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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-09-20 783/2019
SOKANDE Dansac and Hollister Scandinavia
Inc. (USA) filial Sverige
Enhagsslingan 5
187 40 Taby

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsforméanerna fran och med den 4 oktober 2019 till i
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ Varunr. | AIP (SEK) | AUP exKkl.
Forp. moms
(SEK)
ModermaFlex sluten, 1-dels, convex 30 st 739589 1179,60 1323,00

CeraPlus platta infunderad med
Ceramid, Midi, beige, hal 35 mm, 550
ml inspektionslucka, hudvinlig
convex Ceramid med hifta
ModermaPFlex sluten, 1-dels, convex 30 st 739587 1179,60 1323,00
CeraPlus platta infunderad med
Ceramid, Midi, beige, hal 25 mm, 550
ml inspektionslucka, hudvanlig
convex Ceramid med hifta
ModermaFlex sluten, 1-dels, convex 30 st 739586 1179,60 1323,00
CeraPlus platta infunderad med
Ceramid, Midi, beige, hal 15-51 mm,
550 ml inspektionslucka, hudvénlig
convex Ceramid med hifta
ModermaPFlex sluten, 1-dels, convex 30 st 739585 1179,60 1323,00
CeraPlus platta infunderad med
Ceramid, Midi, beige, hél 15-38 mm,
550 ml inspektionslucka, hudvanlig
convex Ceramid med hifta
ModermaFlex sluten, 1-dels, convex 30 st 739588 1179,60 1323,00
CeraPlus platta infunderad med
Ceramid, Midi, beige, hdl 30 mm, 550
ml inspektionslucka, hudvanlig
convex Ceramid med hifta
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ANSOKAN

Dansac & Hollister Scandinavia Inc. (USA) filial Sverige (foretaget) ansoker om att
ModermakFlex sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststills i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

ModermakFlex sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid ar en sluten
endelspase med forstansat hal. Ansokt pris for produkten ar 1 323,00 kronor per forpackning
(a 30 stycken), vilket ar ett pris om 44,10 kronor per styck. Samtliga priser i I16pande text
anges i AUP exklusive moms (SEK).

Enligt foretaget ar SenSura Mio 1-dels sluten Convex Deep (vnr 737764), med ett pris om
42,03 kronor per styck, ett relevant jamforelsealternativ till ModermaFlex sluten, 1-dels,
convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid.

Foretaget ansoker darmed om ett pris som ar 2,07 kronor hogre per styck jamfort med
foretagets uppgivna relevanta jamforelsealternativ. Foretaget motiverar det hogre styckpriset
med en kostnadsminimeringsanalys, vilken ar baserad pa resultat frain ADVOCATE-studien,
en dubbelblindad, randomiserad multicenterstudie som undersokte stomirelaterade
sjukvardskostnader vid anvindning av CeraPlus (hudskyddsplatta med ceramid) jamfort
med FlexWear/Flextend (hudskyddsplatta utan ceramid) samt forekomst (incidens) av
hudbesvir runt stomin. Studien visade att stomirelaterade sjukvardskostnader var lagre for
interventionsgruppen som anviande hudskyddsplatta med ceramid jamfort med
kontrollgruppen som anvinde hudskyddsplatta utan ceramid. Studien visade dven en
signifikant skillnad mellan interventionsgruppen och kontrollgrupp avseende hilsorelaterad
patientnéjdhet dar ceramidgruppen hade mindre kldda och lackage. Vidare var det vanligare
att hudbesvir som utvecklats under studietiden ldkte inom fyra veckor bland de som anvinde
CeraPlus jamfort med kontrollgruppen (P=0,042). ADVOCATE-studien inkluderade 153
personer, 18 ar eller dldre, som under de senaste tolv veckorna hade opererats med
kolostomi, ileostomi och urostomi vid 25 centra i USA, Kanada och Europa och inte hade
utvecklat nagra hudbesvar.

Foretaget har aven kommit in med studier for att belysa kliniska skillnader mellan den
ansokta produkten och hudskyddsplattor utan ceramid.

Foretaget visar i sin analys att den totala arliga behandlingskostnaden for anviandning av
ModermakFlex sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid dr samma
som med SenSura Mio 1-dels sluten Convex Deep. Det hogre styckpriset for ModermaFlex
sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid kompenseras i denna
berdkning med en om 1 245 kronor lagre arskostnad for 6vriga stomivardsprodukter och
vardbesok. Enhetskostnader ar baserade pa Sodra sjukvardsregionens prislista 2017 samt pa
uppgifter fran TLV:s prisdatabas.
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SKALEN FOR BESLUTET

Utgangspunker for TLV:s bedomning
Rittslig reglering, se bilaga 1.

For att en forbrukningsartikel ska inga i l1akemedelsforméanerna ska kostnaderna for
anviandandet av den framsta som rimliga frain medicinska, humanitara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som vasentligt mer andamaélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (formanslagen).

Nar TLV utvarderar nyttan av en ansokt forbrukningsartikel i forhallande till kostnaderna
behover TLV en annan forbrukningsartikel att jamfora med. Enligt praxis ska ett relevant
jamforelsealternativ ha samma basfunktion som den forbrukningsartikel som provas. Med
basfunktion avses forbrukningsartikelns primira funktion. Valet av jaimforelsealternativ kan
paverkas om det finns medicinska eller andra skél, exempelvis om forbrukningsartikelns
egenskaper innebar att den ar avsedd att anviandas av en viss patientkategori eller i vissa
sdrskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hélso-och
sjukvard i nimnvard omfattning (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 27 september
2012, mal nr 19552-11). Det kravs dven att ett relevant jamforelsealternativ inte ar olampligt
att forskriva till en patient som inte tidigare anvéant forbrukningsartikeln. Finns det flera
forbrukningsartiklar som uppfyller dessa kriterier ar det mest relevanta jamforelse-
alternativet det som har lagst pris (se Forvaltningsratten i Stockholms dom den 22 december
2011, mél nr 43497-10).

Om inte annat visats antar TLV att produkten ger samma nytta som andra forbruknings-
artiklar med samma basfunktion. En hogre nytta i forhéllande till jaimforelsealternativet kan
motivera ett hogre pris for ansokt forbrukningsartikel. Det ar upp till det ansokande foretaget
att visa att en forbrukningsartikel har en hogre nytta.

TLV:s bedomning

ModermaFlex sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid ar en sluten
konvex stomipése vars basfunktion ar att sammla avforing via en 6ppning pa magen. Den
ansokta produkten ar avsedd for stomipatienter som anvander endelsbandage. TLV bedomer
att samtliga produkter med varugrupperingskoden YooBA03 och Y9oBAo04 (konvex sluten
endelspase med forstansat eller uppklippbart hél) kan utgora relevanta jamforelsealternativ.

Av dessa forbrukningsartiklar ar det ett antal produkter som har lagst pris, 42,03 kronor per
styck, till exempel SenSura Mio Convex Flip 1-dels sluten (vnr 738282). SenSura Mio Convex
Flip 1-dels sluten har aven forsiljning inom likemedelsférménerna och kan darmed anses
forekomma i svensk sjukvard, samt ar lampliga for nyforskrivning. SenSura Mio Convex Flip
1-dels sluten ar darfor det mest relevanta jamforelsealternativt. Foretagets ansokta pris ar
2,07 kronor hogre per styck jamfort med det mest relevanta jamforelsealternativet.

TLV bedomer att ADVOCATE-studien visade att stomirelaterade sjukvardskostnader var
lagre for interventionsgruppen som anvande hudskyddsplatta med ceramid jamfort med
kontrollgruppen som anvinde hudskyddsplatta utan ceramid. Kontrollprodukterna som
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CeraPlus produkterna testas mot i ADVOCATE-studien, Conform 2 FlexWear och Conform 2
Flextend, har forsaljning inom lakemedelsformanerna samt ar relevanta for nyforskrivning.
TLV bedomer darfor att produkterna ar relevanta i svensk halso- och sjukvard.

TLV bedomer dock att det finns osakerheter i ADVOCATE-studien. Patienter som hade
hudbesvir vid studiestart inkluderades inte i studien. Tidiga hudbesvar ar vanligt efter
stomioperation, enligt artikelforfattarna, vilket de anger var en begransande faktor for
inklusion av patienter i studien. TLV bedomer att detta kan resultera i en selektion av
studiedeltagare som har mindre benigenhet att utveckla budbesvar. Trots att studien
genomfordes under 21 ménader vid 25 centra inkluderades totalt endast 153 patienter. TLV
bedomer att den hoga andelen exkluderade patienter ar en svaghet i studien. Dessa faktorer
paverkar den externa validiteten, dvs. mojligheten att generalisera resultaten fran studien till
att gélla en allman population av svenska stomipatienter.

TLV bedomer vidare att det finns osdkerheter med foretagets halsoekonomiska analys. Dessa
bestar framst i att uppgifterna i resursanvandningen baseras pd ADVOCATE-studien som
genomfordes huvudsakligen i USA. TLV bedomer att forskrivning och behandlingspraxis kan
skilja sig fran svensk klinisk vardag. Vad giller forskrivningen sa har 6vriga
stomivardsprodukter som ingar i den totala behandlingskostnaden forsiljning inom
lakemedelsforménerna och kan dirmed anses forekomma i svensk hilso- och sjukvard i
namnvard omfattning. Vad giller behandlingspraxis sa utgor kostnaden for vardbesok endast
en liten andel av den totala behandlingskostnaden och TLV bedomer darfor att osdkerheten
kring olika behandlingspraxis kan accepteras. Sammantaget finns osakerhet kring hur stor
den exakta kostnaden for anvandningen av ModermaFlex sluten, 1-dels, convex CeraPlus
platta infunderad med Ceramid kommer att bli i praktiken. TLV bedomer dock att det ar
rimligt att anta att den totala kostnaden for anvandning av ansokt produkt inte ar hogre an
for jamforelsealternativet for patienter utan hudbesvar.

TLV bedomer att foretaget har motiverat det hogre styckpriset for ansokt produkt med en
lagre resursanvandning for ovrig stomirelaterad hudvard. TLV bedomer att foretaget i sin
ansokan har gjort det sannolikt att den totala behandlingskostnaden for ModermaFlex
sluten, 1-dels, convex CeraPlus platta infunderad med Ceramid inte ar hogre dn for det mest
relevanta jamforelsealternativet (utan ceramid) hos patienter som har normal hud under de
foljande tolv veckorna efter opereration med kolostomi, ileostomi eller urostomi. TLV
bedomer vidare, baserat pa det kliniska underlaget, att det ar rimligt att anta att den
observerade kostnadsbesparingen for patienter utan hudbesviar kommer att vara liknande
dven for patienter med hudbesvir.

TLV bedomer att kriterierna i 15 § formanslagen for att ModermaFlex sluten, 1-dels, convex
CeraPlus platta infunderad med Ceramid ska inga i lakemedelsformanerna ar uppfyllda.
Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av enhetschefen Karin Melén. Foredragande har varit halsoekonomen

Ina Schiffner. I den slutliga handlaggningen har aven medicinska utredaren Anna Hellquist
deltagit.
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Karin Melén
Ina Schaffner

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1

Rattslig reglering m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

= § Tandvards- och likemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avsesi 18 §
ska ingd i lakemedelsforménerna och faststiller inkGpspris och forsaljningspris som, med de undantag
som anges i7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsférménerna enligt denna lag. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att faststilla inkopspris
och forsiljningspris.

15 § Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av 1akemedelsférmanerna och inkdpspris och
forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhaéllsekonomiska synpunkter, och
2. detinte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 bed6ma som visentligt mer &ndamalsenliga.

18 § Liakemedelsforménerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som f6rskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

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

3. forbrukningsartiklar som en formansberattigad pa grund av sjukdom behover for att tillfora
kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som férskrivs av ldkare,
tandlédkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen férklarat har behorighet till sddan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra narmare forutsattningar for provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i féorméanslagen. Med hansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om likemedelsforméner har det i praxis ansetts finnas anledning att stélla upp
vasentligen samma krav som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i Stockholm
dom den 29 november 2012, mal nr 12521-11). De kriterier som anges i 15 § formanslagen ska darfor
tillimpas analogt i &renden som avser forbrukningsartiklar.

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

1. maéanniskovardesprincipen — 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 stérsta behovet av hilso- och
sjukvarden ska ges foretrade till varden, samt

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