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TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

BESLUT

Datum
2019-09-27

Dolema AB

Bergkallavagen 27 A
192 79 Sollentuna

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i ldkemedelsforménerna frdn och med den 11 oktober 2019 till i

tabellen angivna priser.

Var beteckning
2090/2019

Namn Antal/ Varunr. AIP (SEK) |AUP exKkil.

Forp. moms
(SEK)

ZenSiv Konvex 1-dels tombar pase, 10 st 739804 419,95 481,30

1-dels tombar péase Konvex,

kardborrelas, luftningslucka,

uppklippbar 10-38 mm

ZenSiv Konvex 1-dels tombar pase, 10 st 739805 419,95 481,30

1-dels tombar pase Konvex,

kardborrelas, luftningslucka,

uppklippbar 10-45 mm
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08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99




2(4)

2090/2019

ANSOKAN

Dolema AB (foretaget) ansoker om att ZenSiv Konvex 1-dels tombar pdse ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststills i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

ZenSiv Konvex 1-dels tombar pdse, ar en tombar stomipase med konvex hudskyddsplatta.
Enligt foretaget har man till denna stomipase tillfort en luftningslucka, vilket l6ser problem
med gasbildning i stomipasen som vissa patienter drabbas av. Ansokt pris for ZenSiv Konvex
1-dels tombar pase ar 481,30 kronor per forpackning (a 10 stycken), vilket ar ett pris om
48,13 kronor per styck. Samtliga priser i I16pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).

Foretaget uppger att den relevanta patientkategorin for ansokt produkt ar patienter med
ileostomi. Enligt foretaget ar rekommendationen att byta endelspésar varje, alternativt
varannan dag vid behov. Foretaget har anvint sig av ett genomsnitt for att uppskatta
anvandningen, det vill siga 0,75 stycken pasar per patient och dag.

Enligt foretaget dr de mest relevanta jamforelsealternativen Esteem™ + Flex Convex i tva
olika storlekar (vnr 738381 och 736963) med ett pris om 48,13 kronor per styck.

SKALEN FOR BESLUTET

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

For att en forbrukningsartikel ska ingé i l1akemedelsformanerna ska kostnaderna for
anviandandet av den framsta som rimliga fran medicinska, humanitara och samhalls-
ekonomiska synpunkter. Vidare ska inte andra forbrukningsartiklar eller behandlings-
metoder bedomas som visentligt mer andamélsenliga. Det anges i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner 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 innebdar att den ar avsedd att anvindas av en viss patientkategori eller i vissa
sdrskilda situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs att det forekommer i svensk hilso-och
sjukvard i namnvard omfattning (se Forvaltningsritten 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 anvant 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, mal 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
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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

ZenSiv Konvex 1-dels tombar pdse, ar en tombar stomipase med en konvex hudskyddsplatta
vars basfunktion ar att samla avforing fran tarmen genom en 6ppning pa magen. Produkten
ar avsedd for patienter med ileostomi som ar i behov av en konvex hudskyddsplatta. TLV
bedomer att samtliga produkter i varugrupperingskoderna YooCA03 och Y9oCAo04 (tombar
pase med konvexitet, forstansad respektive uppklippbar) kan utgora relevanta
jamforelsealternativ.

Av produkterna i varugrupperingskoderna YQoCA03 och Y90CA04 ar det bland annat
Esteem ™'+ Flex Convex (vnr 736961) som har lagst pris, 48,13 kronor per styck. Dessa
produkter har dven forsiljning inom lakemedelsforméanerna och kan dirmed anses
forekomma i svensk hilso- och sjukvard i namndviard omfattning. Det har inte heller
framkommit att dessa produkter ar olampliga for nyforskrivning. Esteem ™+ Flex Convex
(var 736961) m.fl. ar darfor de mest relevanta jamforelsealternativen.

Det ar inte visat att ZenSiv Konvex 1-dels tombar pdse har en hogre nytta an
jamforelsealternativen. TLV antar darfor att dessa forbrukningsartiklar har samma nytta.
Ansokt pris for ZenSiv Konvex 1-dels témbar pdse (48,13 kronor per styck) dr samma som
priset for jamforelsealternativen. TLV bedomer att kriterierna i 15 § formanslagen for att
ZenSiv Konvex 1-dels tombar pdse ska inga i 1akemedelsférménerna ar uppfyllda. Ansokan
ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karin Melén. Foredragande har varit medicinska
utredaren Mirjana Poljakovic.

Karin Melén
Mirjana Poljakovic

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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas 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 likemedelsformansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i 18 §
ska ingd i lakemedelsforménerna och faststiller inkopspris och forséaljningspris 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 lakemedelsférménerna och inkopspris och
forsdljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséattning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frén medicinska, humanitéara 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 § férsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer Andamalsenliga.

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

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

2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad behover vid stomi och som forskrivs av likare
eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sdidan férskrivning, och

3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behéver for att tillfora
kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av ldkare,
tandlédkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan
forskrivning.

Forarbeten och domstolspraxis

Négra niarmare forutsattningar for provningen av en subventionsansékan som avser
forbrukningsartiklar har inte angetts i férmanslagen. Med hiansyn till det 6vergripande syftet med
lagstiftningen om lakemedelsforméner 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 § férmanslagen ska darfor
tillimpas analogt i arenden 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. manniskovardesprincipen — 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 efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet.
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