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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket avslår ansökan om att Fluttasino, 
näsdroppar ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
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ANSÖKAN 

EQL Pharma (företaget) har den 3 september 2025 ansökt om att nedanstående läkemedel 
ska ingå i läkemedelsförmånerna och att pris fastställs enligt följande tabell.  
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) 

Fluttasino Näsdroppar 400 µg 30 st 515911 200,40 kr 

 

Företaget har ansökt om en förmånsbegränsning i enlighet med följande. Subventioneras 
endast för vuxna patienter med kronisk rinosinuit med näspolyper (CRSwNP) och uttalad 
nasalobstruktion, där behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedöms ge 
tillräcklig effekt trots korrekt användning och adekvat behandlingstid. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en 
medicinsk dossier och publicerade vetenskapliga artiklar där flutikasonpropionat i 
droppform jämförs mot placebo och mot flutikasonpropionat i sprayform under 12 veckor. I 
företagets underlag ingår även en hälsoekonomisk analys som består av ett beslutsträd för att 
utvärdera kostnader och effekter kopplade till läkemedlet. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska avslås av följande 
skäl: 

• Företaget har inte kommit in med en hälsoekonomisk analys som visar att 
kostnaderna för användning av Fluttasino är rimliga, för den aktuella 
patientpopulationen. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) inte är uppfyllda till det ansökta priset. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 

 
Läkemedlet Fluttasino 
Läkemedlet Fluttasino är ett generikum till originalläkemedlet Flutide Nasal och innehåller 
den aktiva substansen flutikasonpropionat i suspension. Det administreras som näsdroppar 
och är indicerat för regelbunden behandling av näspolyper samt associerade symtom på 
nasal obstruktion. Flutikasonpropionat är en kortikosteroid med potent antiinflammatorisk 
aktivitet vid topikal användning på nässlemhinnan.  
 
Flutide Nasal inkluderades i läkemedelsförmånerna via övergångsbestämmelser år 2002 och 
fanns i läkemedelsförmånerna fram till och med avregistrering på GlaxoSmithKlines begäran 
2024-04-22. I januari 2015 sänktes priset för Flutide Nasal inom läkemedelsförmånerna 
inom ramen för de prissänkningar som TLV gör för läkemedel som fick 
marknadsföringsgodkännande för mer än 15 år sedan. Efter det har priset för Flutide Nasal 
inom läkemedelsförmånerna inte prövats i någon omprövning eller prishöjning. Det har inte 
heller förekommit generisk konkurrens som påverkat priset. Mot denna bakgrund finns inget 
fastställt värdebaserat pris för produkter med flutikasonpropionat i suspension. 
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CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, där kortikosteroidspray inte har gett tillräcklig 
effekt, är ett tillstånd med medelhög svårighetsgrad 
TLV bedömer att svårighetsgraden för vuxna patienter med CRSwNP och uttalad 
nasalobstruktion som inte får tillräcklig effekt av farmakologisk behandling med 
kortikosteroidspray är medelhög.  
 
Av 15 § förmånslagen framgår att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund för 
prioriteringarna i vården, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedömningen av om ett 
läkemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebär att 
angelägenhetsgraden är av central betydelse vid prioriteringar i vården (prop. 2001/02:63 s. 
44). De patienter som har de största behoven, de svåraste sjukdomarna och den sämsta 
livskvaliteten ska tilldelas mer av hälso- och sjukvårdens resurser. TLV bedömer därför 
vilken svårighetsgrad det aktuella tillståndet har för att avgöra vilken kostnad som kan 
accepteras per vunnen hälsoeffekt för en behandling.   
  
Bedömningen av tillståndets svårighetsgrad ska göras på gruppnivå för den 
patientpopulation som är drabbad av tillståndet och med utgångspunkten att dessa patienter 
står på standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det är den fas av det medicinska 
tillståndet där behandling med det nya läkemedlet förväntas ske och hur tillståndet skulle 
utvecklats utan behandling med det nya läkemedlet som ska beaktas. Hänsyn tas till hur stor 
hälsoförlusten är över tid för personer som drabbas av tillståndet både vad gäller livskvalitet 
och påverkan på återstående livslängd. Tillståndets varaktighet och risken att försämras i 
framtiden vägs därför in. TLV bedömer svårighetsgraden för ett tillstånd på en fyrgradig 
skala från låg till mycket hög.  
 
CRSwNP är en inflammatorisk sjukdom som karakteriseras av inflammation i näsans 
slemhinnor och bihålor och tillväxt av polyper med nästäppa, snuva och nedsatt lukt och 
smak som följd. Symtomen påverkar även andningen och sömnproblem samt trötthet är 
mycket vanligt hos patientgruppen. (European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal 
Polyps 2020, PMID: 32077450). TLV bedömer att påverkan på den hälsorelaterade 
livskvaliteten för patientgruppen är medelhög på gruppnivå. Detta då det är en kronisk 
sjukdom som kan ha en betydande påverkan på livskvaliteten hos de som är svårast 
drabbade. Patienterna har en sämre social funktion och total hälsa jämfört med 
normalbefolkningen. Även en ökad förekomst av ångest och depression förekommer i viss 
utsträckning hos patienterna. Dock kan ingen livslängdspåverkan kopplas till sjukdomen. 
Svårighetsgraden för det aktuella tillståndet bedöms därför vara medelhög. 
 
Företagets föreslagna förmånsbegränsning är kliniskt relevant  
Företaget ansöker om en begränsad subvention för vuxna patienter med CRSwNP och uttalad 
nasalobstruktion, där behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedöms ge 
tillräcklig effekt trots korrekt användning och adekvat behandlingstid.  
 
Det svenska läkemedelsförmånssystemet är i huvudsak produktbaserat. Det innebär att en 
produkt ska subventioneras om den bedöms som kostnadseffektiv för all sin användning 
inom den godkända indikationen. TLV har dock, om det finns särskilda skäl, en möjlighet 
enligt 11 § förmånslagen att besluta om begränsad subvention till ett visst 
användningsområde eller till en viss patientgrupp. TLV gör då en bedömning av om 
begränsningen är ändamålsenlig i klinisk praxis och kan följas upp. 
 
TLV konstaterar, med stöd av TLV:s kliniska expert, att Fluttasino (nasala droppar) kan 
utgöra en relevant behandlingsmöjlighet för patienter som inte får tillräcklig effekt av 
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kortikosteroidspray. Vidare noterar TLV att behandlingsriktlinjer enligt Läkemedelsboken 
(2024) rekommenderar att näspolyper behandlas med lokalverkande kortikosteroider i första 
hand. I andra hand och vid uttalade besvär kan systemiska kortikosteroider ges och i tredje 
hand kirurgiskt avlägsnande av polyperna (endoskopisk sinuskirurgi) med efterföljande 
lokalverkande kortikosteroidbehandling.  Det finns även nya biologiska läkemedel för 
behandling av CRSwNP, men dessa ingår ännu inte i läkemedelsförmånerna. Företagets 
föreslagna begränsning innebär att Fluttasino skulle komma in efter kortikosteroidspray, 
som en andrahandsbehandling. 
 
Företaget hänvisar till en klinisk studie av Demirel et al. 2008 (PMID: 18443395) som 
styrker att flutikasonproprionat som näsdroppar har bättre effekt än som nässpray vid 
behandling av näspolyper och associerade symtom på nasal obstruktion. Denna studie 
baseras dock på ett litet patientantal och är behäftad med stora osäkerheter. Företaget 
hävdar att studieresultaten stöds av den kliniska erfarenheten som talar för att dropparna 
fungerar bättre än spray. TLV:s kliniska expert bekräftar att det finns patienter som har 
otillräcklig effekt av kortikosteroidspray och som kan vara bättre hjälpta av Fluttasino. Detta 
kan gälla patienter som får recidiv av polyper trots spraybehandling (både före och efter 
sinuskirurgi), patienter som är opererade men har kvar polyper i området mot frontala 
recessen, patienter som får näsblod av kortikosteroidspray samt patienter med nedsatt 
luktsinne trots adekvat spraybehandling. Enligt experten har flutikasonproprionat i 
droppform satts in efter kortikosteroidspray, och kan även sättas in före eller efter systemiska 
kortikosteroider. Detta bekräftar att det finns beprövad erfarenhet av behandling av aktuell 
patientgrupp som svarar otillräckligt på kortisonspray. TLV bedömer därmed att det är 
relevant med en begränsning till patienter med CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, där 
behandling med intranasal kortikosteroidspray inte bedöms ge tillräcklig effekt trots korrekt 
användning och adekvat behandlingstid.  
 
Ingen behandling är relevant jämförelsealternativ till Fluttasino  
TLV bedömer att relevant jämförelsealternativ till Fluttasino är ingen behandling eftersom 
det för den aktuella patientgruppen saknas ett behandlingsalternativ inom 
läkemedelsförmånerna. 
 
Enligt 15 § förmånslagen kan ett läkemedel endast omfattas av läkemedelsförmånerna om 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. Det innebär 
att kostnaden för det utvärderade läkemedlet måste ställas i relation till ett 
jämförelsealternativ.  
  
Enligt TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvärderingar bör det mest 
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgängliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen 
utgöra jämförelsealternativ. När det saknas behandlingsalternativ som är kliniskt relevanta 
och kostnadseffektiva kan jämförelsealternativet vara ”ingen behandling”.  
 
Mot bakgrund av att TLV bedömer att företagets föreslagna begränsning är kliniskt relevant 
saknas jämförelsealternativ för Fluttasino. Enligt behandlingsriktlinjer kan en kortare kur 
med systemiska kortikosteroider övervägas i andra hand. Detta är inte ett relevant 
jämförelsealternativ till Fluttasino eftersom systemiska steroider ges under en kort period 
och Fluttasino är en kronisk behandling. Eftersom det saknas andra relevanta 
jämförelsealternativ till denna patientgrupp inom läkemedelsförmånerna bedömer TLV att 
ingen behandling är relevant jämförelsealternativ till Fluttasino.  
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Företaget har visat att Fluttasino har en bättre effekt än ingen behandling 
TLV bedömer att behandling med Fluttasino (flutikasonpropionat i droppform) har bättre 
effekt än ingen behandling för patienter med CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, där 
behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedöms ge tillräcklig effekt. 
 
Företaget hänvisar till en klinisk studie av Aukema et al. 2005 (PMID: 15867860) som 
inkluderade patienter som tidigare behandlats med kortikosteroidspray och stod på 
väntelista för sinuskirurgi. Tre månaders behandling med flutikasonpropionat i droppform 
resulterade i att färre patienter genomgick sinuskirurgi jämfört med placebogruppen. TLV 
konstaterar att studien omfattade ett begränsat antal patienter, varav majoriteten redan hade 
genomgått sinuskirurgi. Vidare gavs näsdropparna endast en gång per dag i studien, vilket är 
en lägre doseringsfrekvens än den som vanligtvis används i klinisk praxis där behandlingen 
ges två gånger per dag enligt TLV:s kliniska expert. Sammantaget innebär detta att studien är 
behäftad med viss osäkerhet. Trots detta kan effekten antas vara relevant, då både dosen var 
lägre och patientgruppens hälsotillstånd svårare än den population som omfattas av den 
aktuella ansökan. Effekten stöds av en tidigare klinisk studie av Penttilä et al. 2000 (PMID: 
10606936) som visade att patienter med mild till måttlig bilateral näspolypos som 
behandlades med flutikasonproprionat i droppform hade signifikant minskad polypstorlek 
jämfört med patienter som fått placebo. 
 
Flutikasonpropionat i droppform har tidigare funnits inom läkemedelsförmånerna för 
behandling av näspolypos och det finns enligt TLV:s kliniska expert en gedigen klinisk 
erfarenhet av motsvarande läkemedel. 
 
TLV bedömer att det kliniska underlaget är begränsat för den aktuella patientpopulationen, 
men att den kliniska effekten ändå är relevant utifrån den samlade vetenskapliga 
dokumentationen och den beprövade erfarenheten av flutikasonproprionat i droppform. 
 
Den hälsoekonomiska modellen återspeglar inte den förväntade användningen av 
Fluttasino i klinisk praxis  
TLV bedömer att företaget inte har kommit in med en hälsoekonomisk analys som visar att 
kostnaderna för användning av Fluttasino är rimliga, för den aktuella patientgruppen. 
 
Kostnadseffektivitetsprincipen innebär att en rimlig relation mellan kostnader och effekt, 
mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet, bör eftersträvas vid val mellan olika 
verksamheter och åtgärder (prop. 2001/02:63 s. 44).  

 
TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hälsoekonomisk analys 
bör utformas. Av de allmänna råden framgår att den rekommenderade analysmetoden är 
kostnadseffektivitetsanalys, främst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsår 
(QALY) som effektmått. Vid behandlingar som påverkar överlevnaden bör både 
livskvalitetsvinst och vunna levnadsår redovisas. Vidare framgår att om läkemedlet som 

ansökan avser har samma hälsoeffekt som jämförelsealternativet kan en 
kostnadsminimeringsanalys vara tillräcklig.  
 
Företaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av ett beslutsträd över en 
tidshorisont om 12 veckor. I den hälsoekonomiska analysen antas behandling med Fluttasino 
minska risken att genomgå kirurgi hos patienter vilket i sin tur leder till högre livskvalitet och 
minskat vårdbehov. Företagets hälsoekonomiska beslutsträd innefattar två relevanta utfall 
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för både behandlings- och jämförelsearmen, att kirurgi undviks respektive att kirurgi 
genomförs, och TLV bedömer att dessa utfall är förknippade med sjukdomsförloppet för 
patienter med CRSwNP. Däremot är det osäkert huruvida den hälsoekonomiska modellen 
återspeglar den förväntade användningen av Fluttasino i klinisk praxis, särskilt med 
avseende på tidshorisont och inkluderade hälsotillstånd. Enligt TLV:s kliniska expert kan 
flutikasonproprionat i droppform ofta förskjuta tiden till nästa operation eller användas efter 
att en patient fått återfall efter sin första operation.  Vidare uppger TLV:s kliniska expert att 
de flesta patienter testar behandlingen i tre till sex månader och att vissa kommer att 
använda dropparna som en långvarig kontinuerlig behandling för att undvika kirurgi. 
 
Företagets beslutsträd kan inte fånga att en del patienter står kvar på Fluttasino som 
långvarig behandling, medan andra avbryter, genomgår kirurgi och därefter återupptar 
behandling. Detta eftersom modellen saknar hälsotillstånd för både behandlingsuppehåll och 
för kronisk, långsiktig behandling. TLV bedömer därför att den nuvarande modellstrukturen 
med endast två hälsotillstånd inte speglar behandlingsförloppet i klinisk praxis. 
 
I företagets grundscenario uppgår kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår till att 
vara dominerande, en lägre kostnad och en bättre effekt, och livskvalitetsvinsten till 0,0015 
för behandling med Fluttasino jämfört med ingen behandling. 
 
Företaget inkluderar en tidshorisont över 12 veckor i enlighet med studien Aukema et al. 
2005 (PMID: 15867860) som den kliniska effekten hämtas från. TLV bedömer att 
tidshorisonten är förknippad med hög osäkerhet. Tidshorisonten speglar inte det kliniska 
förloppet för patientgrupperna som Fluttasino är aktuellt för, särskilt då vissa patienter kan 
stå kvar på kontinuerlig behandling enligt TLV:s kliniska expert. Patienterna som kan bli 
aktuella för behandling kan även ha olika behandlingshistorik, en del patienter kan ha 
opererats tidigare, andra aldrig, vissa kan svara initialt på behandling men behöver senare 
kirurgi, medan andra kan vara i behov av kirurgi direkt. Enligt TLVAR 2003:2 ska 
tidshorisonten för analysen täcka den period då de huvudsakliga hälsoeffekterna och 
kostnaderna uppstår. Mot denna bakgrund bedömer TLV att tidshorisonten är för kort i den 
hälsoekonomiska analysen för att spegla det kliniska sjukdomsförloppet.  
 
Företaget har anfört att TLV ställer krav på modellstrukturen som är strukturellt omöjliga att 
uppfylla med tillgängligt evidensunderlag. Enligt 8 § andra stycket förmånslagen är det 
sökanden som ska visa att villkoren enligt 15 § är uppfyllda och lägga fram den utredning som 
behövs för att fastställa inköpspris och försäljningspris. Eftersom den hälsoekonomiska 
modellen inte återspeglar det kliniska sjukdoms- och behandlingsförloppet för patienter som 
kan komma att behandlas med Fluttasino bedömer TLV att det inte på ett säkert sätt går att 
justera företagets hälsoekonomiska analys. TLV kan därför inte göra några egna analyser, då 
dessa skulle vara förknippade med alltför höga osäkerheter. Företaget har därmed inte 
kommit in med en hälsoekonomisk analys som visar att kostnaderna för användning av 
Fluttasino är rimliga för patienter med CRSwNP och uttalad nasalobstruktion, där 
behandling med intranasalt kortikosteroidspray inte bedöms ge tillräcklig effekt jämfört med 
ingen behandling. Ansökan ska därför avslås. 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), överläkaren 
Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun 
Ekbäck, överläkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga 
Monica Persson och professorn Sofia Kälvemark Sporrong. Ärendet har föredragits av 
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medicinska utredaren Pernilla Fagergren. I den slutliga handläggningen har även 
hälsoekonomen Magdalena Sterky och juristen Mattias Ahlstedt medverkat.  
   
 
 

 Staffan Bengtsson 

Pernilla Fagergren 

 
 

 
 
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.  
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BILAGA 
 
Tillämpliga bestämmelser 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar om ett läkemedel eller en vara som avses i 
18 § ska ingå i läkemedelsförmånerna och fastställer inköpspris och försäljningspris som, 
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillämpas av öppenvårdsapoteken. (7 § första 
stycket lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen)) 
 
Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § förmånslagen får ansöka 
om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna. Sökanden ska visa att 
villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs för 
att fastställa inköpspris och försäljningspris. (8 § första stycket förmånslagen) 
 
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 medicinska, 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. 
(15 § förmånslagen) 
 
Målet med hälso- och sjukvården är en god hälsa och en vård på lika villkor för hela 
befolkningen. Vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för den enskilda 
människans värdighet. Den som har det största behovet av hälso- och sjukvård ska ges 
företräde till vården. (3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30)) 
 
Ett läkemedel vara av god kvalitet och ändamålsenligt. Läkemedlet är ändamålsenligt om det 
är verksamt för sitt ändamål och vid normal användning inte har skadeverkningar som står i 
missförhållande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § första stycket läkemedelslagen 
(2015:315))  
 
Om det finns särskilda skäl får TLV besluta att ett läkemedel eller annan vara ska ingå i 
läkemedelsförmånerna endast för ett visst användningsområde (förmånsbegränsning). 
Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor. (11 § förmånslagen) 
 
 


