T [‘/ BESLUT 1(3)

TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-07-18 2364/2013
SOKANDE Axotan AB

Drottninggatan 147
254 33 Helsingborg

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ansokan om prishdjning inom
lakemedelsformanerna for Stomib&lte med ficka och faststéller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset ska gélla fran och med den 1 augusti 2013.

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

f.n. (SEK)
Stomibélte med ficka, XS 70 cm 1 ST 220416 279,00 325,13 406,50
Stomibélte med ficka, S 80 cm 1 ST 220417 279,00 325,13 406,50

Stomibélte med ficka, M 90 cm 1 ST 220419 279,00 325,13 406,50
Stomibélte med ficka, L 100 cm 1 ST 220420 279,00 325,13 406,50
Stomibiélte med ficka, XL 110cm |1 ST 220421 279,00 325,13 406,50
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ANSOKAN
Axotan AB har ansokt om prish6jning for Stomibélte med ficka i enlighet med tabell pa s. 1.
UTREDNING | ARENDET

Stod och brackbélten dr avsedda att anvéndas av stomiopererade personer som besvéras av
brack vid stomin eller som av annan anledning behdver stod for sin stomi. Stomibélte med
ficka anvands framforallt av ileostomiopererade personer. Stomipéasen hos en
ileostomiopererad person kan fyllas med stora méngder och fickan i béltet forhindrar alltfor
hart tryck pa pasen. Om trycket pa en pase med stort innehall dr for hart finns det risk for att
pasen ska spricka eller att forbandet ska lossa.

Axotan ir sedan den 1 juni 2013 importor, distributor och representant i Sverige for
stomibalte med ficka fran den Norske tillverkaren Hansen Protection AS. Aktuella priser i
formanssystemet grundar sig pa av tillverkaren tidigare angivna priser. Som importor och
distributdr i Sverige behdver foretaget ansdka om prishdjning for att produkterna ska vara
l6nsamma.

Inom formanssystemet finns idag inga alternativa behandlingar av liknande slag.
SKALEN FOR BESLUTET

En begdran om prishdjning for ett ldkemedel som redan ingér 1 1dkemedelsforménerna méste
beddmas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En
prishdjning av en redan subventionerad produkt kommer dé att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02 sid. 30)
maste uppfattas sa att den mojlighet till prish6jning som ges i 13 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. bor tilldmpas restriktivt. TLV godtar i regel prishdjningar enbart 1
fall dar det framstar som uppenbart att priset maste hojas, sdsom nér en angeldgen produkt
annars riskerar att forsvinna som terapival.

Av TLVAR 2011:1 foljer att for att TLV ska bevilja prishdjning for en forbrukningsartikel
ska foljande kriterier vara uppfyllda:

e det finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag
om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, och

e det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden,
eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishdjningen inte beviljas.

Det dr bara nir bada dessa forutséttningar dr uppfyllda som en prishdjning kan beviljas.
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TLV gor féljande beddémning

TLV konstaterar att for patienter med behov av ovanstdende forbrukningsartiklar finns ingen
likvardig produkt tillgdnglig pd den svenska marknaden. Det finns dérfor en risk for att
patienter med stomi 1 behov av ett stod- eller brackbélte med ficka kommer att st utan
behandlingsalternativ om Stomib&lte med ficka forsvinner fran marknaden. Foretaget har
uppgett att de saknar l16nsamhet pa produkten. Det foreligger darfor en risk att foretaget
avregistrerar produkten om prishéjningen inte beviljas. TLV beddmer darfor att en
prishdjning 1 detta fall &r en forutsdttning for att Idngsiktigt sékra tillgangen till en for vissa
patientgrupper angeldgen produkt. Ansdkan ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Christin Andersson. Féredragande har varit
medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handldggningen har dven jurist Ida Nordholm
deltagit

Christin Andersson

Inger Hemmingsson
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