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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-04-21 04036/2022
SOKANDE Broderna Berner AB
Bergkallavagen 27 A

192 79 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende forbrukningsartikel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med den 8 maj 2023 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP exkl.
Moms (SEK)
ZenSetiv absorberande 90 st 731157 287,72 334,79

portionspdsar, absorberande
portionspasar, 90 st./fp.
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ANSOKAN

Broderna Berner Handels AB (foretaget) har ansokt om att den forbrukningsartikel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i ldkemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Broderna Berner Handels AB (foretaget) har ansokt om pris och subvention for ZenSetiv
absorberande portionspdsar, absorberande portionspasar, 9o st./fp. ZenSetiv absorberande
portionspdsar ar ett portionsforpackat gelbildande medel som koncentrerar avforingen i en
stomipdse och darmed minskar besvar fran tunnflytande avforing.

Ansokt pris for ZenSetiv absorberande portionspasar ar 287,72 kronor (AIP) per
forpackning (a 9o stycken). Det ger ett pris om 334,79 kronor (beriaknat AUP) per
forpackning och ett pris om 3,72 kronor (berdknat AUP) per styck.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkten ar patienter med
stomi som har tunnflytande avforing. Enligt foretaget 4r genomsnittlig anvindning per
patient en absorberande portionspase per dag.

En portionspase av ZenSetiv absorberande portionspdsar kan enligt foretaget bilda en fast
gel av upp till 350 milliliter tunnflytande avforing.

Enligt foretaget ar Trio Pearls (vir 736640), med ett pris om 3,72 kronor (AUP) per styck, ett
relevant jamforelsealternativ till ZenSetiv absorberande portionspdsar.

SKALEN FOR BESLUTET
Tillampliga bestammelser m.m.

Det foljer av 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) vilka forbrukningsartiklar som kan omfattas av liakemedelsforménerna.
Punkten 2 avser forbrukningsartiklar vid stomi. Punkten 3 avser forbrukningsartiklar for att
tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Enligt 8 § forsta stycket forménslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla ink6pspris och forséljningspris.

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av likemedelsformanerna har inte angetts i forménslagen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsférmaner har det vid
domstolsprovning ansetts att visentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda liakemedel (se bl.a. Forvaltningsritten i Stockholms dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsattning att
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1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena till forménslagen anges att Tandvards- och likemedelsforménsverkets (TLV:s)
beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer: manniskoviardesprincipen - att
varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda manniskans
vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hilso-
och sjukvéarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor
efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och
forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV:s bedomning

ZenSetiv absorberande portionspdsar anviands for att bilda gel av tunnflytande avforing i en
stomipase. En portionspase av ZenSetiv absorberande portionspdsar bildar en fast gel av
upp till 350 milliliter tunnflytande avforing. ZenSetiv absorberande portionspasar ar
avsedda att anviandas av patienter med stomi som har tunnflytande avféring.

TLV har i tidigare arenden fattat beslut om subvention av absorberande portionspasar, se
bland annat diarienummer 968/2016. I det drendet bedomde TLV att samtliga produkter
med varugrupperingskoden YooGDo1 (fortjockningsmedel) har samma basfunktion. TLV
bedomde i samma adrende att absorbering av 350 milliliter tunnflytande avforing per pése
tillgodoser behovet for de flesta patienter. Produkterna i varugrupperingskod YooGDo1
(fortjockningsmedel) har olika forméga nar det kommer till vilken mangd tunnflytande
avforing som kan absorberas, varpa en prisjaimforelse av produkternas styckpris inte
bedomdes relevant. I stéllet gjordes en prisjamforelse utifran totalkostnaden for absorbering
av 350 milliliter tunnflytande avforing.

TLV bedomer att samtliga produkter med varugrupperingskoden YooGDo1
(fortjockningsmedel) har samma basfunktion som ZenSetiv absorberande portionspdsar och
kan darmed utgora jamforelsealternativ vid bedomningen.

I aktuell varugrupperingskod finns ett antal produkter som har lagst kostnad 3,72 kronor, for
absorbering av 350 milliliter tunnflytande avfoéring, bland annat Trio Pearls (vnr 736640).
Det kravs en portionspéase av Trio Pearls (a 3,72 kronor [AUP] per styck) for att absorbera
350 milliliter tunnflytande avforing. Trio Pearls har dven en forsiljning inom
lakemedelsformanerna som gor att TLV bedomer att produkten kan anses forekomma i
svensk halso- och sjukvérd i nimnvard omfattning. TLV bedémer vidare att Trio Pearls inte
ar olamplig att forskriva till en patient som inte tidigare anvant forbrukningsartikeln. Trio
Pearls ar darfor det relevanta jamforelsealternativet till ansokt produkt.

Foretaget har inte inkommit med ndgot underlag som visar att ZenSetiv absorberande
portionspdsar har en storre nytta dn jaimforelsealternativet. Mot bakgrund av att ansokt
produkt och jamforelsealternativet har samma basfunktion och ar avsedda for samma
patientgrupp antar TLV darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.
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Ansokt pris for ZenSetiv absorberande portionspdsar (3,72 kronor per styck) innebar
samma kostnad vid anvandning (3,72 kr per 350 milliliter absorberad avforing) som for
jamforelsealternativet Trio Pearls.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av ZenSetiv absorberande
portionspdsar ar rimliga och att kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda.
Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
forbundsordforande Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge Eriksson, overlikaren Margareta
Berglund Rodén, lakemedelschef Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson,
professorn Sofia Kdlvemark Sporrong, 6verlikare/professor Eva Swahn. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Betty Diep. I den slutliga handldggningen har dven
juristen Anna Karlén deltagit.

Staffan Bengtsson Betty Diep

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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