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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 25 november 2025 till i tabellen angivna priser. 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer det alternativa försäljningspriset till 
samma belopp som AIP (apotekens inköpspris).  
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP1 (SEK) 

Alkacit Tabletter 10 mEq 100 st. 198407 1 178,45 1 256,16 

 

 

Upplysning  
Beslutet kan komma att ändras eller upphävas med stöd av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) 
om läkemedelsförmåner m.m. om förutsättningarna för subventionen ändras eller om det 
framkommer nya uppgifter.   

 

 
1 Apotekens utförsäljningspris 
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ANSÖKAN 

XGX Pharma ApS (företaget) har den 18 juni 2025 ansökt om att det läkemedel som anges i 
tabellen på sidan 1 ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget hänvisat till kliniska studier för att påvisa den kliniska 
effekten av Alkacit. I företagets underlag ingår även en hälsoekonomisk analys i form av en 
kostnadsjämförelse mellan behandling med Alkacit och ingen behandling. I företagets 
beräkningar inkluderas endast kostnader och läkemedlets effekt uppskattas genom ett 
minskat behov av vårdresurser.  
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

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

• Företaget har visat att Alkacit har en bättre effekt än det relevanta 
jämförelsealternativet ingen behandling. 

 

• Behandling med Alkacit har en lägre kostnad än jämförelsealternativet. Alkacit är 
kostnadsbesparande genom att förebygga bildandet av njurstenar och minskar 
därmed behovet av vårdresurser. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
 
Läkemedlet Alkacit 
Läkemedlet Alkacit innehåller den aktiva substansen kaliumcitrat. Läkemedlet är avsett för 
att behandla och förebygga njursten. 
 
Indikationen för Alkacit är följande (med facktermer förklarade i parentes): 
 
Alkacit är avsett för vuxna för 

− behandling av patienter med njursten och hypocitraturi (en metabolisk störning med en låg 
nivå av citrat som utsöndras i urinen) eller kroniska kalciumoxalatstenar  

− behandling och förebyggande av återkommande uratstenar, med eller utan kalciumstenar 
och cystinstenar  

− behandling av renal tubulär acidos (när njurarna inte klarar av att avlägsna syra ur kroppen 
genom urinen tillräckligt väl) med kalciumstenar. 
 
Alkacit ökar urinens pH (gör urinen mindre sur) och höjer urincitratnivån. Som ett resultat 
av att Alkacit höjer urin-pH minskar tendensen för kalciumoxalat och urinsyra (urat) att 
kristallisera och bilda njurstenar. Citrat binder dessutom kalcium, och minskar därmed 
bildningen av kalciuminnehållande njurstenar.  
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Ingen behandling är relevant jämförelsealternativ till Alkacit 
TLV bedömer att det relevanta jämförelsealternativet till Alkacit utgörs av ingen behandling. 
TLV instämmer därmed i företagets val av jämförelsealternativ.  
 
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.   
 
Med klinisk relevans avses att behandlingen används i svensk klinisk praxis och att 
behandlingen är i överensstämmelse med vetenskap och beprövad erfarenhet. 
Jämförelsealternativ kan även vara annan behandling än läkemedel, läkemedel som inte 
ingår i läkemedelsförmånerna och i särskilda situationer läkemedel som inte har samma 
indikation som det aktuella läkemedlet. När det saknas behandlingsalternativ som är kliniskt 
relevanta och kostnadseffektiva kan jämförelsealternativet vara ”ingen behandling”. Ibland 
kan det vara motiverat att använda mer än ett jämförelsealternativ.  
 
De patienter som kan bli aktuella för behandling med Alkacit har hittills, enligt TLV:s 
kliniska expert, behandlats med licensläkemedlen Acalka och Urocit-K, som båda innehåller 
samma aktiva substans (kaliumcitrat) som Alkacit. Inget av dessa licensläkemedel bedöms 
dock kunna utgöra relevant jämförelsealternativ av följande skäl. 
 
Med tillgänglighet menas att ett läkemedel ska vara tillgängligt även när den nya produkten 
börjar säljas på marknaden. Introduktionen av den nya behandlingen Alkacit innebär att 
licensläkemedlen för de aktuella patienterna på gruppnivå inte längre kommer att finnas 
tillgängliga, då det kliniska behovet (att alkalisera urinen och höja urincitratnivån) hos 
patientgruppen uppfylls av ett annat, godkänt läkemedel. Licensläkemedlen Acalka och 
Urocit-K bedöms därför inte utgöra relevanta jämförelsealternativ.  
 
Med utgångspunkt i Nationellt vårdprogram för stensjukdom i övre urinvägarna konstaterar 
TLV att det i flera situationer framstår som att natriumbikarbonat möjligen skulle kunna vara 
ett behandlingsalternativ till Alkacit (kaliumcitrat). I vårdprogrammet finns även stöd för att 
kirurgi i vid bemärkelse (exempelvis i form av stötvågsbehandling ESVL) kan vara ett 
behandlingsalternativ till Alkacit för behandling av uratstenar. Dessutom finns i Sverige en 
flytande form av kaliumcitrat (Kajos). I TLV:s ärende med dnr 3112/2022 (Sibnayal, 
kaliumcitrat och kaliumvätekarbonat) vid renal tubulär acidos var Kajos ett av 
jämförelsealternativen.  
 
TLV instämmer dock med företaget, efter att ha konsulterat TLV:s anlitade kliniska expert, i 
att natriumbikarbonat inte är ett kliniskt relevant jämförelsealternativ. TLV instämmer i 
företagets bedömning att natriumbikarbonat i princip endast övervägs när behandlande 
läkare inte kan få tillgång till kaliumcitrat. Natriumbikarbonat har enbart en av effekterna 
som kaliumcitrat har, dvs en höjning av urinens pH. Det saknar dock kaliumcitrats andra 
huvudsakliga verkningsmekanism, nämligen att öka lösligheten för kalcium i urinen.  
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TLV instämmer även med företaget, efter att ha konsulterat TLV:s kliniska expert, i att Kajos 
inte är ett kliniskt relevant jämförelsealternativ. Kajos används framför allt till barn och är en 
oral lösning som det krävs relativt stora volymer av för att få avsedd effekt hos vuxna. 
Alkacits indikation omfattar endast vuxna patienter. 
 
TLV instämmer även i företagets bedömning att Alkacit utgör första linjens behandling och 
kirurgi i vid bemärkelse (inklusive ESVL) utgör andra linjens behandling. Kirurgi är därför 
inte ett jämförelsealternativ. Patienter som omedelbart skulle genomgå en mer invasiv 
behandling kan inte betraktas som aktuella för behandling med Alkacit, och omfattas därför 
inte av den aktuella utvärderingen. 
 
Det finns inte några andra kliniskt relevanta jämförelsealternativ. Mot denna bakgrund 
bedömer TLV att det relevanta jämförelsealternativet till Alkacit utgörs av ingen behandling. 
 

Företaget har visat att Alkacit har en bättre effekt än ingen behandling  
TLV bedömer att behandling med Alkacit (kaliumcitrat) har bättre effekt än ingen 
behandling för patienter med njurstenssjukdom enligt den godkända indikationen. 
 
Företaget har i sin ansökan om subvention hänvisat till ett antal publikationer som stöd för 
den relativa effekten av kaliumcitrat jämfört med ingen behandling. Huvuddelen av 
evidensen utgörs av en systematisk litteraturöversikt (Cochraneöversikt). Den innehåller en 
metaanalys av sju randomiserade kliniska studier med totalt 477 patienter. 
 
TLV bedömer, baserat på det underlag företaget redovisat, att kaliumcitrat har en statistiskt 
signifikant och kliniskt relevant bättre effekt än det relevanta jämförelsealternativet, ingen 
behandling, vad gäller nybildning av njurstenar, minskning av stenstorlek och att förebygga 
stentillväxt. Resultaten är dock förknippade med osäkerheter på grund av måttlig eller låg 
kvalitet på de studier som ingår i metaanalyserna samt att den bästa evidensen gäller den 
vanligaste typen av njurstenar (kalciumoxalatstenar) medan den godkända indikationen och 
ansökan även omfattar mindre vanliga typer av njurstenar. Uppföljningstiden i studierna var 
dessutom begränsad. 
 

Behandlingskostnaderna för Alkacit är lägre än motsvarande kostnader för ingen 
behandling 
Alkacit förebygger att njurstenar bildas och minskar behovet av invasiva ingrepp för att 
avlägsna nybildade njurstenar jämfört med att inte behandla patienten alls. TLV:s analyser 
visar att behandlingskostnaden för Alkacit är lägre än den vårdkostnad som skulle uppstå till 
följd av ett ökat behov av invasiva ingrepp om patienten inte ges någon behandling. 
 
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. 
 
Den kliniska effekten av Alkacit bedöms vara bättre än effekten av jämförelsealternativet, 
ingen behandling. TLV:s hälsoekonomiska bedömning baseras dock på en 
kostnadsjämförelse. I en kostnadsjämförelse jämförs kostnaden för en viss period mellan två 
eller flera alternativ där dosering eller andra antaganden kan skilja sig åt.  
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Behandling med Alkacit minskar risken för återfall i njurstenssjukdom genom att förebygga 
att nya njur- eller uretärstenar bildas. Därmed minskas behovet av olika sorters invasiva 
ingrepp för att avlägsna nybildade stenar. I företagets hälsoekonomiska analys representeras 
dessa ingrepp av stötvågsbehandling (ESVL). ESVL är alltså en efterföljande behandling vars 
frekvens är lägre för patienter som behandlats med Alkacit. Företaget har kommit in med en 
hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsjämförelse som jämför behandling med Alkacit 
mot ingen behandling. I kostnadsjämförelsen ingår den genomsnittliga läkemedelskostnaden 
för användning av Alkacit och den uppskattade genomsnittliga resursbesparing som uppstår 
vid behandling med Alkacit.  
 
Patienter som är aktuella för behandling med Alkacit är enligt företagets ansökan de som 
tidigare haft en akut stenepisod och fått kirurgisk behandling, till exempel 
stötvågsbehandling. TLV delar denna bedömning med företaget. 
 
Patientpopulationen i företagets analys är fördelade i delpopulation 1 (patienter som har haft 
en akut stenepisod där det finns kvarvarande fragment av stenar) och delpopulation 2 
(patienter som har haft en akut stenepisod som behandlats framgångsrikt och använder 
Alkacit i förebyggande syfte för att förhindra att nya stenar bildas). 
 
Företaget antar att delpopulation 1 behandlas i sex månader med sex tabletter Alkacit om 
dagen, medan delpopulation 2 behandlas i fyra år med tre tabletter Alkacit om dagen och att 
det krävs 1,6 ESVL-behandlingar per akut stenepisod. Utifrån dessa antaganden har företaget 
räknat på läkemedelskostnader, sjukvårdskostnader och resursanvändning. 
 
Med stöd av TLV:s kliniska expert och för att kunna på ett bättre sätt återspegla svensk 
klinisk praxis, har TLV justerat doseringen till fyra tabletter om dagen för båda 
delpopulationerna. Utöver det anser TLV att företagets antaganden är rimliga och inte har 
någon större påverkan på resultatet. 
 
TLV anser att företagets val av tidshorisont är rimlig för båda delpopulationerna.  
 
TLV bedömer i likhet med företaget att ESVL är det mest relevanta ingreppet att använda för 
beräkning av kostnader i den hälsoekonomiska analysen. TLV instämmer med företaget 
angående att det i genomsnitt behövs 1,6 ESVL-behandlingar för att avlägsna stenar. TLV 
bedömer att företagets underlag vad gäller återfallsfrekvens i de båda delpopulationerna är 
relevant för utredningen, även om det råder osäkerhet vad gäller om resultaten är helt 
representativa för svenska patienter som kan bli aktuella för behandling med Alkacit. 
 
TLV:s kostnadsjämförelse visar att behandling med Alkacit är kostnadsbesparande jämfört 
med ingen behandling. Vid behandling med Alkacit i delpopulation 1 uppgår den 
genomsnittliga kostnaden för läkemedel, sjukvårdskostnader och resursutnyttjande till cirka 
34 000 kronor per patient och år, medan motsvarande kostnad vid ingen behandling 
uppskattas till cirka 40 000 kronor per patient och år. Det innebär en besparing på ungefär 
6 000 kronor per patient och år. För delpopulation 2 är den sammanlagda kostnaden vid 
behandling med Alkacit cirka 32 000 kronor per patient och år, jämfört med cirka 48 000 
kronor vid ingen behandling, vilket motsvarar en besparing på omkring 16 000 kronor per 
patient och år. Sammantaget bedömer TLV att kostnaden för Alkacit är rimlig. 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), docenten 
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Emelie Heintz, överläkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg, 
läkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbäck, biträdande 
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia 
Kälvemark Sporrong. Ärendet har föredragits av medicinske utredaren Jan Wahlström. I den 
slutliga handläggningen har även hälsoekonomen Corizandy Gonzalez och juristen Sofia 
Palmqvist medverkat. 
 
  
 

 

 Staffan Bengtsson  

Jan Wahlström 
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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 ska 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) 
 
Innan Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket meddelar beslut i frågor som avses i 7 § 
förmånslagen ska sökanden och regionerna ges tillfälle till överläggningar med myndigheten. 
(9 § förmånslagen) 
 
TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § förmånslagen) 
 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer ett alternativt försäljningspris, som ska 
vara lika med inköpspriset, för alla läkemedel i läkemedelsförmånerna. (4 § Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2009:4) om prissättning av 
utbytbara läkemedel och utbyte av läkemedel m.m.) 
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Ett beslut om att ett läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna tillämpas på 
öppenvårdsapoteken tidigast från och med dagen efter den då beslutet meddelades. (19 § 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2008:2) 
om ansökan och beslut om läkemedel och varor som förskrivs i födelsekontrollerande syfte)  
 




