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 Rekommendation (uppdatering version 1.2) 2026-06-16 

Produkter som skapar avstånd 
mellan prostata och rektum vid 
strålbehandling (rectal spacers) 

Rekommendation och sammanvägd bedömning 

 

Introduktion 
Varje år får runt 10 000 svenska män diagnosen prostatacancer och var femte 
svensk man får diagnosen under sin livstid. Strålbehandling är vid sidan av 
operation en av de två potentiellt botande behandlingarna vid prostatacancer. 
Strålningskällan kan antingen komma utifrån (extern strålterapi) eller inifrån 
prostatan (brachyterapi). För patienter utan metastaser och där den primära terapin 
är strålbehandling, dominerar extern strålning följt av en kombination med extern 
strålning och brachyterapi, medan ett fåtal procent erhåller enbart brachyterapi. 

Vid strålbehandling av prostatacancer riskerar ändtarm och urinblåsa att drabbas av 
strålskador. Detta kan orsaka biverkningar i form av anal inkontinens, 
tömningssvårigheter och störd sexuell funktion. 

Om produkterna 
För att minska risken för strålskador kan man använda produkter som skapar 
avstånd mellan prostata och ändtarmen, så kallade rectal spacers.  

Dessa produkter består av olika typer av material som förs in i vävnaden mellan 
prostatan och ändtarmen, för att på så sätt skapa ett tillfälligt ökat avstånd mellan 
dessa två organ. Syftet är att minska stråldos till ändtarmen och därmed minska 
strålrelaterade biverkningar. Produkterna appliceras via huden i mellangården 
(perineum). 

SpaceOAR Hydrogel marknadsförs av Boston Scientific och består av vatten (drygt 
90%) och polyetylenglykol. Injektionsproceduren tar ca 30 minuter och gelen 

MTP-rådets rekommendation till regionerna är: 

• Att avstå från användning av SpaceOAR Hydrogel och Barrigel i rutinsjukvård 
• Att endast använda produkterna inom ramen för kliniska prövningar  
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stannar på plats i ca 3 månader. Den absorberas av kroppen och utsöndras via 
urinen inom ca 6 månader. Produkten är CE-märkt. 

Barrigel marknadsförs av Teleflex och består av hyaluronsyra (non-animal 
stabilised hyaluronic acid, NASHA). Barrigel stannar på plats under 
strålbehandlingen och börjar absorberas efter ca 9 månader. Produkten är CE-
märkt. 

Bakgrund 
I oktober 2021 beställde MTP-rådet hälsoekonomiska bedömningar från TLV av 
SpaceOAR Hydrogel och Barrigel. Under hösten 2021 stod det klart att båda 
företagen tackade nej till att för tillfället medverka i utvärderingarna.  

MTP-rådet beslutade 16 mars 2022 att avvakta med införande av SpaceOAR 
Hydrogel och Barrigel och invänta resultat från det stegvisa införande som 
påbörjats i 4 regioner (Region Skåne, Västragötalandsregionen, Region Uppsala 
och Region Västerbotten). Sedan dess har rådet haft dialog med de regioner som 
ingår i det stegvisa införandet. Av de fyra regionerna som var aktuella initialt har 
Region Uppsala inte haft möjlighet att prioritera ett införande. Det gjorde det 
möjligt för Region Stockholm att inkluderas i stället.  

I dialog med de engagerade regionerna gavs företagen 2025 en ny möjlighet att 
medverka i en hälsoekonomisk bedömning. Boston Scientific, som marknadsför 
SpaceOAR Hydrogel tackade än en gång nej till att medverka hösten 2025. 
Teleflex, som har förvärvat Palette Life Sciences, som tidigare marknadsförde 
Barrigel, kunde inte inkomma med underlag till en hälsoekonomisk bedömning 
inom rimlig tid.  

TLV har därför inte kunnat utföra några hälsoekonomiska bedömningar.  

Erfarenheterna från de fyra regionerna som använt produkterna är fortfarande 
begränsade. Olika produkter har använts och olika strategier har använts vid 
patientselektion. Material baserat på en andel av patienterna som har kommit MTP-
rådet till del ger förhoppningar om lägre stråldos till ändtarmen vid klinisk 
användning. Resursåtgången framstår som omfattande och särskilt kopplad till 
relevant kompetens i personalen. Insamling av data via den nationella enkäten 
inom Nationella prostatacancerregistret, NPCR har gjorts i begränsad omfattning. 
Patientrapporterade effekter därifrån hos patienter som är medvetna om att de fått 
behandling med produkt som skapar avstånd mellan prostata och tarm jämförs med 
effekter hos patienter som är medvetna om att de inte fått sådan behandling. Bristen 
på blindning gör det svårare att värdera resultaten. Andelen patienter med svåra 
tarmbesvär är låg både bland de som fått och inte fått behandling. Bland patienter 
med lindrigare besvär ses en minskning av upplevda besvär bland de som fått 
behandling.  
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Motivering 
Tidigare evidensvärderingar av rectal spacers har kommit till delvis olika slutsatser. 
NICE publicerade riktlinjer år 2017 där de menade att det fanns tillräcklig evidens 
avseende produkterna säkerhet och effekt. I en rapport från EUnetHTA 2020 
bedömdes däremot att de påstådda fördelarna med rectal spacers varken kunde 
bekräftas eller förkastas utifrån tillgänglig evidens. Samma år publicerades även en 
utvärdering av en produkt (SpaceOAR Hydrogel) från HTA syd. Man bedömde där 
att det var en säker behandling med få eller inga biverkningar men att det 
vetenskapliga underlaget rörande kliniska effekter var begränsat. 

På basen av EUnetHTA:s evidensvärdering utförde norska Folkhälsoinstitutet en 
hälsoekonomisk utvärdering av en produkt (SpaceOAR Hydrogel) 2021. De 
uppskattade en ICER på cirka två miljoner norska kronor per QALY. 

Det har inte heller framkommit några nya studier som på ett övertygande sätt talar 
för stor patientnytta. Många studier utvärderar stråldosen till ändtarmen snarare än 
effekter på patienternas symtom.  

MTP-rådet bedömer att den information som inkommit från det stegvisa införandet 
inte är tillräckligt avgörande för att i frånvaro av hälsoekonomisk analys från TLV 
rekommendera användning i klinisk rutin.  

Närvarande vid beslut om uppdatering 
Annkristin Svensbergh, ordförande MTP-rådet; Göran Eriksson, Norra 
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, Södra samverkansregionen; Niklas Bark, 
Region Stockholm-Gotlands samverkansregion; Oscar Axmon, Region 
Mellansveriges samverkansregion; Marcus Ståhlbrandt, Sydöstra 
samverkansregionen och Mia Isacson, Västra samverkansregionen. 

I beredning av ärendet har även Sophia Frantz, Joachim Lundahl och Sofia Medin 
deltagit.  

Ingen ledamot har deklarerat någon intressekonflikt för det aktuella ärendet. 
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