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Introduktion till mall för hälsoekonomisk 
analys 

Den här mallen är utformad för ansökningar till Tandvårds- och läkemedelsverket (TLV) om 
subvention och pris av nya läkemedel1 som ska innehålla en hälsoekonomisk analys av 
läkemedlets kostnadseffektivitet. Mallen ger exempel på hur ett företag kan redovisa den 
hälsoekonomiska analysen och de kliniska studier eller annat underlag som ligger till grund 
för denna.  

I mallen finns också möjlighet att lämna uppgifter som TLV efterfrågar vid ansökan om 
subvention och pris att ett nytt läkemedel, till exempel om förekomst (prevalens och 
incidens) av hälsotillståndet i Sverige, om företaget efterfrågar trepartsöverläggning med 
regionerna och om ansökan gäller begränsad subvention. 

Det är valfritt att använda mallen, men om företaget följer den och använder exemplen där 
de är relevanta, kan det underlätta TLV:s handläggning. Eftersom mallen innehåller 
vägledning om möjliga metoder för hälsoekonomisk analys kan den också vara ett stöd när 
företaget förbereder sin analys. 

Om någon rubrik eller underrubrik i mallen inte är relevant för ansökan kan huvudrubriken 
stå kvar och kompletteras, till exempel med texten ”inte tillämpligt”. Underrubriker och 
punktlistor kan då tas bort. Vid behov kan företaget också lägga till fler rubriker eller 
underrubriker. Bilder som används ska ha tillräckligt hög upplösning.  

Om läkemedlet är föremål för gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA) 
enligt förordning (EU) 2021/2282 om utvärdering av medicinsk teknik (HTA-förordningen), 
ska företaget inte skicka in underlag som redan har lämnats på unionsnivå. I stället ska 
företaget hänvisa till de relevanta avsnitten i JCA-rapporten eller i den dokumentation som 
lämnats på unionsnivå. Det kan ändå vara aktuellt att lämna in data från samma studier, till 
exempel om det finns nya data eller uppdaterade jämförelser som påverkar resultaten. 

Mallen är skriven på svenska men kan fyllas i både på svenska och engelska. Företaget kan 
skicka in den till TLV i Word- eller PDF-format  

I TLV:s handbok för företag vid ansökan om subvention och pris, finns information om hur 
en ansökan går till och vilka uppgifter ena ansökan ska innehålla.  TLV:s allmänna riktlinjer 
subvention och prissättning av läkemedel innehåller bedömningskriterier för vad som är en 
rimlig kostnad för ett läkemedel. 

TLV uppdaterar mallen vid behov. Den senaste versionen finns tillgänglig på TLV:s 
webbplats.  

 

 
1Med nytt läkemedel avses originalläkemedel, generiska läkemedel, hybrider, parallellimporterade och 
parallelldistribuerade läkemedel där inget läkemedel med samma aktiva substans är subventionerat 
för den eller de indikationer som ansökan avser. Som nytt läkemedel avses också nya 
beredningsformer av en redan subventionerad substans och biosimilarer. 
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Sammanfattning 
 
Sammanfatta den hälsoekonomiska analysen på en till två sidor. Skriv gärna 
sammanfattningen på svenska.  

  



   
 

   
 

Förteckning över tabeller  

  



   
 

   
 

Förteckning över figurer 

 
  



   
 

   
 

 
 

Termer och begrepp 
 
 

Term eller begrepp Förklaring  

T.ex. QALY 
Kvalitetsjusterat levnadsår (Quality adjusted life 
years) 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
  



   
 

   
 

1 Översikt 
• Fyll i tabellen nedan med uppgifter om läkemedlet och ansökan. 

• Viss information i tabellen kan behöva utvecklas i senare avsnitt.  

Tabell 1 Översikt över läkemedlet och ansökan 

Om läkemedlet ansökan avser 

Produkt Produktnamn (aktiv substans)  

ATC-kod  

Verkningsmekanism Beskriv kortfattat  

Beredningsform   

Dosering  Beskriv kortfattat enligt produktresumén (SmPC) 

Första marknadsgodkännande  Datum och godkännande myndighet  

Särläkemedelsstatus Ja / nej  

Om indikationen 

Indikation som är aktuell för 
ansökan 

 

Marknadsgodkännande för 
den indikation som är aktuell 
för ansökan 

Datum och godkännande myndighet 

Alla godkända indikationer Ange om det finns fler indikationer än den ansökan avser  

Villkorat godkännande 

Om relevant, beskriv kort eventuella studier som företaget har 
förbundit sig att genomföra efter diskussioner med andra 
myndigheter.  
 
 

Pågående ansökan till en 
godkännande myndighet om 
ny eller ändrad indikation  

Ja/nej, Om ja, ange vilken ny indikation eller ändring samt förväntat 
datum för godkännande   

Om ansökan till TLV 

Gäller ansökan begränsad 
subvention? 

Ja/nej 
 
Om ja, beskriv tydligt vilket användningsområde ansökan avser.  
 

Efterfrågas 
trepartsöverläggning med 
regionerna? 

Ja / nej 

Har ansökan för samma 
indikation gjorts tidigare? 

Ja / nej 
 
Om ja, ange tidigare diarienummer och vad som är nytt jämfört med 
tidigare ansökan (till exempel nytt pris eller nya effektdata). 
 

Finns 
sidoöverenskommelse 

Ja / Nej 
 



   
 

   
 

med regionerna för 
läkemedlet? 
 

Om ja, ange när sidoöverenskommelsen löper ut 
 

Jämförelsealternativ och relativ klinisk effekt 

Val av jämförelsealternativ Ange relevant jämförelsealternativ 

Relativ effekt jämfört med 
jämförelsealternativet  

Beskriv kort den relativa effekten och vilket underlag bedömningen 
baseras på (till exempel direkt eller indirekt jämförelse) 
 

Finns 
sidoöverenskommelse/avt
al för 
jämförelsealternativet? 

Se Avtal - Samverkanläkemedel 
 
Ja /nej. Om ja, ange hur länge det gäller 

Hälsoekonomisk analys 

Val av hälsoekonomisk 
analys  
 

Till exempel kostnadsnyttoanalys eller kostnadsjämförelse 
 

Läkemedelskostnad per 
patient 

Ange för läkemedlet som ansökan avser samt för 
jämförelsealternativet. 
Ange i lämplig tidsenhet (till exempel per behandlingscykel, per år 
eller per dag). 

Resultat av kostnadsjämförelse (om tillämpligt) 

Kostnad för läkemedlet 
som ansökan avser 

Ange i lämplig tidsenhet 

Kostnad för 
jämförelsealternativet 

Ange i lämplig tidsenhet 

Skillnad kostnader  

Resultat av kostnadsnyttoanalys (om tillämpligt) 

Antalet vunna levnadsår 
(odiskonterat) 

 

Antalet vunna levnadsår 
(diskonterat) 

 

Skillnader i kostnader 
(diskonterat 3 %) 

 

Antalet vunna QALYs 
(diskonterat 3 %) 

 

Kostnad per vunnet QALY 
(diskonterat 3 %) 

 

Förväntad antal patienter och försäljning 

Förväntad försäljning i 
Sverige vid 
fullskaleförsäljning  

Summa (SEK) och år   

Förväntat antal patienter 
som kommer behandlas i 
Sverige 

Inom den eller de patientgrupper som ansökan avser 

Prevalens och incidens i 
Sverige  

Utifrån alla godkända indikationer samt den eller de patientgrupper 
som ansökan avser. Ange antalet patienter per år.  
 

 
 

https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/avtal


   
 

   
 

1.1 Beskrivning av sjukdomen och patientgrupp 
• Ge en kort beskrivning av sjukdomen eller tillståndet. Inkludera en översikt av det 

naturliga sjukdomsförloppet, debutålder, diagnostik, symtom, frekvens, kliniska utfall, 

bakomliggande orsaker eller riskfaktorer, förväntat livslängd och påverkan på 

livskvalitet. 

1.1.1 Om ansökan avser begränsad subvention   
• Beskriv vilket användningsområde som ansökan avser. 

• Redogör för vilka särskilda skäl som finns för en sådan begränsning.  

• Om ansökan gäller en eller flera begränsade användningsområden, beskriv hur de här 

skiljer sig från läkemedlets hela användningsområde, till exempel när det gäller 

patientkaraktäristika och prognos. 

  



   
 

   
 

 

1.1.2 Antal patienter i Sverige och kalkylerad omsättning 
• Fyll i tabellen nedan med uppgifter om prevalens, incidens och kalkylerad omsättning.  

Tabell 2 Uppgifter om prevalens och incidens  

 

Fyll i för läkemedlets alla godkända indikationer 

Indikation  

Prevalens i Sverige 

 

(antal patienter som 
under ett 
år har hälsotillståndet) 
  

Incidens i Sverige  

(hur många nya 
patienter som 
tillkommer varje år)  

Källor och 
antaganden som 
uppgifter baseras på  

Indikation x    

Indikation y    

Osv.     

Totalt för alla 
indikationer  

   

Fyll i för den eller de patientgrupper som ansökan avser (om ansökan avser begränsad 
subvention) 

Patientgrupp  Prevalens i Sverige  

(antal patienter som 
under ett 
år har hälsotillståndet) 
  

Incidens i Sverige  

(hur många nya 
patienter som 
tillkommer varje år)  

Källor och 
antaganden som 
uppgifter baseras på  

Patientgrupp x    

Patientgrupp y     

Osv.     

Totalt för alla 
patientgrupper 

   

 
 
 
 

 
 

 



   
 

   
 

Tabell 3 Uppgifter om förväntat antal behandlade patienter och kalkylerad omsättning 
 

Förväntat antal behandlade patienter i Sverige årligen fram till fullskaleförsäljning utifrån den 
eller de patientgrupper som ansökan avser  

År  Antal patienter  Källor och antaganden som 
uppgifter baseras på:  

År 1    

År 2   

År 3    

Osv.    

Ange om läkemedlet utgör ny 
marknad eller tar andelar från 
befintlig marknad 

 

Kalkylerad omsättning för läkemedlet årligen i Sverige fram till fullskaleförsäljning   

År  Summa (SEK)  Källor och antaganden som 
uppgifter baseras på:  

År 1    

År 2   

År 3    

Osv.    

 

1.2 Beskrivning av läkemedlet  
• Ge en kort beskrivning av läkemedlet som ansökan avser, inklusive verkningsmekanism. 

• Använd gärna tabellen nedan. 

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

• Information om dosering och behandlingslängd ska uppges i avsnitt 3.1.1 eller 4.3, men 

kan utvecklas här om det är nödvändigt.   



   
 

   
 

Tabell 4 Beskrivning av läkemedlet som ansökan avser 
 

Verkningsmekanism  

Administreringsform   

Biomarköranalys eller specifik diagnostik 

 

Beskriv kortfattat eventuella diagnostiska tester och 
metoder som används för att bedöma hur patienter 
bör behandlas och om förändrade tester krävs 
jämfört med dagens kliniska praxis 

 

Förbehandling Beskriv eventuell förbehandling som krävs innan 
behandling med läkemedelet som ansökan avser 

Samtidig behandling  Beskriv eventuell samtidig behandling  

 

1.3 Aktuella behandlingsrekommendationer och 
förväntad plats i behandlingskedjan 

• Beskriv kort hur patienter som är aktuella för läkemedlet som ansökan avser behandlas 

idag enligt svensk klinisk praxis. Utgå från eller hänvisa till tillgängliga 

behandlingsmetoder, aktuella nationella behandlingsriktlinjer och vårdprogram. Ange 

referenser. Inkludera vid behov utlåtanden från relevant klinisk expertis. 

• Beskriv den förväntade platsen för läkemedlet i den kliniska behandlingskedjan i 

förhållande till övriga tillgängliga behandlingsalternativ. Ange vilka behandlingar som 

förväntas ersättas. Beskriv kort eventuell efterföljande behandling.  

• Illustrera med ett diagram, bild eller figur om det är lämpligt. 

1.4 Jämförelsealternativ 
Se TLV:s bedömningskriterier för jämförelsealternativ i avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna. 
 

• Beskriv och motivera val av jämförelsealternativ. Hänvisa till avsnitt 1.3 där det är 

lämpligt.  

2 Klinisk effekt 
• Referenser till studier redovisas i en referenslista. Alla studier som är relevanta för den 

hälsoekonomiska analysen ska också bifogas i sin helhet. 



   
 

   
 

2.1 Metod för identifiering och selektion av 
relevanta studier 

• Om en systematisk litteratursökning har genomförts i syfte att identifiera all relevant 

evidens för utvärdering av den relativa effekten sammanfatta på en övergripande nivå 

utfallet av litteratursökningen, till exempel antal identifierade och inkluderade studier. 

• Beskriv kort vilka inklusions- och exklusionskriterier som använts vid identifiering av 

relevanta studier och hur urvalet av relevanta studier har gått till.  

• Redovisa referenserna i en referenslista. 

• Sammanfatta relevanta studier i tabellerna i avsnitt 2.2. 

2.2 Sammanfattning av den kliniska evidensen  
• Sammanfatta relevanta uppgifter från genomförda registreringsgrundande (pivotala) 

studier för läkemedlet som ansökan avser i tabellen nedan. 

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 5 Sammanfattning av pivotala kliniska studier 
 

<Namn Studie 1, författare och år för publicering>  

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  

Intervention   

Studiepopulation  

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

Viktiga sekundära effektmått  

Kort motivering kring validiteten 
hos eventuella använda 
surrogatmått. 

 

Samtidig medicinering och 
efterföljande behandling, om 
relevant för utvärderingen.  

 

Uppföljningstid och relevanta 
databrytpunkter  

 



   
 

   
 

Studieresultat.  

Sammanfatta de viktigaste 
effektresultaten. Ange om 
resultaten är statistiskt signifikanta 
utifrån studiens fördefinierade 
analysplan.  

 

Studieresultat för livskvalitetesmått 
(HRQoL) 

 

Studieresultat för aktuella 
subpopulationer, om relevant för 
utvärderingen 

 

Redogör för vilka studieresultat 
som använts för skattning av 
relativ effekt i den 
hälsoekonomiska analysen. Uppge 
från vilken databrytpunkt resultatet 
kommer från.  

 

Kort resonemang kring 
studieresultat inklusive studiens 
begränsningar 

 

<Namn Studie 2, författare och år för publicering>  

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  

Intervention   

Studiepopulation  

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

Viktiga sekundära effektmått  

Kort motivering kring validiteten 
hos eventuella använda 
surrogatmått. 

 

Samtidig medicinering och 
efterföljande behandling, om 
relevant för utvärderingen.  

 



   
 

   
 

Uppföljningstid och relevanta 
databrytpunkter  

 

Studieresultat.  

Sammanfatta de viktigaste 
effektresultaten. Ange om 
resultaten är statistiskt signifikanta 
utifrån studiens fördefinierade 
analysplan.  

 

Studieresultat för livskvalitetesmått 
(HRQoL) 

 

Studieresultat för aktuella 
subpopulationer, om relevant för 
utvärderingen 

 

Redogör för vilka studieresultat 
som använts för skattning av 
relativ effekt i den 
hälsoekonomiska analysen. Uppge 
från vilken databrytpunkt resultatet 
kommer från.  

 

Kort resonemang kring 
studieresultat inklusive studiens 
begränsningar 

 

 

• I Fel! Hittar inte referenskälla.Fel! Hittar inte referenskälla. nedan, 

sammanfatta relevanta uppgifter från övriga publicerade studier (utöver de pivotala) av 

läkemedlet och jämförelsealternativet som ligger till grund för den relativa effekten i den 

hälsoekonomiska analysen.  

- Detta kan omfatta både kliniska studier och publicerade analyser, till exempel 

metaanalyser, eller indirekta jämförelser baserat på metoder som exempelvis 

nätverksmetaanalys eller MAIC  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 
 

Tabell 6 Sammanfattning av övriga studier relevanta för utvärdering av relativ effekt  
 

<Namn Studie 1, författare och år för publicering> 

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  

Intervention   



   
 

   
 

Studiepopulation  

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

Viktiga sekundära effektmått  

Kort motivering kring validiteten 
hos eventuella använda 
surrogatmått. 

 

Samtidig medicinering och 
efterföljande behandling, om 
relevant för utvärderingen  

 

Uppföljningstid   

Studieresultat.  

Sammanfatta de viktigaste 
effektresultaten. Ange om 
resultaten är statistiskt signifikanta 
utifrån studiens fördefinierade 
analysplan 

 

Studieresultat för livskvalitetesmått 
(HRQoL) 

 

Studieresultat för aktuella 
subpopulationer, om relevant för 
utvärderingen 

 

Redogör för vilka studieresultat 
som använts för skattning av 
relativ effekt i den 
hälsoekonomiska analysen  

 

Kort resonemang kring 
studieresultat inklusive studiens 
begränsningar 

 

 

<Namn Studie 2, författare och år för publicering> 

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  



   
 

   
 

Intervention   

Studiepopulation  

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

Viktiga sekundära effektmått  

Kort motivering kring validiteten 
hos eventuella använda 
surrogatmått. 

 

Samtidig medicinering och 
efterföljande behandling, om 
relevant för utvärderingen  

 

Uppföljningstid   

Studieresultat.  

Sammanfatta de viktigaste 
effektresultaten. Ange om 
resultaten är statistiskt signifikanta 
utifrån studiens fördefinierade 
analysplan 

 

Studieresultat för livskvalitetsmått 
(HRQoL) 

 

Studieresultat för aktuella 
subpopulationer, om relevant för 
utvärderingen 

 

Redogör för vilka studieresultat 
som använts för skattning av 
relativ effekt i den 
hälsoekonomiska analysen  

 

Kort resonemang kring 
studieresultat inklusive studiens 
begränsningar 

 

 

 
 



   
 

   
 

2.3 Metoder för evidenssyntes  
• Inkludera detta avsnitt om metoder för evidenssyntes används för att uppskatta den 

relativa effekten.  

- Med evidenssyntes avses metoder som används för att systematiskt sammanställa, 

jämföra och integrera evidens från flera studier. Detta inkluderar t.ex. indirekta 

jämförelser som exempelvis nätverksmetaanalys och MAIC.  

• Vid utformningen av analyser av relativ effekt rekommenderas att beakta de 

metodriktlinjer som anges inom ramen för EU:s HTA-förordning (EU) 2021/2282) 2. 

• Beskriv metodiken för analysen eller analyserna på ett tydligt och transparent sätt.  

• Redovisa resultaten och markera särskilt de resultat som ligger till grund för den 

hälsoekonomiska analysen. 

• Diskutera resultaten och redogör för metodologiska begränsningar och osäkerheter. 

• Om analysen är publicerad i en vetenskaplig studie räcker det att beskriva den 

publicerade studien i Fel! Hittar inte referenskälla.. 

2.4 Sammanfattning av studier för övriga 
antaganden i den hälsoekonomiska analysen 

• I Fel! Hittar inte referenskälla., sammanfatta de studier och deras resultat eller 

annat underlag som ligger till grund för antaganden i den hälsoekonomiska analysen 

(utöver den relativa effekten), till exempel livskvalitet eller resursanvändning.  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

• En mer detaljerad beskrivning av hur dessa studier används i den hälsoekonomiska 

analysen ska lämnas i avsnitt 3 eller 4. 

• Redovisa referenser till studierna i referenslistan.  

• Tabell 7 Sammanfattning av övriga studier relevanta för utvärdering av relativ effekt  
 

Tabell 8 Sammanfattning av övriga studier relevanta för utvärdering av relativ effekt  
 

<Namn Studie 1, författare och år för publicering> 

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  

Studiepopulation   

Intervention   

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

 
2 Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons - 
Public Health 
Practical Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons - Public 
Health 
 

https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en


   
 

   
 

Viktiga sekundära effektmått  

Sammanfatta de viktigaste 
studieresultaten 

 

Beskriv de studieresultat som 
används i den hälsoekonomiska 
analysen  

 

<Namn Studie 1, författare och år för publicering> 

Studie-ID (NCT-nummer)  

Studiedesign  

Studiepopulation   

Intervention   

Jämförelsealternativ  

Primärt effektmått  

Viktiga sekundära effektmått  

Sammanfatta de viktigaste 
studieresultaten 

 

Beskriv de studieresultat som 
används i den hälsoekonomiska 
analysen  

 

 

2.5 Klinisk säkerhet 
• Ge en kortfattad beskrivning och diskussion kring skillnader i säkerhetsprofil mellan 

läkemedlet som ansökan avser och jämförelsealternativet. 

• Ge en kortfattad beskrivning och diskussion kring skillnader gällande 

behandlingsavbrott, behandlingsuppehåll samt dosjusteringar till följd av biverkningar 

mellan läkemedlet som ansökan avser och jämförelsealternativ(en). 

• Sammanfatta gärna resultaten i tabellform och redovisa de vanligaste biverkningarna 

och procentuell förekomst.  

• Sammanfatta tillhörande eventuella krav på riskhantering. 

3 Hälsoekonomisk analys – 
kostnadsjämförelse 

Om läkemedlet som ansökan avser har jämförbar effekt med jämförelsealternativet kan en 
kostnadsjämförelse göras. Beskriv då kostnadsjämförelsen i det här avsnittet.  

Om läkemedlet som ansökan avser har bättre effekt än jämförelsealternativet görs 
jämförelsen med en kostnadsnyttoanalys som beskrivs i kapitel 4.   



   
 

   
 

I avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna finns TLV:s bedömningskriterier för hälsoekonomiska 
utvärderingar.  

Bifoga kostnadsjämförelsen i ett format som är transparent och justerbart, till exempel Excel, 
så att det enkelt går att justera ingående parametrar, inklusive diskonteringsränta. 

3.1 Om dosering, läkemedelskostnader och övriga 
behandlingsrelaterade kostnader 

• Redovisa detaljerad information om varje kostnadspost under respektive avsnitt och 

sammanfatta i Fel! Hittar inte referenskälla.. 

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 9 Sammanfattning dosering av läkemedel och kostnader som används i jämförelsen  
 

 Läkemedlet som 
ansökan avser 

Jämförelsealternativ 

Dosering   

Läkemedelskostnad (uppge i relevant 
tidsenhet) 

  

Administreringskostnader   

Andra behandlingsrelaterade kostnader    

3.1.1 Dosering  
• Beskriv dosering för det läkemedel ansökan avser och för jämförelsealternativet i Fel! 

Hittar inte referenskälla.. 

- Utgå från den dosering som anges i produktresumé (SmPC).  

- Om annan dosering används i kostnadsjämförelsen än den som anges i 

produktresumén, motivera varför den doseringen är relevant.   

• Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 10 Dosering för läkemedlet ansökan avser och jämförelsealternativet   
 

 Läkemedlet som ansökan avser Jämförelsealternativ 

Enligt SmPC I analysen Enligt SmPC I analysen 

Dosering/frekvens     

Dostitrering och dosjustering     

Behandlingslängd     

Behandlingsuppehåll     

 
 



   
 

   
 

3.1.2 Läkemedelskostnader  
• Redovisa läkemedelskostnader i apotekens utköpspris (AUP). 

- Om det finns en sidoöverenskommelse för läkemedlet som ansökan avser kan 

kostnaden efter återbäring användas.  

• Räkna med eventuella kostnader för kassation av överblivet läkemedel.  

• Använd en tidshorisont som är tillräckligt lång för att avgöra vilket alternativ som har 

lägst kostnad, men inte längre än vad som är rimligt att anta är en vanlig 

behandlingslängd. 

• Om tidshorisonten är längre än ett år ska kostnaderna diskonteras. För aktuell 

diskonteringsränta se avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna för subvention och 

prissättning.  

3.1.3 Administreringskostnader och andra 
behandlingsrelaterade kostnader  

• Inkludera alla relevanta kostnader som kan skilja mellan behandling med det läkemedel 

som ansökan avser och jämförelsealternativet.  

- Motivera och beskriv vilken evidens och vilka antaganden som ligger till grund för 

skillnader i kostnader.  

• Redovisa kostnader för administrering och andra behandlingsrelaterade kostnader 

separat, gärna i en tabell.  

• Ange källor för resursutnyttjande, priser och kostnader, och vilket år kostnaden gäller.  

3.2 Resultat kostnadsjämförelse 

3.2.1 Företagets kostnadsjämförelse  
• Redovisa beräkningar och antaganden för dosering, behandlingslängd, 

läkemedelskostnad och övriga administreringskostnader separat. 

• Fel! Hittar inte referenskälla. visar ett exempel på hur resultatet av en 

kostnadsjämförelse kan redovisas.  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 11 Exempel på redovisning av resultat av en kostnadsjämförelse    
 

Produkt Pris per 
förpackning 

Rekommenderad 
dosering enligt 

SmPC 

Läkemedels- 

kostnad per 
år 

Kostnad för 
administrering 

eller övriga 
vårdbesök 

Total 
behandlings-

kostnad 

Läkemedel A  

(substans A)  

50 tabletter  

5 000 kr  1 tablett per dag  700 kr  0 kr 700 kr  



   
 

   
 

Läkemedel B  

(substans B)  

12 tabletter  

69 kr  1 tablett per 
vecka  

300 kr  500 kr  800 kr  

Skillnad kostnad 
läkemedel A mot 
läkemedel B 

- + 400 kr - 500 kr - 100 kr  

*Vårdbesök om 500 kronor tillkommer per år   
 

3.2.2 Känslighetsanalyser 
• Redovisa relevanta känslighetsanalyser där parametrar som påverkar skillnader mellan 

behandlingsalternativ varieras. 

• Motivera under vilka förutsättningar dessa känslighetsanalyser är relevanta.    

4 Hälsoekonomisk analys – 
kostnadsnyttoanalys 

Om läkemedlet som ansökan avser har bättre effekt än jämförelsealternativet görs 
jämförelsen med en kostnadsnyttoanalys. Beskriv då analysen i det här kapitlet.  

Om läkemedlet som ansökan avser har jämförbar effekt med jämförelsealternativet kan en 
kostnadsjämförelse göras. Beskriv då kostnadsjämförelsen i kapitel 3.   

I avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna finns TLV:s bedömningskriterier för hälsoekonomiska 
utvärderingar.  

Bifoga den hälsoekonomiska modellen i ett transparent och justerbart format, till exempel 
Excel, så att det enkelt går att justera ingående parametrar, inklusive diskonteringsränta. 

Bifoga även en teknisk beskrivning av modellen.  

4.1 Beskrivning av modellstruktur 
• Beskriv den modell som den hälsoekonomiska analysen bygger på. Ange definition av 

hälsotillstånd, cykellängd och tidshorisont.  

• Inkludera en bild som visar modellens hälsotillstånd.  

• Motivera utifrån svensk klinisk praxis hur analysen speglar sjukdomsförloppet och 

läkemedlets påverkan på den aktuella patientgruppen. 

• Beskriv om det finns aspekter av till exempel sjukdomsförloppet eller läkemedlets 

påverkan på detta som inte fångas i analysen. 

• Sammanfatta modellstruktur och analysöversikt i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

 



   
 

   
 

Tabell 12 Sammanfattning av modell och analys  
 

Analystyp T.ex. kostnadsnyttoanalys 

Modelltyp T.ex Markovmodell 

Analyshorisont T.ex. Livstid / antal år  

Cykellängd T.ex en månad 

Halvcykelkorrigering Ja/Nej 

Etc.  

4.2 Patientgrupp 
• Beskriv och jämför grupperna i de kliniska studierna, den grupp som är relevant för 

behandling i svensk klinisk praxis samt den grupp som modelleras. 

- Om det är relevant, beskriv och diskutera även subgrupper.  

• Motivera eventuella skillnader utifrån hur väl resultaten från kliniska studier kan antas 

överensstämma med svenska förhållanden.  

• Redovisa relevanta patientkaraktäristika i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 13 Patientkaraktäristika    
 

Patientkaraktäristika Studiepopulation Aktuell population i 
klinisk praxis 

Population i den 
hälsoekonomiska 

analysen 

T.ex. Startålder    

T.ex. Vikt    

T.ex. HbA1C    

Etc    

4.3 Läkemedlet som ansökan avser 
• Beskriv och diskutera eventuella skillnader mellan hur läkemedlet förväntas användas i 

svensk klinisk praxis, hur det modelleras och det används i de kliniska eller enligt 

produktresumén. Det kan till exempel gälla dosering, doseringsfrekvens eller eventuell 

tilläggs- eller bakgrundsbehandling.  

- Analysera och motivera skillnader utifrån hur dessa påverkar överförbarhet till 

svenska förhållanden. 

- Sammanfatta beskrivningen i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

 



   
 

   
 

Tabell 14 Dosering läkemedlet som ansökan avser     
 

 Enligt 
SmPC   

I kliniska 
studier  

Förväntat i 
klinisk 
praxis  

Antagande i den 
hälsoekonomiska 
analysen 

Dosering/frekvens/viktanpassning      

Genomsnittlig dos     

Titrering eller dosjustering     

Behandlingslängd  Ange median 
och genomsnitt, 
om möjligt 

 Ange genomsnitt från 
modellering  

Kriterium för behandlingstopp     

Förbehandling (läkemedel och 
dosering/behangslingslängd) 

    

Tilläggs- eller 
bakgrundsbehandling (läkemedel 
och dosering/behandlingslängd) 

    

Efterföljande behandling 
(läkemedel och 
dosering/behandlingslängd) 

    

Etc     

4.4 Jämförelsealternativ 
• Beskriv och diskutera eventuella skillnader mellan hur jämförelsealternativet används i 

svensk klinisk praxis, hur det modelleras, och hur det användes i de kliniska studierna 

eller enligt produktresumén. Det kan till exempel gälla dosering, doseringsfrekvens eller 

eventuell tilläggs- eller bakgrundsbehandling 

- Analysera och motivera skillnader utifrån hur dessa påverkar överförbarhet till 

svenska förhållanden. 

• Beskrivning sammanfattas i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

 
 
 
 



   
 

   
 

Tabell 15 Dosering jämförelsealternativ     
 

 Enligt 
SmPC   

I kliniska 
studier  

Förväntat i 
klinisk 
praxis  

Antagande i den 
hälsoekonomiska 
analysen 

Dosering/frekvens/viktanpassning      

Genomsnittlig dos     

Titrering eller dosjustering     

Behandlingslängd  Ange median 
och genomsnitt, 
om möjligt 

 Ange genomsnitt från 
modellering  

Kriterium för behandlingstopp     

Förbehandling (läkemedel och 
dosering/behangslingslängd) 

    

Tilläggs- eller 
bakgrundsbehandling (läkemedel 
och dosering/behandlingslängd) 

    

Efterföljande behandling 
(läkemedel och 
dosering/behandlingslängd) 

    

Etc     

 

4.5 Modellering av behandlingseffekt 
• Nedan ges exempel på hur kliniska parametrar och variabler som används i den 

hälsoekonomiska modellen, samt utfall av dessa, kan redovisas.  

- Anpassa innehållet efter vad som är relevant för den hälsoekonomiska analysen. 

• Redovisa modelleringen av behandlingseffekt med separata avsnitt för varje utfallsmått 

(till exempel modellering av överlevnad eller övergång mellan hälsostadier). 

• Redovisa modellering både av läkemedlet som ansökan avser och jämförelsealternativet.  

• Redovisa gärna ingående data såsom sannolikheter och övergångssannolikheter i 

tabellformat (i denna mall och i den hälsoekonomiska modellen).  

• Om en Markov-modell används, se avsnitt 4.10 för information om hur TLV önskar att 

företaget redovisar Markovspår för att kunna analysera, tolka och validera resultaten 

från modellen. 

 



   
 

   
 

För varje avsnitt beakta följande: 

• Ange källor för alla data och antaganden och motivera dem.  

• Beskriv och diskutera hur analysens parametrar och utfall är relevanta ur ett svenskt 

perspektiv. 

• Redovisa effektresultat från studier för det aktuella utfallsmåttet och beskriv hur de har 

använts för att modellera effekten.  

- Hänvisa till kapitel 2 där det är relevant. 

• Beskriv och diskutera eventuella begränsningar i studierna. 

• Ange brytpunkter för data (data cuts) som används i modellen. 

• Om surrogatmått används, beskriv hur de måtten är kopplade till slutliga utfallsmått.  

• Om behandlingseffekter har extrapolerats från studiedata över hela modellens 

tidshorisont, beskriv hur effekten förändras över tid, till exempel antaganden om 

avtagande effekt eller respons.  

• Diskutera osäkerheter i de data som används och i modelleringen av 

behandlingseffekter.  

• Sammanfatta gärna i tabellformat.  

 
Om överlevnadsanalys används:  

• Beskriv vilka metoder som har använts för att extrapolera studiedata eller effektdata.  

• Motivera val av parametriska modeller och extrapoleringar med AIC/BIC-test, visuell 

validering, analys av hasarder/risker över tid, klinisk validering eller med stöd av 

externa källor. 

• Visa tid till händelsedata (time to event data) för både Kaplan-Meier-data och 

parametriska fördelningarna i figurer för hela tidshorisonten i den hälsoekonomiska 

modellen. 

- Inkludera en visualisering av normalbefolkningens överlevnad i figurerna. Ange 

även källa för antagandet om bakgrundsmortalitet.  

• Redovisa utfallet av modelleringen, till exempel andel progressionsfria patienter vid 

olika tidpunkter, medianöverlevnad eller median progressionsfri överlevnad, och jämför 

med kliniska studier. 
 

Vid redovisning av övergångssannolikheter:  

• Beskriv tydligt hur övergångssannolikheter har beräknats utifrån data från kliniska 

studier eller andra källor och hur de uppgifterna har använts för att modellera 

övergångar mellan hälsotillstånd. 

• Visa gärna markovspår i grafer för att illustrera resultaten, till exempel hur lång tid 

modellen antar att patienterna befinner sig i olika hälsotillstånd och hur kostnader och 

kvalitetsjusterade levnadsår (QALY) fördelas över hälsotillstånd.   

- Se även avsnitt 4.9 hur markovspår kan redovisas i den hälsoekonomiska modellen 

så att TLV kan ta fram sådana grafer.  

Vid redovisning av externa datakällor: 

• Beskriv hur externa datakällor har använts för att modellera till exempel 

sjukdomsförlopp, övergångssannolikheter eller bakgrundsmortalitet. 



   
 

   
 

Vid modellering av behandlingslängd:  

• Beskriv vilken patientgrupp som beräkningar av behandlingslängden baseras på. 
Beskriv och motivera val av parameterskattning eller extrapolering samt övriga 
antaganden som ligger till grund för modelleringen av till exempel behandlingssvar, 
avbrottsfrekvens, behandlingsuppehåll, avtagande behandlingssvar och stoppregler. 
 

Efterföljande behandling, där relevant:   

• Beskriv och motivera antaganden om efterföljande behandlingar och hur effekten 

modelleras.  

- Ange vilka metoder och källor som har använts för data och antaganden. 
 

Inkludering av biverkningar:  

• Beskriv hur biverkningar har inkluderats i modellen, inklusive varaktighet och hur de 

antas påverka livskvaliteten.  

• Ange vilka källor som har använts och beskriv hur de är överförbara till den modellerade 

patientgruppen.  

• Motivera valet av de biverkningar som har inkluderats respektive exkluderats i 

modellen.  

• Hänvisa till avsnitt 2.5 när det är relevant. 

4.6 Hälsorelaterad livskvalitet 
För information om TLV:s bedömningskriterier för hälsorelaterad livskvalitet, se avsnitt 
3 i de allmänna riktlinjerna.  
 

• Ange livskvalitetsvikter för varje hälsotillstånd eller händelse och vilken källa som har 

använts. 

• Beskriv och motivera de data, metoder och analyser som har använts för att skatta 

livskvalitetsvikter, inklusive typ av frågeformulär, värderingssystem och eventuell 

mappningsmetod.  

• Om data från andra källor än de kliniska studierna har använts ska metoderna beskrivas 

på motsvarande sätt. 

• Motivera överförbarheten till den aktuella analysen och till svenska förhållanden.  

• Beskriv hur livskvalitetsvikterna är justerade, till exempel utifrån ålder och livskvalitet 

hos normalbefolkningen.  

• Beskriv om det finns andra faktorer som påverkar patientens livskvalitet som inte fångas 

i analysen. 

• Beskriv vilka osäkerheter som finns i beräkning och modellering av hälsorelaterad 

livskvalitet. 

• Sammanfatta livskvalitetsvikter som används i analysen i Fel! Hittar inte 

referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 
 

 
 



   
 

   
 

 
Tabell 16 Sammanfattning av livskvalitetsvikter som används i modellen     
 

 Nyttovikt Livskvalitetsinstrument 
och värderingssystem 

Referens 

Hälsotillstånd 1    

Hälsotillstånd 2    

Hälsotillstånd 3    

Livskvalitetsavdrag, 
biverkning 1 

   

Etc    

 

4.7 Resursutnyttjande och kostnader 
• För information om TLV:s bedömningskriterier för resursutnyttjande och kostnader, se 

avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna.  

 

• Nedan ges exempel på hur kostnader som används i den hälsoekonomiska modellen, 

kan redovisas.  

- Anpassa innehållet efter vad som är relevant för den hälsoekonomiska analysen. 

• Redovisa kostnader i lämpligt tabellformat och per lämplig tidsenhet. 

• Ange källor för priser och antaganden för alla kostnader. 

• Motivera antaganden för de kostnader som räknas in i analysen. 

• Beskriv vilka osäkerheter som finns i beräkning och modellering av resursutnyttjande 

och kostnader. 

• Ange vilket år respektive kostnad gäller. 

• Redovisa detaljerad information för varje kostnadspost under respektive avsnitt och 

sammanfatta i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 17 Sammanfattning av kostnader som används i modellen      
 

 Läkemedlet som 
ansökan avser 

Jämförelsealternativ 

Läkemedelskostnad per cykel/tidsenhet   

Administreringskostnader   

Andra behandlingsrelaterade kostnader    

Kostnader för efterföljande behandlingar   

Total vårdkostnad per hälsotillstånd A   



   
 

   
 

Total vårdkostnad per hälsotillstånd B   

Total vårdkostnad per hälsotillstånd C   

Etc.   

 
Kostnader för läkemedel  

• Läkemedelskostnader ska baseras på apotekens utförsäljningspris (AUP)3. 

- Om det finns en sidoöverenskommelse för läkemedlet som ansökan avser kan 

kostnaden efter återbäring användas.  

• Beskriv läkemedelskostnaderna för det läkemedel ansökan avser och för andra relevanta 

läkemedel som inkluderas i modellen, inklusive jämförelsealternativet  

• Beskriv och motivera beräkningen av läkemedelskostnader med antaganden om 

dosering, eventuell kassation och pris.  

• Kostnaderna ska spegla förväntad användning i svensk klinisk praxis.  

• Om användning inte förväntas ske enligt produktresumén eller de kliniska studierna, 

beskriv och motivera det och ange i tabell 12 och tabell 13. 

Kostnader för administrering av läkemedel:  

• Beskriv kostnader för administrering av läkemedlet som ansökan avser och för andra 

relevanta läkemedel som ingår i modellen, inklusive jämförelsealternativet. 

• Ange vilken kostnad som antas och hänvisa till relevant prislista eller 

kostnadsberäkning.  

Kostnader för efterföljande behandling: 

• Redovisa kostnader för efterföljande behandlingar med antaganden och detaljerad 

beskrivning av styckkostnader och resursutnyttjande.   

Vårdkostnader per hälsotillstånd: 

• Redovisa kostnader för varje hälsotillstånd eller händelse. Kostnaderna ska redovisas 

med beräkning baserat på styckkostnader och resursutnyttjande.   

• Kostnader som inte är direkt kopplade till hälsotillstånd eller händelser ska redovisas 

fördelat på styckkostnader och resursutnyttjande med beskrivning hur de används i 

modellen.  

• Sammanfatta kostnader i Fel! Hittar inte referenskälla..  

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 18 Sammanfattning kostnader per hälsotillstånd     
 

Hälsotillstånd Behandling/åtgärd Antal/frekvens Enhetskostnad Totalkostnad Referens 

      

      

 
3 På denna sida kan AUP beräknas: Räkna AUP - Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket TLV 

https://www.tlv.se/apotek/rakna-aup.html


   
 

   
 

      

      

      

      

 
Kostnader för biverkningar: 

• Beskriv kostnader för biverkningar med styckkostnader och resursutnyttjande i Fel! 

Hittar inte referenskälla.. 

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller läggas till i tabellen. 

Tabell 19 Sammanfattning kostnader per biverkan     
 

Biverkan Behandling/åtgärd Antal/frekvens Enhetskostnad Total kostnad Referens 

      

      

      

      

      

      

 
Kostnader till följd av förlorat produktionsvärde: 
För information om TLV:s bedömningskriterier för kostnader till följd av förlorat 
produktionsvärde, se avsnitt 3 i de allmänna riktlinjerna. 
 

• Om produktionsvärde inkluderas bör det beräknas med humankapitalmetoden.  

Övriga kostnader 

• Redovisa och beskriv hur eventuella övriga kostnader som inte är direkt kopplade till 
vårdkostnader används i modellen. Redovisa de här kostnaderna fördelat på 
styckkostnader och resursutnyttjande och beskriv hur de används i modellen. 

4.8 Resultat av kostnadsnyttoanalys  

4.8.1 Företagets grundscenario  
• Redovisa resultatet enligt Fel! Hittar inte referenskälla.. 

• Resultatet i ett grundscenario ska baseras på det mest sannolika utfallet.  

• Redogör kort för viktiga antaganden och val som har gjorts i grundscenariot i en tabell. 

• Redovisa både kvalitetsjusterade levnadsår (QALY) och antal levnadsår om behandling 

påverkar patienters överlevnad. 

• Redovisa resultatet både med och utan eventuellt produktionsvärde om det har 

inkluderats i analysen. 



   
 

   
 

Tabell 20 Resultat företagets grundscenario     
 

 Läkemedel som 
ansökan avser 

Jämförelsealternativ Skillnad 

Kostnader (diskonterade) 

Totala kostnader    

Läkemedelskostnader    

Administrationskostnader     

Kostnader för sjukhusinläggningar     

Kostnader för biverkningar    

Andra kostnader (specificera)    

Vunna levnadsår (odiskonterade) 

Totala levnadsår    

Levnadsår i “hälsotillstånd 1”     

Levnadsår i “hälsotillstånd 2”    

Vunna kvalitetsjusterade levnadsår (QALY) (diskonterade) 

Totala QALY    

QALY i “hälsotillstånd 1”    

QALY i “hälsotillstånd 2”    

Övriga QALY-förluster    

Inkrementellt resultat 

Kostnad per vunnet QALY 
(diskonterat) 

 

 



   
 

   
 

4.8.2 Känslighetsanalyser utifrån osäkerhet i modellering 
• Beskriv och redovisa relevanta envägs- eller deterministiska känslighetsanalyser i Fel! 

Hittar inte referenskälla..  

• Beskriv och motivera antaganden eller värden som skiljer sig från grundscenariot och 

förklara varför de är relevanta.  

Tabell 21 Känslighetsanalyser      
 

 Antagande 
grundscenario 

Antagande 
känslighets- 

analys  

Motivering Skillnad 
kostnader 

Skillnad 
QALYs 

ICER 
(Kostnad/QALY) 

T.ex. 
Hazard- 
kvot 
(HR) 

 

1,05 0,71 Nedre 
konfidensintervall 

100 000 kr 0,05 500 000 kr 

T.ex. 
Overall 
Survival 
(OS) 

1,05 1,83 Nedre 
konfidensintervall 

100 000 kr 0,15 1 500 000 kr 

Etc.        

 

4.9 Verktyg för tolkning och validering av 
kostnadsanalyser (TOVA) 

Verktyg för tolkning och validering av kostnadsnyttoanalyser (TOVA) är ett internt 
utredningsverktyg som TLV har tagit fram för att analysera, tolka och validera resultaten från 
de hälsoekonomiska modeller som företagen skickar in. Verktyget kan endast användas för 
modeller som bygger på en Markovmodell.  

TOVA använder Markovspåret och kan exempelvis ta fram figurer som visar hur patienter 
fördelar sig mellan olika hälsotillstånd över tid, hur många patienter som står på behandling i 
ett specifikt hälsotillstånd och när behandlingen ger störst effekt och kostnader.  

Syftet med TOVA är att underlätta TLV:s utredning av företagets hälsoekonomiska analys 
genom att visualisera resultaten från modellen. Resultaten från TOVA, till exempel figurer, 
kan sedan ingå i TLV:s underlag för beslut. 

För att TLV ska kunna använda sig av verktyget behöver företagen komplettera sin modell 
med vissa kostnads- och hälsoresultat över tid. På TLV:s webbplats finns en Excelfil med 
instruktioner om hur företaget ska göra detta.   

 

  

https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomi/verktyg-for-tolkning-och-validering-av-kostnadsanalyser-tova.html


   
 

   
 

5 Referenser 
Redovisa referenser till studier och annan dokumentation i en referenslista. Studier som är 
relevanta för den hälsoekonomiska analysen ska också bifogas i sin helhet. 
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