA02 och Y90BA0S8 har samma
basfunktion som den ansokta produkten.

Av de endels slutna stomibandage som har forsiljning inom lakemedelsforménerna samt ar
lampliga for nyforskrivning ar det Aurum 1-dels sluten stomipdse med Manuka Honung (vnr
737266) och Flexima mini (733540-733542) som har det lagsta priset, 22,13 kronor per styck.
TLV bedomer darfor att Aurum 1-dels sluten stomipdse med Manuka Honung och Flexima
mini ar de mest relevanta jamforelsealternativen.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan Esteem Plus och de mest relevanta jamforelsealternativen. Det ansokta priset for
Esteem Plus ar samma som priset for de mest relevanta jamforelsealternativen. TLV bedomer
darfor, med hansyn tagen till manniskovardesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att Esteem Plus ska
ingd i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Malin Blixt. Féredragande har varit medicinska
utredaren Ina Anveden Berglind. I handliggningen har dven juristen Elin Thyr deltagit.

Malin Blixt
Ina Anveden Berglind
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