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Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende

BESLUT

Datum
2017-06-15

Dolema AB

Bergkallaviagen 27A
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1038/2017

forbrukningsartikel ska inga i ladkemedelsférmanerna fran och med den 30 juni 2017 till i

tabellen angivet pris.

ml

haftborttagningsspray, silikon, 50

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

f.n. (SEK)

ZenSetiv hdftborttagningsspray, 1ST 737400 86 111,29
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08-5684 20 50
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ANSOKAN

Dolema AB (foretaget) ansoker om, att ZenSetiv hdftborttagningsspray ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om pris och subvention for ZenSetiv hdftbortagningsspray, 50 ml, som ir
en silikonbaserad spray avsedd for borttagning av basplatta och héftrester hos patienter med
stomi. Ansokt pris for ZenSetiv hdftbortagningsspray ar 111,29 kronor per styck, vilket
motsvarar 2,23 kronor per ml.

Foretaget uppger att den relevanta patientpopulationen for ansokt produkt ar stomipatienter
med extra kanslig och/eller tunn hud. Foretaget uppskattar att cirka 6 000 personer kan
behova anvanda haftbortagningsspray.

Enligt foretaget ar genomsnittlig kostnad vid anvandning av endelspase, med byte en gang
per dag, 2,23 kronor. Motsvarande kostnad for tvddelspase beridknas till 0,79 kronor per dag,
vid byte 2,5 gang per vecka.

Enligt foretaget ar det mest relevanta jamforelsealternativet Trio Elite spray 50 ml (var 736
320) med ett pris om 111,29 kronor per styck, vilket motsvarar 2,23 kronor per ml.

SKALEN FOR BESLUTET

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

~ § Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i likemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i77 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingi i ldkemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga 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 forutsattning att
1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, 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 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer
dndamalsenliga.

18 § Lakemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta
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1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller barnmorskor,

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

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sdidan forskrivning.

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 likemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens 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 prévningen ska utga fran tre grundlaggande principer:

1. manniskovardesprincipen - att varden 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 foljande bedémning

Niar TLV tar stillning till om en forbrukningsartikel ska ingd i lakemedelsformanerna gor
TLV en bedomning av forbrukningsartikelns kostnadseffektivitet, dvs. en utvardering av
nyttan i forhéllande till kostnaden. For att kunna gora denna bedomning krévs 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 forsaljning 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, mal nr 43497-10).

Forbrukningsartiklar grupperas efter funktion i varugrupperingskoder. TLV bedomer att
samtliga produkter i varugrupperingskoden YgooLAo2 (haftbortagningsmedel, l16sning,
silikonbaserat) har samma basfunktion. I arende 1182/2012 bedomde TLV att
silikonbaserade produkter for hudvard inte ar att likstidlla med exempelvis bensin- och
alkoholbaserade produkter, da silikonbaserade produkter i de flesta fall ar avsedda for
patienter med mycket kénslig hud. Patienter med kinslig hud far mera uttalade besvar
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nir de exponeras for hudirriterande och uttorkande Amnen som alkohol, jamfort med dem
som har en mindre kinslig hud. TLV anser darfor att den ansokta produkten ska jamforas
med andra silikonbaserade héftbortagningssprayer.

Av de forbrukningsartiklar som har samma basfunktion som ZenSetiv hdftbortagningsspray
och forsdljning inom ldkemedelsformanerna samt ar lampliga for nyforskrivning ar det Trio
Elite spray 50 ml (var 736320) som har lagst pris, 2,23 kronor per ml. Trio Elite spray 50 ml
ar darfor det mest relevanta jamforelsealternativet.

Utifran befintligt underlag har det inte framkommit nagra avgorande skillnader i funktion
mellan ZenSetiv hdftbortagningsspray och det mest relevanta jamforelsealternativet. Ansokt
pris for ZenSetiv hdftbortagningsspray, 2,23 kronor per ml, ar samma som priset for det
mest relevanta jaimforelsealternativet Trio Elite spray 50 ml. Sammantaget och med hansyn
tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen bedomer TLV att
kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att ZenSetiv hdftbortagningsspray ska inga i
lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet; tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), overlakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson,

forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/overldakaren
Susanna Wallerstedt, docenten Gerd Larfars.

Foredragande har varit medicinska utredaren Ina Anveden Berglind. I handldaggningen har
dven deltagit utredaren Cecilia Tollin.

Staffan Bengtsson Ina Anveden Berglind

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.
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