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Skrivelse med anledning av TLV:s 6versyn av stomiprodukter

Under de senaste aren har Tandvards- och Likemedelsférmansverket, TLV, genomfort
flera fordandringar och 6versyner som pa olika satt paverkar forbrukningsartiklarna
inom ldkemedelsférmanen. | ar har TLV dven inlett studie av stomiomradet.

Generellt sett sa har 6versynen av forbrukningsartiklar hittills inneburit orealistiska
krav pa att dokumentera kostnadseffektivitet’, skirpta subventionskrav for
forbrukningsartiklar och kraftiga prissankningar for vissa produkter.

Swedish Medtech, branschorganisationen for de medicintekniska foretagen,
vialkomnar en 6versyn av férbrukningsartiklar da det kan bidra till fa fram battre
verktyg for att pavisa kostnadseffektivitet, patientnytta och hilsoekonomisk nytta. Det
kan i sin tur bidra till en mer effektiv anvandning av samhallets resurser och stimulera
forskning och utveckling, samt 6ppna for att nya innovativa produkter tillats komma in
pa marknaden. Nar det géller stomiprodukter kan det langsiktigt leda till att
patienterna far tillgang till effektivare och battre produkter och darmed har battre
mojligheter att leva ett normalt liv.

Swedish Medtech kdnner samtidigt oro 6ver att de pagaende fordndringarna framst
kommer att leda in utvecklingen pa ett smalare spar mot pressade priser och minskat

produktutbud, snarare an forbattrad kostnadseffektivitet och halsoekonomi.

Darfor vill vi med denna skrivelse lyfta fram medicinteknik industrins standpunkter och
krav i den pagaende och framtida 6versynen av stomiprodukter. Det handlar om:

1. Starkt fokus pa innovation

! swedish Medtech har patalat detta i ett brev till Socialdepartementet den 14 juli 2011. TLV
har alagt féretagen att pavisa kostnadseffektivitet. En studie for att prova en produkts
kostnadseffektivitet tar ca 1,5-2 ar. Tyvarr har det saknats tydliga definitioner av vad som
menas med kostnadseffektivitet eller vilken sorts halsoekonomisk studie som kravs. TLV har

heller inte godkant de underlag som har skickats in.
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2. Tydliga och relevanta bedémningskriterier

3. Storre tonvikt pa bedémning av den totala hilsoekonomin
Ett system som tillgodoser patienters unika behov oavsett var man bor eller
befinner sig

5. Ett brett produktsortiment som kan tillgodose varje patients unika behov

Oversyn och dndrade férutsittningar for forbrukningsartiklar

Hittills pekar flera exempel i den pagaende 6versynen och genomforda forandringar
att den Overgripande utvecklingen verkar ga i riktning mot 6kad prispress och minskat
produktutbud snarare an battre kostnadseffektivitet och produktkvalitet.

2011 genomfordes omprdévningen av teststickor for diabetiker pa uppmaning av bl. a.
SKL och flera landsting. Ett pristak infordes och 21 artiklar uteslots ur
lakemedelsformanen. Det ar dock tveksamt om prissankningen har varit
kostnadseffektiv eftersom bl. a. bedomningskriterierna har varit oklara.

2011 andrades foreskrifterna for forbrukningsartiklar som innebar att nya produkter
provas och jamfors med det mest relevanta jamforelsealternativet som har samma
basfunktion. For att ett hogre pris ska kunna beviljas kravs att en hogre nytta ska
kunna pavisas. Domar har dock visat pa svarigheter eftersom nya produkter jamfors
med produkter som éar aldre, enklare, anvands av ett fatal eller som har stora
skillnader utéver basfunktionen. Det skulle kunna innebara att pa produkter som
manga satt ar battre dn jamforelsealternativet inte accepteras da de har samma
basfunktion som den aldre eller enklare produkten. TLV har ocksa fortydligat att

jamforelsen handlar om den produkt som ger “tillracklig effekt till lagst pris”.

Ytterligare en tendens ar 6vergang fran formanssystem till upphandling av
stomiprodukter. Hittills har det genomforts i Jonkdpings |an och en liknande
forandring pagar i Vastra Gotalandsregionen. | Jonkdpingsexemplet ledde
forandringen till att antalet produkter minskade fran 2000 till 450. Férandringen har
forsamrat vardkvaliteten eftersom upphandlingen tenderar att framst fokusera pa
produkternas pris snarare an kvalitet och for att det med hansyn till stomipatienters
individuella behov finns ett stort egenvirde av ett brett sortiment.?

Oversyn av stomiomradet

2012 inledde TLV en studie inom stomiomradet. Malet ar att fa fram transparent
information om kostnad och nytta av stomiprodukterna, som underlag for beslut i den
framtida stomigenomgangen och tjana som beslutsunderlag for framtida ansékningar
inom formanssystemet. Syftet ar att belysa fragan om dokumentation géllande

? Dom 43497-10.
3 Forandringen kritiserades av patientféreningen ILCO eftersom det minskade antalet

produkter drabbar patienterna eftersom behoven ar sa individuella.
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produkternas kostnadseffektivitet. For att TLV ska kunna genomfora sina kontinuerliga
oversyner av subventionsstatus for ldkemedel och varor maste det finnas sadan
dokumentation. Enligt TLV sa saknas det i dag ett sadant underlag och de underlag
som tillverkarna har presenterat anses inte vara tillrackligt.

Studien ska titta pa stomiprodukternas individuella egenskaper och patientnytta (t ex
filtrets funktion, pasens design, plattans fastformaga). Nar studien ar klar ska TLV ga
vidare i ndsta steg i omprovningen och granska alla hudskyddsplattor och stomipasar
inom hogkostnadsskyddet ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv.

Forutsattningar for en god och effektiv vard av stomiopererade

| Sverige finns det ca 30 000 stomiopererade personer och man goér ca 4500
stomioperationer per ar. Stomiprodukter svarar fér 1,7 % av den totala kostnaden for
hogkostnadsskyddet och priserna motsvarar genomsnittet for Europa.

Stomiopererade ar en speciell patientgrupp med mycket individuella behov. Hittills har
kontinuerliga forbattringar och innovationer av stomiprodukter i kombination med att
man har tillhandahallit ett brett sortiment till patienter dver hela landet, bidragit till
att deras situation har forbattrats avsevart. Framstegen géller saval medicinska
resultat som livskvalitet. Tillkomsten av nya produkter har mojliggjort saker for
manniskor som tidigare var otankbara och idag lever manga ett forhallandevis normalt
yrkesmassigt och socialt liv. Samtidigt finns det sjalvklart ett stort utrymme for
forbattringar daven fortsattningsvis.

Framstegen inom stomiomradet visar vilken avgorande betydelse utvecklingen av

medicinteknik har fér manniskors halsa. TLV har i sin tur stort inflytande over vilka
produkter som blir tillgangliga for patienterna och darmed en indirekt paverkan pa
sjalva utvecklingen.

Pa samma satt kommer resultatet av den 6versyn som nu pagar, tillampningen av nya
foreskrifter och framtida hdlsoekonomiska bedémningar, att paverka den framtida
situationen for stomiprodukter och patienter.

Ett Onskat resultat vore en situation som stimulerar utvecklingen av nya produkter och
innovationer, stor tillganglighet och ett brett sortiment som passar patienternas
individuella behov, samt som bidrar till bade kostnads- och hdlsoekonomisk
effektivitet.

Viktiga utgangspunkter for en sadan férandring ar malet for halso- och sjukvarden om
en god halsa och en vard pa lika villkor, principerna om méanniskovarde, behov,
solidaritet och kostnadseffektivitet, samt TLV:s egna mal om att fa ut sa mycket halsa
som mojligt for skattepengarna.

Vi anser att detta dven borde innebéra ett storre fokus pa den totala hdlsoekonomin.
Om nyare och battre produkter pa sikt exempelvis leder till att fler kan arbeta sa bor

det utgora en viktig bedomningsfaktor. Likasa kan en innovationsvanlig utformning av
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formanssystemet stimulera utveckling av nya och béttre produkter och darmed
langsiktigt dven en battre hilsoekonomi.

En sammanvagning av dessa principer maste darfér innebara en balans mellan malen
kostnadseffektivitet, kostnadskontroll och framjande av innovationer. Det innebar bl.
a. att man bade satter press pa priser genom att jamfora produkter som ar likvardiga
och inte stanger dorren for nya produkter trots att de har hogre pris an liknande
produkter som ett resultat forskning, produktutveckling eller battre kvalitet.
Utvecklingen av nya produkter leder ibland till hogre priser. Men detta kan
kompenseras av t ex samhéllsekonomiska och patientrelaterade vinster sa som
forbattrad livskvalitet, mojlighet till arbetet, hojd effektivitet i varden etc. Darfor ar det
centralt att fokus pa att fa ut sd mycket hdlsa som mojligt for skattepengarna inte blir
det samma som att kdpa de billigaste produkterna eller att utbudet blir alltfér
begransat.

Risker och mojligheter

Den pagaende 6versynen har saledes stora mojligheter att bidra till battre vard och
livskvalitet. Men samtidigt ser vi de risker som vi har patalat avseende sankta pristak,
svarigheter for nya produkter att komma in pa marknaden eller upphandlingar som i
forsta hand tar hansyn till priset. Det kan pa sikt leda till saval minskat produktutbud
for patienter som minskade incitament fér framtida forskning och produktutveckling.

Framtidsscenariot ser olika ut om pagaende férandringar kommer att framja
innovation, nya produkter, tillgdanglighet och breda sortiment, eller om huvudfokus
kommer att ligga prispress och begransningar.

Patientperspektivet

Stomiopererade har ofta en mycket speciell situation. Det férekommer att man orolig
over lackage, dalig lukt eller 6ver hur andra méanniskor uppfattar deras stomi. Nagra
upplever stora begransningar i det dagliga livet, medan andra kan leva ett ganska
normalt liv. Patientorganisationen ILCO understryker vikten av ett brett och
omfattande sortiment for att kunna gora den individuella utprovningen. Tillgang till
ratt hjalpmedel tillsammans med de specialutbildade sjukskéterskorna spelar en
avgorande roll fér maojligheten att kunna aterga till arbete och ett socialt liv. | t ex
Norge arbetar 35 % av de stomiopererade. | Sverige skulle det motsvara 7000
personer. Kvaliteten pa vard och produkter kan saledes handla om tusentals
manniskors mojligheter att delta pa arbetsmarknaden.

Sjukvardsperspektivet

Malet for halso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor fér hela
befolkningen. Hittills har produktutvecklingen spelat en avgérande betydelse for den
relativt val fungerande situation som manga patienter upplever idag. Det understryker
vikten av att skapa ratt forutsattningar fér kommande produktutveckling, som kan
bidra till framtida forbattringar av stomipatienters livssituation.
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Om olika landsting borjar tillhandahalla olika produkter genom upphandling kan
principen om vard pa lika villkor urholkas. Mot bakgrund av att de flesta
stomiprodukter ar individuellt utprovade och anpassade sa riskerar patienter som
reser i landet att inte ha tillgang till de produkter de behover nar de kommer till ett
nytt landsting. Om fokus dessutom ligger mer pa pris an pa kvalitet kan det leda till att
manga far halla tillgodo med sdmre produkter och darmed en samre livskvalitet.

Samhallsperspektivet

Sjukvardsperspektivet har ocksa baring pa samhallet i stort och inte minst de principer
om manniskovarde, behov och solidaritet samt kostnadseffektivitet som &r
vagledande for TLV:s verksamhet. | ett samhallsekonomiskt perspektiv ar det
franvaron av effektiv behandling som kostar mest och darfor maste hansyn tas till hela
bilden av kostnader och nytta. For vissa produkter finns sannolikt de storsta
besparingarna utanfor varden.

Producentperspektivet

Idag sysselsatter medicinteknikforetagen 21 000 personer och omséatter 80 miljarder
kronor per ar. Den medicintekniska industrin ar en framtidsindustri och dess tillvaxt

drivs av tydliga framtida behov. En innovativ och stark medicinteknikindustri gynnar
patienterna, bidrar till att utveckla en hallbar halso- och sjukvard och starker svensk

ekonomi.

Mot bakgrund av t ex beslutet om avvecklingen av Astra Zenecas forskningsenhet i
Sodertdlje i hostas, finns det skal att lyfta fram vikten av att skapa forutsattningar for
att behalla och attrahera globala medicintekniska foretag att bedriva forskning och
utveckling i Sverige, samt for innovativa foretag att uppsta, vaxa och verka i Sverige.

Idag tillhandahalls medicintekniska produkter i huvudsak genom upphandling av hélso-
och sjukvardshuvudmannen eller genom att inga i lakemedelsformanen via TLV.

Vagen framat for battre vard genom kostnadseffektiva och innovativa
stomiprodukter

Precis som utvecklingen inom medicin och medicinteknik har revolutionerat varden
fram till idag, kommer samma utveckling paverka varden i framtiden. Darfér kommer
utveckling av och tillgang till nya och battre stomiprodukter utgéra viktiga
forutsattningar for att ge stompatienter battre vard och livskvalitet. For att det ska bli
moijligt ar medicinteknik industrin 6évertygade om att den pagaende och framtida
oversynen av stomiprodukter maste beakta foljande standpunkter och krav:

1. Starkt fokus pa innovation
a. Lagar, regler och bedomningskriterier maste utformas sa att
produktutveckling och innovation gynnas.

2. Tydliga och relevanta bedémningskriterier
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Utvarderingsmetoderna maste vara relevanta for medicintekniska
produkter.

Kostnadseffektivitet dar samtliga relevanta konsekvenser beaktas, inte
bara kostnadskontroll.

Anvandningen av begreppet basfunktion bor forandras eftersom det
idag kan innebara att nya produkter jamférs med aldre och mindre
utvecklade alternativ.

Ansokt pris ska jamforas med snittpriset for dagens “standard of
care”, d vs de produkter som anvands mest inom respektive
varugrupp.

Kraven pa dokumenterad kostnadseffektivitet far inte medfora
omrimliga kostnader for en enskild produkt.

3. Bedomning av den totala hidlsoekonomin. Stérre vikt bor laggas pa

bedémningar utifran fran ett helhetsperspektiv, t ex hur nyare och battre

produkter bidrar till

a.
b.
c.

Att fler kan arbeta
Okad effektivitet i vrden
Stimulera fortsatt utveckling av produkter och innovationer

4. Ett nationellt system som:

a.

Tillgodoser patienters unika behov oavsett var man bor eller befinner
sig

GOr att nya produkter kan komma snabbare ut pa marknaden
Minskar den administrativa kostnaden for féretagen

5. Ett brett produktsortiment som kan tillgodose varje patients unika behov
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Vi ser fram emot att fa diskutera detta vidare vid ett mote med er.

Vanliga halsningar,

Anna Lefevre Skjoldebrand
Vd, Swedish Medtech

als@swedishmedtech.se,
tfn: 08-586 146 06
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