
 

BESLUT 

Datum 

2023-05-23 

 

Vår beteckning 

548/2023 

1 (4) 

   

 

Postadress 
Box 22520, 104 22  STOCKHOLM 

Besöksadress 
Fleminggatan 14 

Telefonnummer 
 08-5684 20 50 

 
 

 

 

SÖKANDE  Viatris AB 

Box 906 

170 73 Solna 

 

   

 

 

 

SAKEN 

Ansökan inom läkemedelsförmånerna; fråga om prishöjning. 

BESLUT  

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, TLV, bifaller ansökan om prishöjning inom 
läkemedelsförmånerna för Inolaxol, granulat i dospåse, Vi-Siblin, granulat i dospåse, Vi-
Siblin S, granulat i dospåse samt Vi-Siblin S, granulat i påse och fastställer de nya priserna 
enligt tabellen nedan. De nya priserna gäller från och med den 1 juni 2023. TLV fastställer de 
alternativa försäljningspriserna till samma belopp som AIP. 

 
TLV avslår ansökan om prishöjning för Inolaxol, pulver i dospåse, enligt tabellen nedan.  

 
Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP 

(SEK) 
AUP 

(SEK) 
Beslut 

Inolaxol® Granulat i 
dospåse 

- Dospåsar,  
50 st 

033019 81,71 127,41 Bifall 

Inolaxol® Granulat i 
dospåse 

- Dospåsar, 
100 st 

531456 163,59 211,75 Bifall 

Vi-Siblin® Granulat i 
dospåse 

610 mg/g Dospåse, 
50 st  

035160 77,06 122,62 Bifall 

Vi-Siblin® Granulat i 
dospåse 

610 mg/g Dospåse, 
100 st  

001698 153,98 201,85 Bifall 

Vi-Siblin S Granulat i 
dospåse 

880 mg/g Dospåse, 
50 st  

035178 77,06 122,62 Bifall 

Vi-Siblin S Granulat i 
dospåse 

880 mg/g Dospåse, 
100 st  

001726 153,98 201,85 Bifall 

Vi-Siblin® S Granulat 880 mg/g Påse,  
450 g 

035197 119,28 166,11 Bifall 

Inolaxol® Oralt pulver i 
dospåse 

- 50 st 028506 - - Avslag 

Inolaxol® Oralt pulver i 
dospåse 

- 100 st 028514 - - Avslag 
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ANSÖKAN 

 
Viatris AB har ansökt om prishöjning för Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S i enlighet med 
tabellen på sida 1. 

 

UTREDNING I ÄRENDET 

 
Inolaxol innehåller den verksamma komponenten sterkuliagummi och Vi-Siblin/Vi-Siblin S 
vitt loppfrö, vilka är växtfibrer som sväller i vätska och ökar tarminnehållets volym, en så 
kallad bulkeffekt. Bulkeffekten bidrar till en förbättrad tarmmotorik och mjukare 
avföringskonsistens. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S tillhör läkemedelsgruppen 
bulkbildande laxermedel och används bland annat vid förstoppning, förstoppning eller diarré 
i samband med colon irritabile och för att få mjuk avföring efter operation. 
 
Bulkbildande laxermedel utgör vanligtvis det första steget i den farmakologiska behandlingen 
av förstoppning. Behandlingen bör föregås av icke-farmakologiska åtgärder i form av kost- 
och livsstilsråd. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S är de enda bulkbildande laxermedlen inom 
läkemedelsförmånerna. 
 
Viatris AB har motiverat sin prishöjningsansökan med att de fått högre inköps-, produktions- 
och logistikkostnader och har negativ marginal för produkterna. Viatris AB har även angett 
att med de ökade kostnaderna och negativa marginalerna för Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin 
S, är det inte möjligt för dem att fortsätta tillhandahålla produkterna inom förmånen till 
nuvarande pris. Viatris AB anger vidare att en beviljad prishöjning skulle öka 
förutsättningarna för god tillgänglighet och sortimentsbredd på produkterna. 

 
TLV:s utredning har visat att samtliga förpackningar av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S 
under de senaste fem åren haft upprepade och långvariga restnoteringar.   

 
TLV har i sin utredning granskat försäljningsvärdet och lönsamheten för samtliga 
förpackningar av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S. 
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SKÄLEN FÖR BESLUTET 

 
Tillämpliga bestämmelser 
 
Av 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. framgår under vilka förutsättningar 
ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna. Det framgår bland annat 
att kostnaden för användning av de läkemedel som ska ingå i läkemedelsförmånerna ska 
framstå som rimliga. 
 
Av 13 § framgår att ändring av ett tidigare fastställt inköpspris eller försäljningspris får, 
förutom på eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten på begäran av den som 
marknadsför läkemedlet eller varan, en region eller den som enligt föreskrifter som har 
meddelats med stöd av 8 § andra stycket har ansökt om att läkemedlet ska ingå i förmånerna. 
 
I TLV:s allmänna råd (LFNAR 2006:1) anges att möjligheten till prishöjning enligt 13 § lagen 
om läkemedelsförmåner m.m. ska tillämpas restriktivt. 
 
 
TLV gör följande bedömning 

Den ansökta prishöjningen för de ansökta förpackningarna av Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-
Siblin S motsvarar en höjning mellan 23,16 och 51,42 kr AIP (27,68 och 52,96 kr AUP) per 
förpackning. 
 
TLV anser att Inolaxol, Vi-Siblin och Vi-Siblin S används för att behandla icke bagatellartade 
tillstånd. Inolaxol, Vi-Siblin och Vi- Siblin S är ensamma i läkemedelsgruppen bulkbildande 
laxermedel och ett förstahandsval för en stor patientgrupp på grund av att de normaliserar 
tarmfunktionen vid såväl hård som lös avföring och har en mild biverkningsprofil. Mot denna 
bakgrund bedömer TLV att Inolaxol, Vi-Siblin och Vi- Siblin S är angelägna 
behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att stå utan alternativa 
behandlingar av liknande slag om läkemedlen försvinner från den svenska marknaden. TLV 
bedömer att samtliga produkter behövs för att täcka den svenska marknaden då produkterna 
har en historik av upprepade restnoteringar. 
 
TLV gör följande bedömning för Inolaxol, granulat i dospåse, Vi-Siblin, granulat i dospåse, 
Vi-Siblin S, granulat i dospåse samt Vi-Siblin S, granulat i påse.  

TLV bedömer att försäljningsvärdet för Inolaxol, granulat i dospåse, Vi-Siblin, granulat i 
dospåse, Vi-Siblin S, granulat i dospåse samt Vi-Siblin S, granulat i påse, är högt. Däremot 
anser TLV att lönsamheten för ovan nämnda produkter inte är tillräcklig för att säkra 
tillgången på den svenska marknaden. TLV bedömer vidare att det föreligger en stor risk att 
ovan nämnda produkter försvinner från den svenska marknaden eller att tillgången kraftigt 
minskar om prishöjningen inte beviljas. 
 
Vid en sammantagen bedömning utifrån befintligt underlag anser TLV att kostnaden för 
Inolaxol, granulat i dospåse, 50 och 100 stycken, Vi-Siblin, granulat i dospåse, 50 och 100 
stycken, Vi-Siblin S, granulat i dospåse, 50 och 100 stycken samt Vi-Siblin S, granulat i påse, 
450 g, är rimlig för det fall den ansökta prishöjningen beviljas. Ansökan om prishöjning ska 
därför bifallas för dessa förpackningar. 
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TLV gör följande bedömning för Inolaxol, oralt pulver i dospåse. 

TLV bedömer att försäljningsvärdet för Inolaxol, oralt pulver i dospåse, är högt. Vidare 
bedömer TLV utifrån befintligt underlag, att lönsamheten för Inolaxol, oralt pulver i dospåse 
är tillräcklig, för att tillgodose tillgången på den svenska marknaden. Mot denna bakgrund 
bedömer TLV att det inte föreligger en stor risk att Inolaxol, oralt pulver i dospåse, försvinner 
från den svenska marknaden eller att tillgången kraftigt minskar om prishöjningen inte 
beviljas. 
 
Vid en sammanvägd bedömning utifrån befintligt underlag anser TLV att kostnaden för 
Inolaxol, oralt pulver i dospåse, 50 och 100 stycken, inte är rimlig för det fall den ansökta 
prishöjningen skulle beviljas. Det finns därmed inte skäl för prishöjningen. Ansökan ska 
därför avslås för dessa förpackningar. 
 
Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Föredragande har varit medicinska 
utredaren Emma Ong-Pålsson. I handläggningen har även juristen Alyaa Naem och 
analytikern Per Hortlund deltagit. 

 

 

 

 

HUR MAN ÖVERKLAGAR 

Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet. 


