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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-05-21 00082/2026
Axotan AB

Ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsforménsverket avslar ansokan om att Stoma Insert, stomipropp
ska inga i lidkemedelsforméanerna.

Arendet

Axotan AB (foretaget), organisationsnummer 556434-1047, har den 13 januari 2026 ansokt
om att nedanstdende forbrukningsartikel ska inga i l1akemedelsforménerna och att pris
faststalls enligt foljande tabell.

Namn, férpackningstext Antal/Forp. |Varunr. | AIP' (SEK) | AUP? (SEK)
Stoma Insert, stomipropp, 1-dels 20| 732830 1 050,00 1179,40
kontinenspropp, 45 mm diameter,

45 mm langd

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett produktfaktablad och
bruksanvisning for Stoma Insert, stomipropp och ett hidlsoekonomiskt underlag som bland
annat innehéller en prisjaimforelse mot ett referenspris for motsvarande kontinenspropp i
Danmark. I det halsoekonomiska underlaget hdanvisar foretaget till ett antal kliniska studier
for att visa att kontinenshjialpmedel av propptyp ar medicinskt motiverat och ett nédvandigt
hjalpmedel for patienter med kolostomi som har behov av kontinens och kontroll av
stomifunktionen.

TLV har den 30 mars 2026 delat en preliminar bedomning med foretaget, dar det framgar att
ansokt pris for Stoma Insert, stomipropp ar for hogt och vilken produkt som TLV bedomer ar
relevant jamforelsealternativ till Stoma Insert, stomipropp. Foretaget har i yttrande den 7
april 2026 uppgett att de anser att TLV:s val av jaimforelsealternativ till Stoma Insert,
stomipropp inte ar relevant da ansokt produkt och TLV:s val av jimforelsealternativ inte har
samma basfunktion.

1 Apotekens inkopspris
2 Apotekens utforsiljningspris

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50



2 (6)

Dnr: 00082/2026

Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av foljande
skal:

e TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ ar Hollister Stoma Cap.
e Kostnaderna for Stoma Insert, stomipropp ar hogre an for jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner
m.m. (nedan formanslagen) inte ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Stoma Insert, stomipropp

Enligt ansokan ar Stoma Insert, stomipropp en kontinenspropp som fors in i stomins
Oppning och fungerar som en fysisk barriar som forhindrar oonskad avgang av avforing, gas,
lukt och ljud. Enligt produktfaktabladet for Stoma Insert, stomipropp kan ansokt produkt
exempelvis anvandas av kolostomiopererade som irrigerar (mekaniskt rengor tjocktarmen)
och kolostomiopererade med fast avforing och regelbunden tarmfunktion.

Foretaget har angett att aktuell patientkategori ar kolostomiopererade som irrigerar eller
onskar kontinenspropp for sin stomi. Foretaget har dven angivit att Stoma Insert,
stomipropp i forsta hand ar avsedd for kolostomiopererade som énskar en tillfallig, saker och
diskret forslutning av stomin.

Enligt foretaget kan Stoma Insert, stomipropp baras upp till 12 timmar per dygn men att
manga patienter varierar anvindningen genom att till exempel anvinda kolostomipédse under
nattetid och kontinenspropp dagtid. Mot denna bakgrund har foretaget uppskattat att
genomsnittlig anvindning av Stoma Insert, stomipropp ar 1,5 kontinensproppar per dag.

Hollister Stoma Cap ar relevant jamforelsealternativ till Stoma Insert, stomipropp
For att en forbrukningsartikel ska omfattas av lakemedelsformanerna ska kostnaderna for
anvandning av den framstd som rimliga (8 och 15 §§ formanslagen). TLV bedomer om
kostnaden ar rimlig for den ansokta forbrukningsartikeln genom att stélla den i relation
till ett jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmadnna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara en produkt som har
samma basfunktion som den produkt som ansékan avser. Med basfunktion avses
forbrukningsartikelns primiara funktion. Valet av jamforelsealternativ kan paverkas om

det finns medicinska eller andra skal, exempelvis om forbrukningsartikelns egenskaper
innebar att den ar avsedd att anvandas av en viss patientkategori eller i vissa sarskilda
situationer.

For att ett jamforelsealternativ ska vara relevant kravs enligt praxis att det forekommer i
svensk halso- och sjukvérd i naimnvéard omfattning. 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
relevanta jamforelsealternativet det som har lagst pris.
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Enligt foretaget saknas det kliniskt relevanta jaimforelsealternativ inom
lakemedelsforménerna som motsvarar funktionen hos en kontinenspropp. Foretaget har
dven angett att patienter tvingas anvinda stomipase och kompletterande hjalpmedel trots att
detta inte tillgodoser behovet av kontinens. Foretaget har inte kommit in med underlag som
visar skillnad i patientnytta mellan anvindning av Stoma Insert, stomipropp och det aktuella
patienter anvander i stéllet.

Enligt foretaget ar det relevanta jamforelsealternativet till Stoma Insert, stomipropp ansokt
produkt utanfor lakemedelsforménerna. Foretaget har motiverat ansokt pris genom att
jamfora med vad motsvarande kontinenspropp kostar i Danmark och har dven uppgett att
Stoma Insert, stomipropp upphandlas av Vastra Gotalandsregionen till samma pris som det
ansokta priset (1 050,00 kronor per forpackning, AIP).

Foretaget har i sitt yttrande den 7 april 2026 angett att de anser att Stoma Insert,
stomipropp och Hollister Stoma Cap inte har samma basfunktion (priméar funktion).
Foretaget anger att basfunktionen for Stoma Insert, stomipropp ar att forsluta stomin medan
basfunktionen for Hollister Stoma Cap ar absorption. Att jaimfora dessa tva produkter
innebar enligt foretaget att tva olika behandlingsprinciper likstills. Foretaget anger vidare att
eftersom kolostomiproppar har tilldelats en egen varugrupperingskod (Y90J,
kontinensproppar vid kolostomi) och denna varugrupperingskod i dagslédget inte innehéller
nagra produkter, visar att det saknas direkt motsvarande produkter till ansokt produkt inom
lakemedelsformanerna.

TLV tilldelar inte varugrupperingskod utifran produktens basfunktion, utan det gors baserat
pa produktens anvindningsomrade och egenskaper. Flera varugrupperingskoder kan ha
samma basfunktion men en enskild varugrupperingskod kan dven innehalla
forbrukningsartiklar med olika basfunktion. Val av jaimforelsealternativ ar darfor inte
begransat till produkter i samma varugrupperingskod som ansokt forbrukningsartikel eller
till endast en varugrupperingskod.

TLV:s utredning har visat att personer med kolostomi som irrigerar vanligen anvander ett
nattare stomibandage. Irrigation dr en metod dar tarmen regelbundet toms genom
urskoljning med vatten och som kan anvindas av patienter med kolostomi som har fast
avforingskonsistens och regelbunden tomning. P4 SSKR:s (Sektionen for stomiterapeuter och
sjukskoterskor inom kolorektal omvardnad) webbplats framgér att en kolostomipropp endast
kan anviandas av kolostomiopererade som har fast avforing och att den med fordel
kombineras med irrigation. Det anges dven att kolostomipropp ar ett exempel pé ett mindre
stomibandage som kan anvindas av personer som irrigerar och att den kan anvindas i stillet
for ett konventionellt stomibandage. Inom lakemedelsforméanerna finns det sa kallade
absorberande minibandage inom varugrupperingskoden YQOE som innehéller mindre
stomibandage framst avsedda for kolostomiopererade i behov av en tillfallig forslutning av
stomin och/eller kolostomiopererade som irrigerar.

TLV bedomer att basfunktionen for ansokt produkt ar att hindra ldckage fran stomin samt
tacka och skydda stomin. TLV bedomer att aktuell patientkategori for ansokt produkt ar
kolostomiopererade med fast och regelbunden avforing i behov av ett nattare stomibandage.
TLV bedomer darfor att samtliga produkter i varugrupperingskoderna YgoJAo1
(kontinensproppar vid kolostomi, proppar) och Y9Q0EA01 (absorberande minibandage,
endels) kan utgora relevanta jamforelsealternativ till ansokt produkt, eftersom de bedoms ha
samma basfunktion och ar avsedda for samma patientkategori som ansokt produkt.
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TLV konstaterar att det i dagsldget inte finns produkter i varugrupperingskod Y9oJAo1.
Daremot finns det produkter i varugrupperingskod YQoEAo01. Ett exempel pa en produkt
med lagst pris i nimnda varugrupperingskod ar Hollister Stoma Cap (vnr 202368) med ett
pris om 10,86 kronor per styck (AUP). Baserat pa tolv manaders forsiljningsstatistik fran E-
hilsomyndigheten bedomer TLV att Hollister Stoma Cap har en tillracklig forsiljning inom
lakemedelsforménerna for att anses forekomma inom svensk héalso- och sjukvard i naimnvard
omfattning. Det har inte framkommit att denna produkt ar olamplig att forskriva till
patienter som inte tidigare anvént den.

TLV bedomer darfor att Hollister Stoma Cap ir relevant jamforelsealternativ till ansokt
produkt.

Kostnaderna for Stoma Insert, stomipropp ar hogre an kostnaderna for
jamforelsealternativet

Priset for ansokt produkt (berdknat pa AUP) ar 1179,4 kronor per forpackning om 20 stycken.
Det innebar ett pris om 58,97 kronor per styck, vilket dr hogre an priset for
jamforelsealternativet (10,86 kronor per styck, AUP). Foretaget har inte visat att det hogre
priset ar motiverat utifrdn en hogre patientnytta. Det ar dirmed inte visat att det ansokta
priset ar rimligt.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verliakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbick, 6verldkaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong.
Arendet har foredragits av medicinska utredaren Emma Ong-Pélsson.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson

Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt det ska dandras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av likemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Likemedelsformanerna ska, nir beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs av
lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlidkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sadan
forskrivning. (18 § forméanslagen)

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Négra narmare forutsattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsformanerna har inte angetts i forménslagen. Med hinsyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsformaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda likemedel (se bl.a. Forvaltningsrittens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga. (15 §
forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges
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foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)





