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Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, ir en statlig myndighet
som beslutar om vilka lakemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i
lidkemedelsforménerna, som i vardagligt tal kallas hogkostnadsskyddet. TLV
beslutar vilken tandvard som ska omfattas av hogkostnadsskyddet i det statliga
tandvardsstodet och bedriver tillsyn 6ver apoteksmarknaden.

TLV:s vision dr mesta mojliga halsa for skattepengarna.
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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner med mera ingér ocksa i myndighetens uppdrag.

I Sverige ar innovationstakten for medicinteknik hog och nya produkter utvecklas
standigt. Detta stéller hogre krav pa varden, som vill sdkerstélla att de begrinsade
resurserna som finns laggs dar nyttan ar som storst. Har fyller TLV en viktig
funktion i att kunna mojliggora halsoekonomiska bedomningar av nya innovativa
produkter som stod for vardens prioriteringar.

I linje med regeringens initiativ att uppdatera den nationella cancerstrategin fick
TLV i maj, 2025, i uppdrag av regeringen att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter inom canceromradet.

Det langsiktiga malet inom uppdraget ar att kunna genomfora fler hdlsoekonomiska
bedomningar och utveckla processerna for handlaggning, eftersom regionernas
efterfrdgan pa sddana underlag ar hogre an TLV har kapacitet att leverera och

vantas fortsatta oka.

I denna rapport beskrivs de aktiviteter inom ramen for uppdraget som TLV
genomfort under 2025 pa forfragan fran regionerna.

Magnus Thyberg

Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

De hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter som TLV
genomfor pa forfragan fran medicintekniska produktradet (MTP-radet) ar en
grundlaggande komponent i ett jamlikt, ordnat och kostnadseffektivt inforande av
nya produkter i hela landet. Det senaste aret har regionerna genom MTP-radet haft
behov av fler hdlsoekonomiska bedomningar 4n TLV:s uppdrag inom medicinteknik
ar dimensionerat for. I takt med att fler medicintekniska produkter introduceras
inom halso- och sjukvarden, okar behovet av att prioritera mellan olika
interventioner. Vi ser darfor att behovet av halsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter kommer att 6ka ytterligare jamfort med idag.

I maj 2025 fick TLV i uppdrag av regeringen att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter for diagnosticering och behandling av
cancer i syfte att frimja en andamalsenlig implementering och hantering av dessa
produkter i varden, vilket ar i linje med regeringens initiativ att uppdatera den
nationella cancerstrategin. Uppdraget delredovisas i denna rapport och ska
slutredovisas den 31 januari 2027.

Sedan vi fick uppdraget har fokus varit att rekrytera den personal som kravs for att
oka kapaciteten nar det giller att genomfora hilsoekonomiska bedomningar. Vi har
ocksa inom ramen for uppdraget arbetat med att utveckla myndighetens arbetssatt
med det 1angsiktiga malet att 6ka antalet utredningar inom canceromradet. Genom
dessa atgarder har medicinteknikenheten stiarkts upp infor kommande
arbetsinsatser 2026.

Under 2025 har vi paborjat en hilsoekonomisk bedomning av en Al-baserad
produkt avsedd att anvandas for riskbedomning och behandlingsval vid
brostcancer. Utover detta har myndigheten genomfort ett antal internationella
horisontspaningar, samt inlett arbetet med tva tematiska horisontspaningar i syfte
att identifiera nya medicintekniska produkter inom canceromradet.

En viktig forutsattning for att svenska patienter pa ett jamlikt satt ska fa ta del av
forskningsframsteg ar att regeringen sakerstaller att TLV har ldngsiktiga och
tillrackliga resurser for att genomfora hialsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter.
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1 Var vi befinner oss nu

1.1 Medicintekniska produkter inom
canceromradet

I maj 2025 beslutade regeringen (S2005/00974)* att ge Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV) i uppdrag att genomfora hialsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter av relevans vid diagnosticering och
behandling av cancer i syfte att fraimja en andamaélsenlig implementering och
hantering av dessa produkter i varden. Detta ar i linje med regeringens initiativ att
uppdatera den nationella cancerstrateginz.

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet senast den 31 januari 2026 och
slutredovisas senast den 31 januari 2027.

Det overgripande och langsiktiga malet ar att vi ska kunna leverera fler
halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. For att kunna gora
det behover vi samarbeta med bade det medicintekniska produktradet, MTP-radet,
och berorda foretag.

Malet for 2025 var darfor att planera och forbereda for genomforande av fler
hélsoekonomiska bedomningar under 2026. Dar ingick bland annat arbetet med tva
tematiska horisontspaningar som vi tagit fram tillsammans med MTP-radet for att
identifiera produkter som kan komma att ha paverkan pa svensk cancervard. Vi har
ocksa paborjat arbetet med flera hilsoekonomiska bedomningar inom omradet.
TLV har dven sett 6ver hur myndigheten kan vidareutveckla och anpassa nuvarande
format av forstudier och héalsoekonomiska bedomningar. Forbattringarna ska syfta
till att bAde mota regionernas 6kade behov och att ta hansyn till de ibland mycket
komplexa forutsittningar som finns for att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar for vissa medicintekniska produkter, dar exempelvis tillgéng till data
ar begriansad men dar behovet hos varden ar stort.

1.2 Okat behov av halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter

Det priméra syftet med hilsoekonomiska bedomningar ar att stodja beslutsfattare
vid prioritering av vardens resurser. Vi utfor de hilsoekonomiska bedomningarna
pa nationell niva och ur ett samhallsperspektiv for att uppna en mer kunskapsstyrd
och likvardig anviandning av medicinteknik i hela landet. Den hilsoekonomiska

t Regeringskansliet (2025): Uppdrag till Tandvards- och likemedelsforménsverket att
genomfora hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter for
diagnosticering och behandling av cancer

2 Regeringskansliet (2024): Bittre tillsammans — forslag till en uppdaterad nationell
cancerstrategi
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analysen mojliggor en transparens kring en interventions nytta och kostnader. Nya
interventioner innebar oftast en kostnad for implementering, men kan till foljd av
den okade nyttan ge besparingar inom andra omraden och pa langre sikt, jamfort
med den standardbehandling som interventionen &r tankt att ersitta eller
kombineras med.

I takt med att fler medicintekniska produkter introduceras inom hélso- och
sjukvarden, okar ocksa behovet av att prioritera mellan olika interventioner.
Medicintekniska produkter ar en vital del inom hailso- och sjukvarden, och kan
anvandas for savil diagnostik som behandling inom flera omraden. I Sverige ar
innovationstakten for medicinteknik hog och nya produkter utvecklas standigt,
sarskilt inom canceromradet som i sig omfattar en stor mangd olika sjukdomar.
Dessutom skiljer sig de teknologier som anvinds vid diagnostik och behandling av
cancer mycket at, bdde nar det géller hur produkterna fungerar och vad de anviands
till. Detta stéller hoga krav pa varden, som vill sikerstélla att de begransade
resurserna som finns laggs dir nyttan ar som storst. Har fyller TLV en viktig
funktion i att kunna mojliggora halsoekonomiska bedomningar av nya innovativa
produkter som stod for vardens prioriteringar.

TLV har redan i nulaget till uppgift att utfora halsoekonomiska bedomningar av
béde nya medicintekniska produkter och sa kallade klinikldkemedel som inte ingar i
ldkemedelsforménerna och som rekvireras till slutenvéarden eller upphandlas av
regionerna. Vi har dock begransad kapacitet att mota behovet av halsoekonomiska
bedomningar som finns fran regionerna3 och behover darfor prioritera bland
forfragningarna fran MTP-radet.

Regionernas samverkansmodell ansvarar for nationellt ordnat inforande av
medicinteknik genom bland annat det medicintekniska produktradet, MTP-radet.
MTP-réadet utfardar nationella rekommendationer om anviandning av
medicintekniska produkter baserat pa bland annat TLV:s hialsoekonomiska
bedomningar. Antalet forfragningar till TLV om att genomfora hidlsoekonomiska
bedomningar for utvalda produkter fran MTP-radet har okat, fran tva forfragningar,
(varav en produktgruppsutviardering innehallande flera produkter) under 2024, till
tolv forfragningar under 2025. Denna 0kning har skett medan var kapacitet for
uppdraget forblivit densamma. Det 6kade antalet forfragningar fran MTP-radet
visar att vardens behov har vuxit, och for att méta denna utveckling behover vi
utokad kapacitet for att kunna genomfora fler hdlsoekonomiska bedomningar an
tidigare.

3 TLV (2026): Hilsoekonomiska bedomningar av nya kliniklikemedel med fokus pé cancer,
delrapport fran regeringsuppdrag
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2 Genomfort och pagaende arbete

2.1 Halsoekonomiska bedomningar

Under 2025 fick TLV tre forfragningar frain MTP-radet gillande hilsoekonomiska
utvarderingar av medicintekniska produkter inom canceromradet, vilka beskrivs
nedan.

2.1.1 Medicinteknisk produkt for riskbedomning av
brostcancer

Vi arbetar for tillfallet med en hialsoekonomisk bedomning av produkten Stratipath
Breast, som tillverkas av det sverigebaserade foretaget Stratipath. Produkten
identifierades inom ramen for den horisontspaning som TLV bistar MTP-radet
med, och i februari 2025 fick vi en forfragan gillande en hilsoekonomisk
bedomning av produkten frain MTP-radet.

Stratipath Breast dr en svensk innovation som utgors av en CE-markt, Al-baserad
losning for riskbedomning av brostcancer genom bildanalys av vavnadssnitt fran
tumorvavnad. Produkten ska anvindas som ett komplement till andra metoder vid
Kkliniska beslut gillande cytostatikabehandling av olika undergrupper av
brostcancer. Det 6vergripande syftet ar att undvika over- eller underbehandling
med cytostatika.

TLV:s hilsoekonomiska bedomning av Stratipath Breast kommer utgora en del av
det kunskapsunderlag som MTP-radet anviander for att ta fram en nationell
rekommendation om anviandning till regionerna.

2.1.2  Medicintekniska produkter for stralskydd vid behandling
av prostatacancer

I borjan av 2025 tog vi emot en forfragan frdn MTP-radet gillande tva produkter
avsedda att anvindas som stralskydd vid behandling av prostatacancer, SpaceOAR
(Boston Scientific) respektive Barrigel (Teleflex). Stralbehandling 4r mycket vanligt
vid behandling av prostatacancer men kan medfora biverkningar i form av
stralskador pa dndtarm och urinblasa. Detta paverkar ofta livskvaliteten negativt for
drabbade patienter.

De aktuella produkterna har tidigare utvarderats av andra nationella och
internationella HTA-aktorer. Resultaten av dessa utvarderingar har inte visat
entydiga resultat varfor MTP-radet 6nskade se produkterna utviarderade av oss.

TLV genomforde det inledande arbetet med att undersoka forutsattningarna for
halsoekonomiska bedomningar av dessa produkter, och i sa fall om de berérda
foretagen var intresserade av att delta med underlag. Det ena foretaget avbojde
medverkan (Boston Scientific) och det andra (Teleflex) hade inte mojlighet att
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inkomma med underlag inom var tidsram. Darfor avslutades arbetet med de
halsoekonomiska bedomningarna och drendena avskrevs. Produkterna kan komma
att bli aktuella for utvardering langre fram om MTP-radet anser att sdidan
hélsoekonomisk bedomning fortsatt skulle vara aktuell om foretagens
forutsattningar for att medverka forandras.

2.2 Horisontspaning

TLV bedriver horisontspaning for att fa en 6versikt over vilka medicintekniska
produkter som ar pa vag in pa marknaden. Det ar en framtidsspaning som
identifierar medicintekniska produkter som kan vara av intresse for
halsoekonomiska bedomningar. Information om nya medicintekniska produkter
hamtas fran olika kanaler, till exempel genom nationell och internationell
horisontspaning, tips fran foretag samt tematiska horisontspaningar riktade mot
specifika omraden. Horisontspaningarna presenteras lopande for MTP-radets
beredningsgrupp.

2.2.1 Nationell och internationell horisontspaning

Under aret har vi fortsatt arbetet med nationell och internationell horisontspaning
for att stodja MTP-radet i arbetet med att avgora vilka hidlsoekonomiska
bedomningar som ar mest angelidgna att utfora.

2.2.2  Tematisk horisontspaning

I augusti 2025 deltog vi tillsammans med MTP-radet pa ett mote med
samverkansgruppen for regionala cancercentrum (RCC). Under moétet presenterade
vi detta regeringsuppdrag och inhamtade synpunkter fran den rddgivande
samverkansgruppen om vilka omraden som ar angeldgna for dagens cancervard.
Baserat pa information fran detta méte och i dialog med MTP-radet formulerade vi
tva teman for riktade horisontspaningar, dar syftet var att identifiera nya
medicintekniska produkter inom canceromradet som kan bli foremal for
halsoekonomisk bedomning av TLV. Att de tva produktomrédena har tagits fram i
samrad med RCC och MTP-radet sidkerstiller att de 4r &ndamalsenliga for aktuell
cancervard i Sverige.

De tematiska horisontspaningarna skickades ut till flera aktorer i faltet under
oktober och november, 2025, vilka erbjods att terkomma till oss med tips om
produkter innan december, 2025. Nedan foljer en beskrivning av de tva tematiska
horisontspaningarna.

Digital bilddiagnostik

Denna horisontspaning skickades ut med malsattningen att identifiera nya
medicintekniska produkter inom digital bilddiagnostik. Teknologin utgors av
maskinell och/eller automatisk granskning av bilder, med fokus pa radiologi och
patologi inom cancer. Produkter som innebar AI-stod var av sarskilt intresse.
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Behandling av cancer

Denna horisontspaning skickades ut i syfte att identifiera nya medicintekniska
produkter som ingér i behandling av enskilda cancersjukdomar. Aven produkter
som anvinds vid lokal behandling av enskilda tumorer var av sirskilt intresse.

2.3 Forbattringsarbete pa temat forenkling

Under hosten 2025 genomforde vi en storre workshop i syfte att forenkla det
inledande arbetet vid hilsoekonomiska bedomningar, dar utrednings omfattning
definieras. Vi har tagit fram konkreta atgarder for att tydliggora processen, minska
onddig arbetsbelastning och stress, samt att gora enhetens arbetssitt enklare och
mer effektivt. Under 2026 avser vi ta fram handlingsplaner och implementera dessa
atgarder i dialog med MTP-radet.

24 Forstarkning av enheten

Vi har under hosten rekryterat tva hilsoekonomer till medicinteknikenheten, vilka
delvis kommer vara aktivinom uppdraget. Aven en samordnare har tillsatts for att
koordinera enhetens drenden och tillse att de processer och arbetssitt som anviands
ar effektiva och harmoniserade med 6vrig verksamhet. Arbetet med att rekrytera en
medicinsk utredare har inletts.
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3 Fortsatt arbete inom uppdraget

3.1 Kommande aktiviteter

3.1.1 Halsoekonomiska bedomningar

Vi planerar att fardigstilla och expediera den hialsoekonomiska bedomningen av
Stratipath Breast innan sommaren 2026. Den kommer da utgora en del av MTP-
radets kunskapsunderlag infor att ta fram en nationell rekommendation om
anvandning till regionerna.

Resultaten fran de tematiska horisontspaningarna kommer sammanstillas i borjan
av 2026 och darefter presenteras for MTP-radet. Malsattningen ar att ett antal
intressanta medicintekniska produkter identifieras i dessa resultat och pa forfragan
fran MTP-radet kan bli aktuella for halsoekonomisk bedémning hos TLV under
2026 — 2027.

Resultaten fran den tematiska horisontspaningen kommer dven delas med
samverkansgruppen for RCC.

3.1.2 Resurs- och kapacitetsforstarkning

Under 2026 kommer vi ta fram handlingsplaner for de forbattrande atgarder som
identifierades i den forenklingsworkshop som holls under 2025, samt implementera
dessa under 2026 — 2027.

Vi avser ocksé att slutfora rekryteringen av en medicinsk utredare under forsta
delen av 2026.

3.2  Efterfragan pa utvarderingar okar

De senaste tre dren har vi genomfort 3—4 hdlsoekonomiska bedomningar per ér,
vilket har motsvarat antalet forfragningar fran MTP-radet relativt val. Infor ar 2026
har TLV mottagit mer dn det dubbla antalet forfrdgningar om hilsoekonomiska
bedomningar, samt fler forfragningar om att genomféra forstudier inom olika
omraden och horisontspaning. Det ar darfor hogst troligt att efterfragan kommer
fortsatta oka aven bortom 2026. Dessutom omfattas medicintekniska produkter av
maénga olika typer av produktomraden och teknologier, vilket gor att utredningarna
ofta har en komplex karaktar i friga om underlag och handldggning. Sammantaget
innebar det att handldggningstiderna fran nir en forfragan inkommit till nar en
halsoekonomisk bedomning ar fardigstalld kommer att oka.

Regeringsuppdraget till TLV innebir en majlighet till resurs- och
kapacitetsforstarkning hos TLV for att gora hdalsoekonomiska bedomningar i fraga
om medicintekniska produkter. En starkt kapacitet ger myndigheten battre
forutsattningar att folja den snabba utvecklingen pa medicinteknikomradet.



14 (16)

Ytterligare en viktig forutsiattning for detta arbete ar att uppratthalla och utveckla
vart goda samarbete med regionerna, vilket mojliggors genom det l1opande
forbattringsarbete vi inlett.

De hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter som TLV gor ar
en nodvandig forutsattning for att stotta regionernas arbete med att patienter ska fa
tillgang till nya, effektiva behandlingar pa ett jamlikt sitt 6ver landet. Det giller
inom canceromradet men ocksa for andra svara sjukdomar och tillstand.

3.3 Langsiktiga forutsattningar behovs

For att sdkerstilla att vi kan fortsitta producera hilsoekonomiska bedémningar i
den takt som dr nodvandig for att mota det 6kade behovet i regionerna och inom
varden, behover var kapacitet 6ka genom att utékade medel fortsatt tillfors till
myndighetens uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter.
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