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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-12-17 02583/2025
Coloplast AB

Ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket beviljar ansokan om att nedanstaende
forbrukningsartikel ska ingé i likemedelsformanerna. Forbrukningsartikeln ingar i
ladkemedelsformanerna fran och med den 8 januari 2026 till de priser som anges i tabellen

nedan.

Namn, forpackningstext Antal/ |Varunr. | AIP' (SEK) | AUP? exkl.
Forp. moms (SEK)

SenSura Mio 1-dels sluten stomipase, 30 st| 732730 821,12 925,80

SenSura Mio® XXL 1-dels sluten, 10-100
mm, uppklippbart hél, volym 820 ml

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphévas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. om forutsattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

Arendet

Coloplast AB (foretaget), organisationsnummer 556207-5431, har den 3 juli 2025 ansokt om
att SenSura Mio 1-dels sluten stomipdse (XXL) ska ingé i ladkemedelsférménerna och att pris
faststalls.

Till stod for sin ansokan har foretaget bland annat kommit in med bruksanvisning for
SenSura Mio 1-dels sluten stomipase (XXL). Foretaget har ocksa kommit in med ett
hilsoekonomiskt underlag i form av en kostnadsminimeringsanalys som jamfor kostnaderna
for anvandning av ansokt produkt med foretagets jamforelsealternativ. Vidare har foretaget
kommit in med en studie (Persson m. fl. 2025) som beskriver hur lackage och
hudkomplikationer relaterar till extra besok till stomiterapeut och 6kad anvandning av
tillbehorsprodukter. Foretaget har ocksa bifogat ett utldtande fran en stomiterapeut och
specialistsjukskoterska inom kirurgisk vard i Region Jonkoping som beskriver tva patientfall.

1 Apotekens inkopspris
2 Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Skalen for beslutet

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e SenSura Mio 1-dels sluten stomipdse (XXL) och det relevanta jimforelsealternativet
Novalife 1 TRE sluten 1-dels har samma basfunktion och ar till for samma
patientkategori.

e Foretaget har visat att kostnaden for att anvanda SenSura Mio 1-dels sluten
stomipdse (XXL) inte dr hogre an kostnaden for att anvianda det relevanta
jamforelsealternativet.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

SenSura Mio 1-dels sluten stomipase (XXL)

Ansokt produkt ar ett slutet endelsbandage med plan hudskyddsplatta och uppklippbart hal.
Halet i hudskyddsplattan kan klippas upp till en diameter pa 100 millimeter. Foretaget anger
att produkten ar framtagen for personer med stor stomi, exempelvis nyopererade patienter,
patienter med komplicerade stomier eller patienter med stomi pa mellersta delen av
tjocktarmen (transversostomi) med losare avforing. Foretaget anger dven att i dagsliget ar
Coloplast AB det enda foretaget pa den svenska marknaden som tillhandahaller
stomibandage med en hudskyddsplatta som kan klippas upp till 100 millimeter.

Foretaget har angett att aktuell patientkategori for ansokt produkt ar personer med platt
peristomal kroppsprofil och fast avforing som behover storre rund uppklippbar storlek pa
hudskyddsplattan.

Novalife 1 TRE sluten 1-dels ar relevant jamforelsealternativ till SenSura Mio 1-dels
sluten stomipase (XXL)

For att en forbrukningsartikel ska omfattas avliakemedelsforméanerna ska kostnaderna for
anvandning av den framsta 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 allmidnna rad (TLVAR 2011:1) for ans6kan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansokan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns priméara funktion. Valet av jimforelsealternativ kan paverkas om

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

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs enligt praxis att det forekommer i
svensk halso- och sjukvard i nimnvard omfattning. Det kravs dven att ett relevant
jamforelsealternativ inte ar olampligt att forskriva till en patient som inte tidigare anvint
forbrukningsartikeln. Finns det flera forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det
relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.
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Enligt foretaget ar Salts Confidence Natural Advance, Sluten Stor (vnr 737800), med ett pris
om 22,17 kronor per styck (AUP) relevant jamforelsealternativ. Foretaget har motiverat valet
av jamforelsealternativ med att det ar en produkt i varugrupperingskoden YgoBAo2 (Sluten
pase, endels, uppklippbart hal) som har ett hal som kan klippas upp till 90 millimeter och har
lagst pris. Inom ldkemedelsformanerna finns det ingen sluten stomipase med ett utklippbart
hal med motsvarande storlek som ansokt produkt.

TLV bedomer att basfunktionen fér ansokt produkt ar att samla avforing fran tarmen genom
en Oppning pa magen. TLV bedomer att aktuell patientkategori for ansokt produkt ar
personer med stomi i behov av ett endelsbandage med sluten péase och en plan
hudskyddsplatta. TLV bedomer att samtliga produkter i varugrupperingskoderna
Y90BA01/02/08 (slutna endelspasar med forstansat, uppklippbart respektive formbart hal)
kan utgora relevanta jimforelsealternativ till ansokt produkt, eftersom de bedoms ha samma
basfunktion och &r avsedda for samma patientkategori som ansokt produkt. Att den ansokta
produkten och jamforelsealternativet dr anpassade efter att kunna klippas upp till olika
storlekar forandrar inte den bedomningen.

Novalife 1 TRE sluten 1-dels (vinr 739780), med ett pris om 22,13 kronor (AUP) per styck, ar
ett exempel pa en produkt med lagst pris (AUP/st) i varugrupperingskoderna
Y90BA01/02/08. Baserat pa tolv manaders forsiljningsstatistik fran E-halsomyndigheten
bedomer TLV att Novalife 1 TRE sluten 1-dels har en tillracklig forsialjning inom
ladkemedelsformanerna for att anses forekomma inom svensk hilso- och sjukvérd i namnvird
omfattning. Det har inte framkommit att denna produkt ar oldmplig att forskriva till
patienter som inte tidigare anvint den. TLV bedomer darfor att NovaLife 1 TRE sluten 1-dels
ar relevant jamforelsealternativ till ansokt produkt.

TLV bedomer att foretagets val av jamforelsealternativ, Salts Confidence Natural Advance,
Sluten Stor (vnr 737800), inte kan anses som relevant da det finns produkter inom
varugrupperingskoderna Y90BA01/02/08 med ett lagre pris.

Kostnaderna for anvdndning av SenSura Mio 1-dels sluten stomipase (XXL) ar inte
hdgre an kostnaderna for anviandning av relevant jamforelsealternativ

Vid bedémning 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 ansokt om ett pris som ar 8,73 kronor hogre per styck (AUP) jamfort med det
relevanta jamforelsealternativet, NovaLife 1 TRE sluten 1-dels.

Foretaget har motiverat det hogre priset med att det finns halsoekonomiska fordelar med att
anvanda ansokt produkt jamfort med att anvanda de slutna endelsbandage med plan
hudskyddsplatta som i dagslidget ingar i lakemedelsférmanerna. Eftersom det i
lakemedelsforménerna inte ingar stomibandage med en hudskyddsplatta dar hélet kan
klippas upp till 100 millimeter kan personer med en stor stomi behova klippa halet utanfor
rekommenderad maxgrins. Av foretagets underlag framgar att om halet pa en
hudskyddsplatta klipps utanfor den rekommenderade maxgransen minskar dess fastyta
vilket medfor att tejpning runt hela plattan behovs for att utoka fastformagan. Vid en stor och
svullen stomi ar 6kad sekretion vanligt vilket stiller hogre krav pa stomiplattans fastformaga
och en tatningsring maste laggas runt stomin for sakerhet. Anviandningen av en
hudskyddsplatta som inte dr anpassad efter stomins storlek kan enligt foretaget ocksa leda
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till extra bandagebyten samt lackage och hudkomplikationer som medfor extra besok hos
stomiterapeut.

I utlatandet fran en stomiterapeut, som fortaget har bifogat sin ansokan, beskrivs med hjalp
av tva patientfall hur stora stomier bandageras och vilka besvar som ar forenade med att ha
en stor stomi. Av utlatandet framgar det att patienter med stor stomi prévat att anvinda
befintliga stomibandage inom ldkemedelsforméanerna tillsammans med olika
tillaggsprodukter med syfte att tiata och forstarka hudskyddsplattan som klippts utanfor
rekommenderad storlek. Enligt utlatandet har det inte gett ett hallbart resultat och bada
patienterna anvander i stillet ansokt produkt.

TLV konstaterar att det inte finns ndgon produkt inom varugrupperingskoderna
Y90BA01/02/08 som har ett uppklippbart hal i motsvarande storlek som SenSura Mio 1-dels
sluten stomipdse (XXL), det vill sdga uppklippbar upp till 100 millimeter i diameter. TLV
bedomer att foretaget genom underlaget har visat att det finns konsekvenser av att ett for
stort hal klipps i en hudskyddsplatta och att konsekvenserna kan vara forenade med 6kade
kostnader vid anvindning.

Foretaget har redovisat en kostnadsminimeringsanalys dar kostnaden for anviandningen av
en SenSura Mio 1-dels sluten stomipdse (XXL) jamfors med kostnaden for anviandningen av
en Salts Confidence Natural Advance, Sluten Stor nir det anvands tillsammans med
tillaggsprodukter i form av hudskyddsring och ytterforstarkning. Genom foton har foretaget
illustrerat att det behovs tva formbara hudskyddsringar for att omge hela stomin och tre
halvméneformade héaftor for att forstarka fastytan runt hela stomin. Foretaget har utgatt fran
tvd formbara hudskyddsringar i varugrupperingskod YooMEo1 (hudskyddsringar) med ett
pris om 9,13 kronor per styck (AUP) och tre halvmaneformade héftor i varugrupperingskod
YooMFo1 (ytterforstarkning for stomiplattor, hydrokolloid) med ett pris om 8,28 kronor per
styck (AUP) for att forstarka vidhaftning av en Salts Confidence Natural Advance, Sluten
Stor. Enligt foretagets kostnadsminimeringsanalys ar SenSura Mio 1-dels sluten stomipdse
(XXL) kostnadsbesparande med 34,41 kronor AUP per anvandning. Foretaget har uppgett att
berdakningen ar konservativ eftersom den inte inkluderar kostnader som uppstar vid extra
bandagebyten till f6ljd av att bandaget lossnar eller licker. Den inkluderar inte heller
kostnader for extra besok hos stomiterapeut relaterade till laickage och hudkomplikationer.

TLV bedomer att foretagets antagande om vilken typ av och vilket antal tillaggsprodukter
som behovs for att tiata och 6ka hiftytan pa en hudskyddsplatta dar hélet klippts utanfor
rekommenderad storlek, ar rimligt. TLV anser dock att det dven ar rimligt att anta att det
finns andra produkter inom varugrupperingskoderna Y9oMEo1 (hudskyddsringar) och
YooMFo1/02 (ytterforstarkning for stomiplattor, hydrokolloid respektive annan héifta) som
gar att anvidnda och i andra antal 4n de foretaget antagit.

Priserna for produkterna ivarugrupperingskoden Y9ooMEo1 varierar mellan 7,87 — 36,06
kronor per styck (AUP). Inom varugrupperingskoderna YoMFo1/02 varierar priserna
mellan 4,14 — 12,70 kronor per styck (AUP). TLV utgar fran att en patient anvinder minst en
hudskyddsring och en ytterforstarkning per stomibandage. Oavsett vilka produkter som
anvands i nimnda varugrupperingskoder, konstaterar TLV att kostnaden aldrig understiger
prisskillnaden (8,73 kronor) mellan ansokt produkt och det relevanta jamforelsealternativet.

TLV bedomer mot denna bakgrund att foretaget har visat att kostnaderna for anvandning av
SenSura Mio 1-dels sluten stomipdse (XXL) inte ar hogre an kostnaderna for anvandning av
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det relevanta jamforelsealternativet, NovaLife 1 TRE sluten 1-dels och att det hogre
styckpriset darfor kan accepteras.
Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Arendet har foredragits av medicinska

utredaren Lina Rosengren. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Sarah Borggren
medverkat.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och likemedelsforménsverket beslutar om ett liakemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (7§ forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsféormaner m.m. [forménslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas avlakemedelsférménerna framgar av 18 §
formanslagen.

Lakemedelsformanerna ska, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

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

2. forbrukningsartiklar som en forméansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
ldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett l1akemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlékare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till saidan
forskrivning. (18 § forménslagen)

Den som marknadsfor ett 1idkemedel eller en vara som avses i 18 § forméanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsforméanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststilla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen)

Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av ladkemedelsforméanerna har inte angetts i forménslagen. Med hiansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stallas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda likemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—-11). De kriterier som anges i 15 § formanslagen ska darfor
tillampas analogt i &renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt liakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
ladkemedelslagen (2015:315) ir att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga. (15 §
forménslagen)

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

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



