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Fortsatt dialog utifran skrivelse fran Swedish Medtech om sortimentsutékning inom
stomiomradet

Tack for svaret daterat den 15 juni 2026 pa skrivelsen avseende sortimentsutokning inom
stomiomradet. Det ar vdalkommet att “TLV ser positivt pa att Swedish Medtech lamnar in forslag pa
hur lakemedelsformanssystemet for forbrukningsartiklar kan utvecklas.”

Att TLV och Swedish Medtech delar denna ambition utgdr en god grund for en konstruktiv dialog om
utvecklingen inom stomiomradet. Den fraga Swedish Medtech lyft i skrivelsen ligger ocksa ndra malet
som TLV formulerade redan 2017 i rapporten En kartldggning av stomimarknaden i Sverige:

TLV kommer att fortsatta efterstrdva dialog med berérda intressenter for att uppna
malet att framja jamlik vard genom god sortimentsbredd och rimliga priser... (sid 37)

Just forbattrade mojligheter till god sortimentsbredd till rimliga priser ar i grunden vad den vackta
fragan handlar om.

| svaret aterger TLV problemstallningen korrekt: att sortimentsutokningar av befintliga produkter
idag behandlas som ansdkningar med samma omfattande evidenskrav som helt nya produkter. Detta
innebar exempelvis att nar ursprungligt stomibandage kompletteras med fler halstorlekar pa plattan
och volymer pa pasen samt fler farger pa pasen sa kan dessa inte beviljas subvention och pris i linje
med ursprungsprodukten, det vill sdga produkten som ingar i formanssystemet. | stillet ska
jamforelse ske med det alternativ i formanen med samma basfunktion som har lagst pris.

Konsekvensen av detta ar enligt var bedémning sdmre sortimentsbredd, det vill sdga att
stomipatienter har tillgang till farre behandlingsalternativ.
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Om sortimentsutdkning mer i detalj

Med sortimentsutdkning avser vi situationer dar en redan godkand och subventionerad produkt
utokas med ytterligare varianter inom samma produktfamilj. Detta ar en viktig forutsattning for att
astadkomma god sortimentsbredd. Sortimentsutdkningen innebér inte att en ny produkt med nya
egenskaper eller ett nytt pris introduceras, utan att en befintlig och redan bedémd produktfamilj
breddas med fler halstorlekar pa plattan och volymer pa pasen samt fler farger pa pasen, for att
tillgodose fler patienters individuella behov.

Vad som efterfragas ar inte hogre pris, utan att dessa produktvarianter ska kunna beviljas samma pris
som ursprungsprodukten, vilken TLV beddmt som kostnadseffektiv.

Jamforelse med subventionsansékningar for lakemedel

TLV hanterar subventionsansdkningar avseende saval lakemedel som férbrukningsartiklar. For
lakemedel galler att en ansdkan om subvention ska innehalla en halsoekonomisk analys av
kostnadseffektiviteten. Detta ar huvudregeln. Men vid sidan av denna finns férenklade forfaranden i
specifika situationer. Denna ordning har gallt sedan tidigare och har vid 6versyn forts over till de nya
foreskrifterna och den nya handboken for lakemedel som TLV beslutat om.

Vi vill specifikt framhalla tva forenklade forfaranden som har anknytning till vara fragestallningar: (i)
ansokningar avseende ny férpackning och (ii) ansékningar avseende ny styrka av ldkemedel som
redan ingar i férmanerna.

| dessa fall krdvs inte att en ansdkan innehaller en hidlsoekonomisk analys av kostnadseffektiviteten.
En ans6kan om en ny férpackning ska i stallet innehalla en prisjamforelse med alla férpackningar av
produkten och liknande produkter som tillhandahalls inom lakemedelsformanerna, samt en

motivering till varfér den nya férpackningen behovs ur patientsynpunkt (2 kap. 8 § HSLF-FS 2026:23;
handbok version 7.0, avsnitt 10.1.3). For en ny styrka galler motsvarande (2 kap. 9 §; avsnitt 10.1.4).

TLV kan idag besluta om subvention av storre lakemedelsforpackningar eller nya styrkor av
lakemedel utan halsoekonomisk analys av kostnadseffektiviteten, enligt ett specifikt forenklat
forfarande. Pa ett liknande satt borde det vara mojligt for TLV att fatta beslut om subvention av
stomibandage som utokas med fler halstorlekar pa plattan och volymer pa pasen samt fler farger pa
pasen, enligt ett specifikt forenklat forfarande.

Ny dialog om starkt sortimentsbredd, utan hojt pris

Swedish Medtech efterfragar ett nytt mote under hosten 2026 for att diskutera mojligheten att
hantera tre typfall avseende stomiprodukter pa ett sdtt som liknar det som galler for ansékningar for
nya férpackningar och nya styrkor av lakemedel:
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i Stomibandage med annan storlek pa halet pa plattan dn den/de som ingar i formanen

i Stomibandage med annan farg pa pasen dn den/de som ingar i féormanen
iii Stomibandage med andra volymer pa pasen dn den/de som ingar i formanen

Inget av dessa fall innebar nya produktfunktioner. Underlaget skulle exempelvis kunna besta av en
prisigmforelse samt en motivering till varfor varianten behovs ur stomipatientens perspektiv.
Forutsattningen skulle vara att priset inte 6verstiger ursprungsproduktens pris samt att produkten
inte medfor nya tillkommande patientgrupper.

Fragor for dialog:

i Hur ser TLV pa mojligheten att ta fram ett specifikt ansokningsférfarande for
kompletterande storlekar pa halet i plattan och pasens volym eller annan farg pa
pasen, i likhet med reglerna for nya forpackningar och nya styrkor for lakemedel?

i Vilka for- respektive nackdelar skulle det finnas med att ta fram specifika
ansokningsforfaranden for dessa eller liknande situationer?

Avslutning

Forenklade majligheter till sortimentsutokning ar en av flera viktiga strategiska fragor inom
stomiomradet i Sverige. Vi hoppas att det &r magjligt att ha ett dialogmote under hésten och vore
tacksamma om generaldirektéren kunde medverka eftersom fragan har principiell betydelse. Fran
var sida deltar bland annat foretradare fér Expertnatverket stomi. Vi aterkommer giarna med forslag
pa tider, eller tar tacksamt emot forslag fran er.

Vanliga halsningar

Anna Lefevre Skjoldebrand
vd Swedish Medtech
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