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TLV:S CENTRALA UTGÅNGSPUNKTER OCH BEDÖMNINGAR 

Sjukdomens  
svårighetsgrad 

TLV har inte bedömt tillståndets svårighetsgrad eftersom det saknas förutsätt-
ningar för att landa i ett grundscenario baserat på befintligt underlag. 

Relevant  
jämförelsealternativ 

TLV bedömer att ingen behandling utgör relevant jämförelsealternativ till Colper-
min vid behandling av med buksmärta hos patienter med IBS. Detta eftersom 
det saknas kliniskt relevanta och kostnadseffektiva behandlingsalternativ för den 
aktuella patientpopulationen. 

Relativ effekt och säker-
het  

Metaanalysen av Ingrosso et al. (2022) visar att behandling med peppar-
myntsolja ger en signifikant minskning av globala IBS-symtom och minskning av 
buksmärta hos patienter med IBS jämfört med placebo. Mot bakgrund av detta 
bedömer TLV att den kliniska effekten av pepparmyntsolja är bättre jämfört med 
placebo. TLV konstaterar att kvaliteten av evidensen i studien är låg och att osä-
kerheten avseende effekten av pepparmyntsolja därför är hög. 

Beskrivning av  
hälsoekonomisk analys  

Företaget har kommit in med två hälsoekonomiska analyser i form av kostnads-
jämförelser där Colpermin i första hand jämförs mot amitriptylin och i andra hand 
Papaverin APL. Mot bakgrund av att TLV bedömer att ingen behandling är rele-
vant jämförelsealternativ kom företaget in med en kostnadsjämförelse mot ingen 
behandling där Colpermin jämförs mot ett vårdbesök samt hänvisar till en neder-
ländsk studie där kostnadseffektiviteten för Colpermin har studerats.  

Resultat av TLV:s hälsoe-
konomiska analyser  

TLV bedömer att företaget inte har visat att kostnaden för Colpermin är rimlig. 
Detta eftersom företaget inte har kommit in med stöd för påståendet att behand-
ling med Colpermin leder till uteblivet vårdbesök. Företaget har inte heller kom-
mit in med en hälsoekonomisk modell där Colpermin jämförs mot ingen 
behandling. Således saknas det förutsättningar för TLV att landa i ett grundsce-
nario.  

Sammanvägd  
bedömning 

TLV anser att det saknas förutsättningar för att bedöma om det ansökta priset 
för Colpermin är rimligt. TLV bedömer därför att företaget inte har visat att förut-
sättningarna för att beviljas förmån är uppfyllda. 
 
Sammantaget bedömer TLV att kostnaderna för användning av Colpermin inte 
är rimliga och att kriterierna i 15 § förmånslagen inte heller i övrigt är uppfyllda. 

Förslag till beslut är därför att ansökan ska avslås.  
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1 Företagets ansökan 
Företaget ansöker om generell subvention för Colpermin.  
 
Företaget har tidigare ansökt om subvention för Colpermin vid två tillfällen (dnr 3106/2018 
och dnr 1209/2020). TLV bedömde i ärende 3106/2018 att förutsättningarna i 15 § förmåns-
lagen inte var uppfyllda för att Colpermin ska ingå i läkemedelsförmånerna till ansökt pris. 
Beslut om avslag fattades av nämnden för läkemedelsförmåner den 13 maj 2019. Även i ärende 
dnr 1209/2020 bedömde TLV att förutsättningarna i 15 § förmånslagen inte var uppfyllda och 
företaget drog tillbaka sin ansökan. 

2 Irritable bowel syndrome (irritabel tarm) 

Irritable bowel syndrome (IBS) eller irritabel tarm är en funktionell mag-tarmsjukdom som 
kännetecknas av obehag och smärta i buken i kombination med avföringsrubbningar. Det är 
vanligt att individer med IBS upplever att det är bråttom att gå på toaletten samt att tarmtöm-
ningen känns ofullständig. Symtomen går ofta i skov och är i perioder mer uttalade, medan de 
i andra perioder kan vara lindriga eller helt frånvarande. Andra symtom på IBS kan vara trött-
het, sömnrubbningar, huvudvärk, ryggvärk eller hjärtklappning. Det är även vanligt med sam-
sjuklighet kopplat till exempelvis ångest, depression, migrän, fibromyalgi och kronisk 
bäckensmärta [1].  
 
Romkriterierna (Rom IV) är de vanligast förekommande diagnoskriterierna för IBS internat-
ionellt. Dessa uppdaterades i maj 2016 [2] och definierar IBS på följande sätt:  
Återkommande episoder med buksmärta/bukobehag, minst en dag per vecka de senaste tre 
månaderna som är associerad med minst två av följande kriterier: 

• Smärtan är relaterad till tarmtömning 

• Smärtan är associerad med ändrad avföringsfrekvens  

• Smärtan är associerad med ändrad avföringskonsistens 

Kriterierna ska ha varit uppfyllda under de tre senaste månaderna och symtomen ska ha börjat 
minst sex månader före diagnostillfället [2]. 
 
Det är mycket svårt att uppskatta prevalensen av IBS eftersom epidemiologiska studier visar 
varierande resultat till följd av att kriterierna för IBS har ändrats över tid. I Sverige har preva-
lensen av IBS enligt Rom IV-kriterierna skattats till fyra respektive elva procent av två olika 
källor [3, 4]. IBS debuterar vanligen mellan 10-40 års ålder och är generellt sett vanligare hos 
yngre personer och särskilt hos kvinnor [5].  

2.1 Svårighetsgrad för tillståndet 

TLV har inte bedömt tillståndets svårighetsgrad eftersom det saknas förutsättningar för att 
landa i ett grundscenario baserat på befintligt underlag. 

3 Läkemedlet 

Colpermin är ett växtbaserat läkemedel som innehåller pepparmyntsolja [6]. Växtbaserade lä-
kemedel är läkemedel där den verksamma beståndsdelen uteslutande utgörs av växtbaserade 
material eller växtbaserade beredningar. Läkemedlet är en enterokapselbehandling med för-
dröjd frisättning som börjar i nedre delen av tunntarmen [6]. Colpermins förpackning med 30 
kapslar finns tillgänglig utan recept [7], medan denna ansökan gäller förpackningen 100 kaps-
lar. 
 
Läkemedlet godkändes av Läkemedelsverket i november 2017 i en decentraliserad procedur 
(referensland Tyskland) [8]. 
 



 

 

3.1 Indikation 

Colpermin är ett växtbaserat läkemedel avsett för symtomlindring vid lindriga kramptillstånd 
i magtarmkanalen, flatulens1 och buksmärta, i synnerhet hos patienter med colon irritabile, 
IBS (irritable bowel syndrome). 

3.2 Verkningsmekanism 

Colpermins verkningsmekanism är inte känd i detalj. Flera studier på friska försökspersoner 
eller patienter tyder på att pepparmyntsolja som ges intraluminalt (i magsäck eller kolon) eller 
oralt har en spasmolytisk (kramplösande) effekt på glatt muskulatur i mag-tarmkanalen. 

3.3 Dosering/administrering 

Rekommenderad dos för vuxna och äldre är 1-2 kapslar (motsvarande 0,2-0,4 ml peppar-
myntsolja) tre gånger dagligen. För ungdomar mellan 12 och 17 år är den rekommenderade 
dosen 1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tre gånger dagligen. För barn mellan 8 
och 11 år är den rekommenderade dosen 1 kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) två 
gånger dagligen. 
 
Colpermin hårda enterokapslar ska tas till symtomen går över, vilket normalt sker inom en till 
två veckor. Under perioder med mer ihållande symtom kan behandlingen med Colpermin 
hårda enterokapslar fortsättas i högst tre månader per behandlingsomgång. 
 
Colpermin hårda enterokapslar ska sväljas hela med vätska minst 30 minuter före eller efter 
en måltid. Enterokapslarna får inte tuggas, krossas eller delas innan de sväljs. 

4 Aktuella behandlingsrekommendationer 

Det saknas nationella riktlinjer för behandling av IBS i Sverige. TLV har identifierat 14 olika 
regionala behandlingsrekommendationer för buksmärta vid IBS. Dessa varierar till viss del 
avseende vilka läkemedel som rekommenderas. Bland de rekommenderade läkemedlen ingår 
spasmolytika (såsom papaverin) pepparmyntsolja, antidepressiva läkemedel (såsom amitrip-
tylin och SSRI) samt paracetamol och Iberogast [9-22]. Vid behandling av IBS är målsätt-
ningen att hjälpa patienter hantera och lindra symtomen. 
 

Enligt behandlingsrekommendationer för IBS från region Stockholms vårdprogram samt 
Västra Götalandsregionen utgör patientinformation, livsstilsåtgärder och kostbehandling det 
första steget vid behandling av IBS [9, 10]. Vid fortsatta besvär kan symtomlindrande farma-
kologisk behandling vara aktuellt. Valet av läkemedel skiljer sig åt beroende på vilket symtom 
som är dominerande hos patienten: buksmärta, förstoppning, diarré eller gaser [9]. Region 
Stockholms vårdprogram för IBS anger att Colpermin kan användas ”under besvärliga peri-
oder” och att antidepressiva som exempelvis amitriptylin kan ges vid ”mer uttalade symtom” 
[9]. Region Stockholm har även Kloka listan som innehåller läkemedelsrekommendationer 
och i den framgår att amitriptylin kan erbjudas för behandling av buksmärta, främst vid IBS 
som domineras av diarré [23].  Enligt region Stockholms vårdprogram för IBS erbjuds psyko-
logisk behandling i form av kognitiv beteendeterapi eller hypnoterapi till patienter som har 
otillräckligt behandlingssvar på livsstilsåtgärder och farmakologisk behandling [9].  
 
I rekommendationerna från region Västerbotten, Dalarna, Gävleborg och Kronoberg framgår 
att amitriptylin kan ges i andra eller tredje hand, efter Papaverin, Colpermin, Iberogast eller 
paracetamol [13, 15, 17, 20]. I behandlingsrekommendationerna från region Norrbotten, Väst-
manland och Örebro är amitriptylin det enda läkemedlet mot buksmärta som anges [18, 21, 
22]. Region Örebro anger att amitriptylin kan användas vid dominerande smärtproblematik 
[22]. Behandlingsrekommendationerna från Gotland, Gävleborg, Norrbotten och Skåne anger 
att amitriptylin är relevant vid samtidig diarréproblematik [14, 15, 18, 19].  

 
1 flatulens = gasanspänning med efterföljande gasavgång 



 

 

 
TLV har anlitat två kliniska experter för att utreda hur patienter med IBS med skovvisa besvär 
av buksmärta behandlas i svensk klinisk praxis. En av TLV:s experter uppger att Colpermin är 
det läkemedel som i dag erbjuds i första hand till patienter med skovvisa besvär av buksmärta. 
Denna expert uppger vidare att tröskeln för att skriva ut amitriptylin är högre, varvid det inte 
skrivs ut på första försöket, utan erbjuds till patienter som har mer konstanta buksmärtor.  
TLV:s andra expert uppger att amitriptylin är det läkemedel som erbjuds i första hand till pa-
tienter med skovvisa besvär, förutsatt att skoven är någorlunda frekventa. Denna expert uppger 
vidare att Papaverin är det läkemedel som erbjuds i första hand om patienten önskar vidbe-
hovsbehandling medan amitriptylin används kontinuerligt och uppnår sin effekt först efter 
några veckors behandling. 

5 Jämförelsealternativ 

Företaget har i sin ansökan uppgett att lågdosbehandling med amitriptylin är relevant jämfö-
relsealternativ till Colpermin. Företaget motiverar valet av jämförelsealternativ utifrån att till-
gång till spasmolytika (kramplösande läkemedel) saknas och att amitriptylin är det läkemedel 
som ges på nästa steg i behandlingstrappan. Vidare uppger företagets experter att flera region-
ala behandlingsriktlinjer anger att amitriptylin är en möjlig behandling efter att enbart rådgiv-
ning har misslyckats.   
  
Företaget har under handläggningsprocessen även uppgett att Papaverin APL kan utgöra ett 
relevant jämförelsealternativ till Colpermin. Detta eftersom det kommer på samma steg i be-
handlingstrappan som Colpermin samt är det enda andra tillgängliga preparatet inom gruppen 
spasmolytika idag i Sverige.  
 
TLV:s diskussion 
TLV konstaterar, med stöd av regionala behandlingsrekommendationer, att amitriptylin an-
vänds utanför indikation (off label) för patienter med IBS med buksmärta.  
 
I behandlingsrekommendationerna från region Dalarna, Gävleborg, Kronoberg och Västerbot-
ten framgår att amitriptylin bör erbjudas i andra eller tredje hand, efter att andra läkemedel, 
inklusive spasmolytika som Colpermin, har prövats [13, 15, 17, 20].  
 
Enligt en av TLV:s experter är tröskeln för att skriva ut amitriptylin högre, varvid det inte skrivs 
ut på första försöket, utan erbjuds till patienter som har mer konstanta buksmärtor. TLV:s 
andra expert anger att amitriptylin erbjuds i första hand om skoven är någorlunda frekventa. 
Denna expert uppger vidare att Papaverin är det läkemedel som erbjuds i första hand om pa-
tienten önskar vidbehovsbehandling medan amitriptylin används kontinuerligt och uppnår sin 
effekt först efter några veckors behandling. 
 
Baserat på de regionala behandlingsrekommendationerna för IBS som TLV tillfört ärendet, 
samt utlåtanden från TLV:s anlitade experter, anser TLV att det saknas tillräckligt stöd för att 
amitriptylin är det läkemedel som erbjuds i första hand för den patientgrupp som Colpermin 
är aktuellt för. Detta eftersom amitriptylin ges i förebyggande syfte till patienter med konstanta 
besvär eller till patienter med frekventa skov medan Colpermin ges vid behov. TLV anser där-
med att amitriptylin inte kan utgöra relevant jämförelsealternativ.  
 
I den tidigare utredningen av Colpermin (dnr 3106/2018) bedömde TLV att Egazil och Papa-
verin var relevanta jämförelsealternativ till Colpermin. Sedan 2018 har både Egazil och Papa-
verin avregistrerats [24, 25]. Papaverin finns sedan januari 2023 tillgängligt som ex 
temporeläkemedel och sedan september 2023 som lagerberedning inom läkemedelsför-
månerna (dnr 2694/2023). Enligt en av TLV:s anlitade experter befinner sig Colpermin och 
Papaverin fortsatt på samma steg i behandlingstrappan för IBS.  
 



 

 

Enligt TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvärderingar bör det mest kost-
nadseffektiva av de i Sverige tillgängliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgöra 
jämförelsealternativ vid beräkning av kostnader och hälsoeffekter vid användning av det aktu-
ella läkemedlet. Av 13 § Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (HSLF-FS 
2017:29) om licensläkemedel, extemporeläkemedel, lagerberedningar och tillfällig subvention 
framgår att extemporeläkemedel ingår i läkemedelsförmånerna utan att villkoren i 15 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (läkemedelsförmånslagen) är uppfyllda. Vidare 
anger 15 § HSLF-FS att en lagerberedning som används för ett icke bagatellartat tillstånd och 
vars ansökta pris är samma eller lägre än för motsvarande extemporeläkemedel inom läkeme-
delsförmånerna ska ingå i läkemedelsförmånerna. TLV konstaterar därmed att kostnadseffek-
tiviteten för Papaverin APL inte har bedömts enligt 15 § läkemedelsförmånslagen.  
 
Papaverin ingick tidigare i läkemedelsförmånerna till ett pris på 91,70 kronor för en förpack-
ning innehållande 100 tabletter. I tidigare ärende för Colpermin (dnr 3106/2018) bedömde 
TLV att Papaverin kan vara relevant jämförelsealternativ. Sedan dess har Papaverin avregi-
strerats men ingår sedan september 2023 i läkemedelsförmånerna som lagerberedning till ett 
pris på 1 333,49 kronor. Mot bakgrund av att priset på Papaverin idag är cirka 14,5 gånger 
högre än tidigare saknar TLV stöd för att anta Papaverin APL är kostnadseffektivt. Papaverin 
APL kan således inte utgöra relevant jämförelsealternativ till Colpermin.  
 
När det saknas behandlingsalternativ som är kliniskt relevanta och kostnadseffektiva kan jäm-
förelsealternativet, enligt TLV:s allmänna råd (TLVAR 2017:1) om ekonomiska utvärderingar, 
vara ”ingen behandling”. 
 

TLV:s bedömning: TLV bedömer att ”ingen behandling” utgör relevant jämförelsealternativ 
till Colpermin för vidbehovsbehandling av buksmärta vid IBS. Detta eftersom det saknas kli-
niskt relevanta och kostnadseffektiva behandlingsalternativ till Colpermin. 
 

6 Relativ klinisk effekt och säkerhet 

6.1 Kliniska studier 

Colpermins effekt och säkerhetsdokumentation (som ligger till grund för godkännandet) byg-
ger på en bibliografisk översikt där flera studier ingår. Dessa studier visar att Colpermin har 
en effekt på buksmärta och kramper vid IBS. Företaget har kommit in med en metaanalys från 
2022 där effekten av pepparmyntsolja utvärderas gentemot placebo [26].  Därtill hänvisar fö-
retaget till en äldre metaanalys [27] samt två randomiserade kontrollerade studier [28, 29], till 
stöd för Colpermins kliniska effekt. 
 
Ingrosso et al., 2022 [26] 
 
Metod 
Metaanalysen inkluderade randomiserade kontrollerade kliniska studier från 2007 fram till 2 
april 2022 som identifierades genom litteratursökning. Övriga inklusionskriterier var att stu-
diepopulationen bestod av vuxna patienter, att IBS-diagnosen baserades på erkända diagnos-
kriterier eller på en läkares bedömning, att pepparmyntsolja jämfördes mot placebo, att 
behandlingstiden var minst fyra veckor samt att läkemedlets effekt på globala IBS-symtom el-
ler buksmärta bedömdes binärt (förbättrade symtom/inte förbättrade symtom). De primära 
utfallsmåtten i metaanalysen var andelen patienter med utebliven effekt på behandling avse-
ende antingen globala IBS-symtom eller buksmärta, samt en kombination av dessa båda utfall. 
Sekundära effektmått inkluderade antalet patienter som upplevde biverkningar samt antalet 
patienter som upplevde symtom på gastroesofagal reflux. Data poolades med hjälp av en ran-
domiserad effektmodell och effekten av pepparmyntsolja gentemot placebo presenterades som 
relativ risk för utebliven förändring i globala IBS-symtom eller buksmärta. ”Cochrane risk of 



 

 

bias”-verktyget användes för att bedöma risk för bias och x2-testet och I2-statisik användes för 
att bedöma heterogeniteten. 
 
Resultat 
Studien inkluderade tio studier, varav fyra av studierna hade tillförts från en tidigare metaa-
nalys gjord av författarna. Behandlingstiden i studierna varierade och var mellan fyra och tolv 
veckor lång. Totalt ingick 1030 patienter, varav 525 hade randomiserats till behandling med 
pepparmyntsolja och 505 fick placebo. I fyra av studierna var en förbättring av buksmärta ut-
fallsmåttet och i sju av studierna var en förbättring av globala IBS-symtom utfallsmåttet. Av 
de patienter som behandlades med pepparmyntsolja, upplevde 54,3 procent ingen förbättring 
av antigen globala IBS-symtom eller buksmärta. Motsvarande andel i placebogruppen var 72,3 
procent (relativ risk (RR) = 0,65; 95 % konfidensintervall (KI): 0,47–0,88; ”Number needed 
to treat” (NNT) = 4; 95 % KI 3–11). För att studera effekten av pepparmyntsolja på förbätt-
ringen av buksmärta, inkluderades imputerade data från ytterligare tre studier, så att det totala 
antalet studier var sju, med totalt 748 patienter. Av de patienter som behandlades med peppar-
myntsolja, upplevde 47,3 procent ingen förbättring av buksmärtan, jämfört med 59,7 procent 
hos de som fick placebo (RR = 0,76; 95 % KI: 0,62–0,93; NNT = 7; 95 % KI 4–24). Endast tre 
av de totalt tio inkluderade studierna bedömdes ha låg risk för bias. Dessa studier inkluderade 
totalt 351 patienter där utfallsmåttet var buksmärta. Även när analysen begränsades till endast 
dessa tre studier visade pepparmyntsolja bättre effekt jämfört med placebo (RR = 0,76; 95 % 
KI: 0,61–0,99; NNT = 7; 95 % KI 4–155).  Författarna anger att effektestimaten i studien är 
osäkra, delvis på grund av att de två senast publicerade studierna visade på utebliven effekt av 
pepparmyntsolja jämfört med placebo. 
 
Biverkningar  
Vanliga biverkningar enligt produktresumén är halsbränna, illamående, kräkning, ändtarms-
besvär, muntorrhet och huvudvärk. Mindre vanliga är överkänslighetsreaktioner, dimsyn, 
magblödning och klåda.  
 
I metaanalysen av Ingrosso et al. (2022) rapporterades biverkningar i sju av tio studier. Totalt 
uppgav 17,1 procent av studiedeltagarna någon biverkning vid behandling med peppar-
myntsolja, jämfört med 12,1 procent av studiedeltagarna som fick placebo (RR: 1,57; 95 % KI: 
1,04–2,37). De flesta av biverkningarna som rapporterades var milda. Vanligast var biverk-
ningarna gastroesofagal reflux, dyspepsi och flatulens. 
 
TLV:s diskussion 
Metaanalysen av Ingrosso et al. (2022) antyder att pepparmyntsolja leder till en signifikant 
minskning av globala IBS-symtom och buksmärta hos patienter med IBS. TLV konstaterar att 
kvaliteten av evidensen i studien är låg. Samtliga tio studier som ingick i metaanalysen var små 
och inkluderade endast mellan 35 och 125 patienter. Endast tre av tio studier hade låg risk för 
bias. Dessa tre studier var alla negativa avseende effekten av pepparmyntsolja jämfört med 
placebo. Tillsammans visade de dock en signifikant effekt av pepparmyntsolja jämfört med 
placebo. I metaanalysen identifierades måttlig till hög heterogenitet mellan studierna. Även en 
starkt signifikant ”funnel plot”-assymetri detekterades, vilket antyder att publikationsbias kan 
föreligga. Effektestimaten i studien var generellt osäkra och hade breda konfidensintervall. Vi-
dare var behandlingstiden i de ingående studierna fyra till tolv veckor, vilket kan jämföras med 
att behandlingen, enligt Colpermins produktresumé, bör avslutas efter att symtomen gått över 
och normalt inom en till två veckor. 
 

TLV:s bedömning: Metaanalysen av Ingrosso et al. (2022) visar att behandling med peppar-
myntsolja ger en signifikant minskning av globala IBS-symtom och minskning av buksmärta 
hos patienter med IBS jämfört med placebo. TLV konstaterar att kvaliteten av evidensen i stu-
dien är låg och att osäkerheten avseende effekten av pepparmyntsolja därför är hög. 



 

 

6.2 Övrigt underlag till stöd för skattning av relativ effekt eller viktiga kli-
niska parametrar i den hälsoekonomiska analysen 

Företaget har kommit in med en indirekt jämförelse i form av en nätverksmetaanalys där ef-
fekten av pepparmyntsolja jämförs med effekten av tricykliska antidepressiva läkemedel, in-
klusive amitriptylin. TLV bedömer att amitriptylin inte utgör relevant jämförelsealternativ till 
Colpermin. Eftersom den relativa effekten gentemot amitriptylin därmed inte har betydelse för 
beslutet gör TLV ingen bedömning av denna.  



 

 

7 Hälsoekonomi 

7.1 Beskrivning av hälsoekonomisk analys 

TLV har informerat företaget om att myndigheten bedömer att ”ingen behandling” utgör rele-
vant jämförelsealternativ till Colpermin. Företaget vidhåller, såsom framgår av företagets an-
sökan, att amitriptylin är relevant jämförelsealternativ och har därför kommit in med en 
kostnadsjämförelse mot amitriptylin. Under handläggningsprocessens gång har företaget 
också föreslagit att Papaverin APL kan utgöra ett relevant jämförelsealternativ och kommit in 
med en kostnadsjämförelse mot Papaverin APL. Dessutom har företaget kommit in med en 
kostnadsjämförelse där Colpermin jämförs mot ”ingen behandling” och hänvisar till en neder-
ländsk studie om kostnadseffektiviteten för Colpermin. 
 
Företagets kostnadsjämförelse mot amitriptylin 
Företaget har kommit in med en kostnadsjämförelse där läkemedelskostnaden för behandling 
med Colpermin (183,54 kronor per patient och år) jämförs med behandlingskostnaden (läke-
medelskostnaden samt kostnader för tandläkarbesök) för amitriptylin. Detta mot bakgrund av 
att företaget antar jämförbar effekt mellan Colpermin och amitriptylin. Företaget antar 20 da-
gars behandling med Colpermin per patient och år (två kurer om 10 dagar) som jämförs med 
kontinuerlig lågdosbehandling med amitriptylin. Läkemedelskostnaden för amitriptylin mot-
svarar 257,46 kronor respektive 675,27 kronor baserat på en dosering om 10 mg eller 50 mg 
per patient och dag. Till detta adderar företaget vårdinsatser till följd av biverkningar i form av 
tandläkarbesök om 935 kronor. Enligt företaget är behandling med Colpermin kostnadsbespa-
rande jämfört med behandling med amitriptylin. 
 
Tabell 1: Resultat av företagets kostnadsjämförelse mellan Colpermin och amitriptylin, SEK (AUP) 

Produkt Pris per 
förpack-

ning 

Styrka Förp. 
stl. 

Dosering Antal 
per 
dag 

Kost-
nad per 

dag 

Kostnad 
per år*** 

Behand-
lingskost-
nad per 

år*** 

Colpermin 
(peppar-
myntsolja) 

305,90 kr 187 
mg 

100 
kaps-

lar 

En kapsel 
tre gånger 
dagligen 

3 9,18 kr 183,54 kr* 183,54 kr 

amitriptylin   70,49 kr** 10 mg 100 
tablet-

ter 

10 – 50 
mg dagli-

gen 

1 0,7049 
kr 

257,46 kr 1192,46**** 
kr 

92,44 kr** 25 mg 2 1,8488 
kr 

675,27 kr 1610,27**** 
kr 

*Kostnad per kur (10 dagar) motsvarar 91,77 kronor. Företaget antar två kurer per patient och år. **Baserat på PV maj-juni-juli 
2023. ***Baserat på 365,25 dagar ****Behandlingskostnaden för amitriptylin (läkemedelskostnaden samt kostnader för tand-
läkarbesök) 

 
Företagets kostnadsjämförelse mot Papaverin APL 
Företaget har även kommit in med en kostnadsjämförelse där läkemedelskostnaden för be-
handling med Colpermin (13,77 kronor per patient och dag) jämförs med läkemedelskostnaden 
för Papaverin APL (lagerberedning) motsvararande 80 kronor per patient och dag. Företaget 
antar, enligt produktresumén, en medeldos av rekommenderat doseringsintervall som ut-
gångspunkt för sina beräkningar. Företaget anser att Papaverin APL är ett relevant jämförel-
sealternativ till Colpermin. Enligt företaget är behandling med Colpermin kostnadsbesparande 
i jämförelse med Papaverin APL. 
 
Företagets kostnadsjämförelse mot ”ingen behandling” 
Företaget har, efter att TLV bedömt att ”ingen behandling” utgör relevant jämförelsealternativ, 
kommit in med en kostnadsjämförelse där läkemedelskostnaden för behandling med Colper-
min (91,77 kronor per patient och skov) jämförs med ett vårdbesök hos dietistmottagning på 2 
472 kronor. Företaget antar att ”ingen behandling” motsvarar rådgivande vårdbesök som är 
första steget i behandlingstrappan. 
 



 

 

Företaget antar att när en patient upplever ett skov, söker de vård där kostnaden för ett samtal 

på dietistmottagningen är 2 472 kronor. Enligt företaget är behandling med Colpermin kost-

nadsbesparande i jämförelse med ingen behandling. Det innebär att kostnaden är 2 380,23 

kronor lägre för en jämförbar till något bättre effekt än ingen behandling. 

 
Nederländsk kostnadsnyttoanalys [30] 
Företaget hänvisar även till en nederländsk studie där kostnadseffektiviteten för Colpermin 
har studerats och där behandling med Colpermin innebär en ökad kostnad på 40,00 EUR (452 
kronor) och en QALY-vinst på 0,004 i jämförelse med ingen behandling. Detta resulterade i 
en kostnad per vunnet QALY på 10 000 EUR (113 200 kronor). Företaget framför att det är 

oklart hur väl patientpopulationen speglar den svenska IBS-populationen som kommer att bli 
aktuell för behandling med Colpermin.  

7.2 Kostnader och resursutnyttjande 

7.2.1 Dosering 

Rekommenderad dos för vuxna och äldre är 1–2 kapslar (motsvarande 0,2–0,4 ml peppar-
myntsolja) tre gånger dagligen. För ungdomar mellan 12 och 17 år är den rekommenderade 
dosen en kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) tre gånger dagligen. För barn mellan 
åtta och 11 år är den rekommenderade dosen en kapsel (motsvarande 0,2 ml pepparmyntsolja) 
två gånger dagligen. 
 
Colpermin hårda enterokapslar ska tas till symtomen går över, vilket normalt sker inom en till 
två veckor. Under perioder med mer ihållande symtom kan behandlingen med Colpermin 
hårda enterokapslar fortsättas i högst tre månader per behandlingsomgång. 
 
TLV:s diskussion 
En av TLV:s anlitade kliniska experter uppskattar en patient i medeltal har cirka sex skov per 
år, men att variationen är väldigt stor (från 1-30). Vidare anger samma expert att de flesta 
patienter kan avsluta behandling med Colpermin efter tio dagar.  

7.2.2 Kostnader för läkemedlet 

Ansökt pris för Colpermin är 305,90 kronor (AUP) för en förpackning om 100 tabletter i styr-
kan 187 mg. Läkemedelskostnaden per patient och skov varierar mellan 64,24 kronor (tre kap-
sel sju dagar) till 1 651,86 kronor (sex kapslar tre månader) beroende på dosering och 
behandlingslängd. Dessa kostnader presenteras i tabell 2. 
 
Tabell 2: Läkemedelskostnad per patient och kur för Colpermin, AUP (SEK) 

Produkt 
Pris per 
förpack-

ning 
Styrka Förp.stl. 

Rekommen-
derad dose-
ring enligt 

SPC 

Kostnad 
per patient 

och dag 

Kostnad 
per patient 
och 7–14 

dagar 

Kostnad 
per patient 
och 3 mån 

Colpermin 
(peppar-
myntsolja) 

305,90 kr 187 mg 
100 

kapslar 

1 kapsel tre 
gånger dagli-

gen 
9,18 kr 

64,24-
128,48 kr 

825,93 kr 

2 kapslar tre 
gånger dagli-

gen 
18,35 kr 

128,48 – 
256,96 kr 

1 651,86 kr 

 
TLV:s diskussion 
Mot bakgrund av att TLV bedömer att relevant jämförelsealternativ till Colpermin är ingen 
behandling tar TLV inte ställning till huruvida de antaganden som företaget gör i sina kost-
nadsjämförelser, där Colpermin jämförs mot amitriptylin och Papaverin APL, är rimliga.   
 
TLV konstaterar, likt företaget, att det är oklart om patientpopulationen i den nederländska 
studien speglar den svenska patientpopulationen med IBS som är avsedda för behandling med 



 

 

Colpermin. Eftersom företaget inte har kommit med en hälsoekonomisk modell där Colpermin 
jämförs mot ingen behandling saknas det förutsättningar för TLV att landa i ett grundscenario. 
 
Vad gäller företagets kostnadsjämförelse mot ingen behandling anser TLV att företaget inte 
har kommit in med stöd för påståendet att behandling med Colpermin leder till uteblivet vård-
besök. TLV anser därmed att företaget inte har visat att behandling med Colpermin är kost-
nadsbesparande jämfört med ”ingen behandling”.  
 

TLV:s bedömning: TLV bedömer att företaget inte har visat att kostnaden för Colpermin är 
rimlig.  
 

7.3 Samlad bedömning av resultaten 

Sammantaget bedömer TLV att företaget inte har visat att kostnaden för Colpermin är rimlig. 
 

  



 

 

8 Regler och praxis 

8.1 Den etiska plattformen 

I förarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande principer: männi-
skovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för den 
enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den som har det största 
behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, mätt i förbättrad 
hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.). 
 
En sammanvägning görs av de tre principerna vid fastställandet av betalningsviljan för en be-
handling. En högre kostnad per QALY kan accepteras när svårighetsgraden är hög, eller om 
det finns få andra behandlingar att välja bland. 

8.2 Författningstext m.m. 

Grunder för den etiska plattformen framgår av 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (förmånslagen). Denna paragraf och andra aktuella bestämmelser framgår av bilaga 1. 
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Bilagor 

 
8 § första stycket   
Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § får ansöka om att läkemedlet 
eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna enligt denna lag. Sökanden ska visa att villkoren 
enligt 15 § är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs för att fastställa inköpspris 
och försäljningspris.  
 
10 § Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket får på eget initiativ besluta att ett läkemedel 
eller en annan vara som ingår i läkemedelsförmånerna inte längre ska ingå i förmånerna.   
 
11 § Om det finns särskilda skäl får Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket besluta att ett 
läkemedel eller en annan vara ska ingå i läkemedelsförmånerna endast för ett visst använd-
ningsområde. Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor.  
 

15 § Ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna och inköpspris och 
försäljningspris ska fastställas för läkemedlet under förutsättning att  

1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna 
i 3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medi-
cinska, humanitära och samhällsekonomiska synpunkter, och  
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt 
en sådan avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 
§ första stycket läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer 
ändamålsenliga. 

 
 
 


