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Förord 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, TLV, är en statlig myndighet som ska 

verka för en ändamålsenlig och kostnadseffektiv läkemedelsanvändning och 

tandvård, god tillgänglighet till läkemedel i samhället och en väl fungerande 

apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av läkemedel och 

förbrukningsartiklar inom läkemedelsförmånerna, regler för apoteksmarknaden 

och apotekens handelsmarginal samt högkostnadsskydd och referenspriser för 

tandvård. Vi tar också fram hälsoekonomiska bedömningar av 

slutenvårdsläkemedel och medicinteknik. Att utöva tillsyn enligt lagen (2002:160) 

om läkemedelsförmåner med mera ingår också i myndighetens uppdrag. 

I Sverige är innovationstakten för medicinteknik hög och nya produkter utvecklas 

ständigt. Detta ställer högre krav på vården, som vill säkerställa att de begränsade 

resurserna som finns läggs där nyttan är som störst. Här fyller TLV en viktig 

funktion i att kunna möjliggöra hälsoekonomiska bedömningar av nya innovativa 

produkter som stöd för vårdens prioriteringar. 

I linje med regeringens initiativ att uppdatera den nationella cancerstrategin fick 

TLV i maj, 2025, i uppdrag av regeringen att genomföra hälsoekonomiska 

bedömningar av medicintekniska produkter inom cancerområdet. 

Det långsiktiga målet inom uppdraget är att kunna genomföra fler hälsoekonomiska 

bedömningar och utveckla processerna för handläggning, eftersom regionernas 

efterfrågan på sådana underlag är högre än TLV har kapacitet att leverera och 

väntas fortsätta öka. 

I denna rapport beskrivs de aktiviteter inom ramen för uppdraget som TLV 

genomfört under 2025 på förfrågan från regionerna.  

 

 

Magnus Thyberg 

 

Generaldirektör, TLV 
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Sammanfattning 

De hälsoekonomiska bedömningar av medicintekniska produkter som TLV 

genomför på förfrågan från medicintekniska produktrådet (MTP-rådet) är en 

grundläggande komponent i ett jämlikt, ordnat och kostnadseffektivt införande av 

nya produkter i hela landet. Det senaste året har regionerna genom MTP-rådet haft 

behov av fler hälsoekonomiska bedömningar än TLV:s uppdrag inom medicinteknik 

är dimensionerat för. I takt med att fler medicintekniska produkter introduceras 

inom hälso- och sjukvården, ökar behovet av att prioritera mellan olika 

interventioner. Vi ser därför att behovet av hälsoekonomiska bedömningar av 

medicintekniska produkter kommer att öka ytterligare jämfört med idag.  

I maj 2025 fick TLV i uppdrag av regeringen att genomföra hälsoekonomiska 

bedömningar av medicintekniska produkter för diagnosticering och behandling av 

cancer i syfte att främja en ändamålsenlig implementering och hantering av dessa 

produkter i vården, vilket är 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 krävs för att 

öka kapaciteten när det gäller att genomföra hälsoekonomiska bedömningar. Vi har 

också inom ramen för uppdraget arbetat med att utveckla myndighetens arbetssätt 

med det långsiktiga målet att öka antalet utredningar inom cancerområdet. Genom 

dessa åtgärder har medicinteknikenheten stärkts upp inför kommande 

arbetsinsatser 2026. 

Under 2025 har vi påbörjat en hälsoekonomisk bedömning av en AI-baserad 

produkt avsedd att användas för riskbedömning och behandlingsval vid 

bröstcancer. Utöver detta har myndigheten genomfört ett antal internationella 

horisontspaningar, samt inlett arbetet med två tematiska horisontspaningar i syfte 

att identifiera nya medicintekniska produkter inom cancerområdet. 

En viktig förutsättning för att svenska patienter på ett jämlikt sätt ska få ta del av 

forskningsframsteg är att regeringen säkerställer att TLV har långsiktiga och 

tillräckliga resurser för att genomföra hälsoekonomiska bedömningar av 

medicintekniska produkter. 
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1 Var vi befinner oss nu 

1.1 Medicintekniska produkter inom 
cancerområdet 

I maj 2025 beslutade regeringen (S2005/00974)1 att ge Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket (TLV) i uppdrag att genomföra hälsoekonomiska 

bedömningar av medicintekniska produkter av relevans vid diagnosticering och 

behandling av cancer i syfte att främja en ändamålsenlig implementering och 

hantering av dessa produkter i vården. Detta är i linje med regeringens initiativ att 

uppdatera den nationella cancerstrategin2. 

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet senast den 31 januari 2026 och 

slutredovisas senast den 31 januari 2027. 

Det övergripande och långsiktiga målet är att vi ska kunna leverera fler 

hälsoekonomiska bedömningar av medicintekniska produkter. För att kunna göra 

det behöver vi samarbeta med både det medicintekniska produktrådet, MTP-rådet, 

och berörda företag.  

Målet för 2025 var därför att planera och förbereda för genomförande av fler 

hälsoekonomiska bedömningar under 2026. Där ingick bland annat arbetet med två 

tematiska horisontspaningar som vi tagit fram tillsammans med MTP-rådet för att 

identifiera produkter som kan komma att ha påverkan på svensk cancervård. Vi har 

också påbörjat arbetet med flera hälsoekonomiska bedömningar inom området. 

TLV har även sett över hur myndigheten kan vidareutveckla och anpassa nuvarande 

format av förstudier och hälsoekonomiska bedömningar. Förbättringarna ska syfta 

till att både möta regionernas ökade behov och att ta hänsyn till de ibland mycket 

komplexa förutsättningar som finns för att genomföra hälsoekonomiska 

bedömningar för vissa medicintekniska produkter, där exempelvis tillgång till data 

är begränsad men där behovet hos vården är stort.  

1.2 Ökat behov av hälsoekonomiska 
bedömningar av medicintekniska produkter 

Det primära syftet med hälsoekonomiska bedömningar är att stödja beslutsfattare 

vid prioritering av vårdens resurser. Vi utför de hälsoekonomiska bedömningarna 

på nationell nivå och ur ett samhällsperspektiv för att uppnå en mer kunskapsstyrd 

och likvärdig användning av medicinteknik i hela landet. Den hälsoekonomiska 

 
1 Regeringskansliet (2025): Uppdrag till Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket att 
genomföra hälsoekonomiska bedömningar av medicintekniska produkter för 
diagnosticering och behandling av cancer 
2 Regeringskansliet (2024): Bättre tillsammans – förslag till en uppdaterad nationell 
cancerstrategi 
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analysen möjliggör en transparens kring en interventions nytta och kostnader. Nya 

interventioner innebär oftast en kostnad för implementering, men kan till följd av 

den ökade nyttan ge besparingar inom andra områden och på längre sikt, jämfört 

med den standardbehandling som interventionen är tänkt att ersätta eller 

kombineras med. 

I takt med att fler medicintekniska produkter introduceras inom hälso- och 

sjukvården, ökar också behovet av att prioritera mellan olika interventioner. 

Medicintekniska produkter är en vital del inom hälso- och sjukvården, och kan 

användas för såväl diagnostik som behandling inom flera områden. I Sverige är 

innovationstakten för medicinteknik hög och nya produkter utvecklas ständigt, 

särskilt inom cancerområdet som i sig omfattar en stor mängd olika sjukdomar. 

Dessutom skiljer sig de teknologier som används vid diagnostik och behandling av 

cancer mycket åt, både när det gäller hur produkterna fungerar och vad de används 

till. Detta ställer höga krav på vården, som vill säkerställa att de begränsade 

resurserna som finns läggs där nyttan är som störst. Här fyller TLV en viktig 

funktion i att kunna möjliggöra hälsoekonomiska bedömningar av nya innovativa 

produkter som stöd för vårdens prioriteringar.  

TLV har redan i nuläget till uppgift att utföra hälsoekonomiska bedömningar av 

både nya medicintekniska produkter och så kallade klinikläkemedel som inte ingår i 

läkemedelsförmånerna och som rekvireras till slutenvården eller upphandlas av 

regionerna. Vi har dock begränsad kapacitet att möta behovet av hälsoekonomiska 

bedömningar som finns från regionerna3 och behöver därför prioritera bland 

förfrågningarna från MTP-rådet. 

Regionernas samverkansmodell ansvarar för nationellt ordnat införande av 

medicinteknik genom bland annat det medicintekniska produktrådet, MTP-rådet. 

MTP-rådet utfärdar nationella rekommendationer om användning av 

medicintekniska produkter baserat på bland annat TLV:s hälsoekonomiska 

bedömningar. Antalet förfrågningar till TLV om att genomföra hälsoekonomiska 

bedömningar för utvalda produkter från MTP-rådet har ökat, från två förfrågningar, 

(varav en produktgruppsutvärdering innehållande flera produkter) under 2024, till 

tolv förfrågningar under 2025. Denna ökning har skett medan vår kapacitet för 

uppdraget förblivit densamma. Det ökade antalet förfrågningar från MTP-rådet 

visar att vårdens behov har vuxit, och för att möta denna utveckling behöver vi 

utökad kapacitet för att kunna genomföra fler hälsoekonomiska bedömningar än 

tidigare. 

  

 
3 TLV (2026): Hälsoekonomiska bedömningar av nya klinikläkemedel med fokus på cancer, 
delrapport från regeringsuppdrag 
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2 Genomfört och pågående arbete 

2.1 Hälsoekonomiska bedömningar 
Under 2025 fick TLV tre förfrågningar från MTP-rådet gällande hälsoekonomiska 

utvärderingar av medicintekniska produkter inom cancerområdet, vilka beskrivs 

nedan. 

2.1.1 Medicinteknisk produkt för riskbedömning av 
bröstcancer 

Vi arbetar för tillfället med en hälsoekonomisk bedömning av produkten Stratipath 

Breast, som tillverkas av det sverigebaserade företaget Stratipath. Produkten 

identifierades inom ramen för den horisontspaning som TLV bistår MTP-rådet 

med, och i februari 2025 fick vi en förfrågan gällande en hälsoekonomisk 

bedömning av produkten från MTP-rådet. 

Stratipath Breast är en svensk innovation som utgörs av en CE-märkt, AI-baserad 

lösning för riskbedömning av bröstcancer genom bildanalys av vävnadssnitt från 

tumörvävnad. Produkten ska användas som ett komplement till andra metoder vid 

kliniska beslut gällande cytostatikabehandling av olika undergrupper av 

bröstcancer. Det övergripande syftet är att undvika över- eller underbehandling 

med cytostatika. 

TLV:s hälsoekonomiska bedömning av Stratipath Breast kommer utgöra en del av 

det kunskapsunderlag som MTP-rådet använder för att ta fram en nationell 

rekommendation om användning till regionerna. 

2.1.2 Medicintekniska produkter för strålskydd vid behandling 
av prostatacancer 

I början av 2025 tog vi emot en förfrågan från MTP-rådet gällande två produkter 

avsedda att användas som strålskydd vid behandling av prostatacancer, SpaceOAR 

(Boston Scientific) respektive Barrigel (Teleflex). Strålbehandling är mycket vanligt 

vid behandling av prostatacancer men kan medföra biverkningar i form av 

strålskador på ändtarm och urinblåsa. Detta påverkar ofta livskvaliteten negativt för 

drabbade patienter. 

De aktuella produkterna har tidigare utvärderats av andra nationella och 

internationella HTA-aktörer. Resultaten av dessa utvärderingar har inte visat 

entydiga resultat varför MTP-rådet önskade se produkterna utvärderade av oss. 

TLV genomförde det inledande arbetet med att undersöka förutsättningarna för 

hälsoekonomiska bedömningar av dessa produkter, och i så fall om de berörda 

företagen var intresserade av att delta med underlag. Det ena företaget avböjde 

medverkan (Boston Scientific) och det andra (Teleflex) hade inte möjlighet att 
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inkomma med underlag inom vår tidsram. Därför avslutades arbetet med de 

hälsoekonomiska bedömningarna och ärendena avskrevs. Produkterna kan komma 

att bli aktuella för utvärdering längre fram om MTP-rådet anser att sådan 

hälsoekonomisk bedömning fortsatt skulle vara aktuell om företagens 

förutsättningar för att medverka förändras. 

2.2 Horisontspaning 
TLV bedriver horisontspaning för att få en översikt över vilka medicintekniska 

produkter som är på väg in på marknaden. Det är en framtidsspaning som 

identifierar medicintekniska produkter som kan vara av intresse för 

hälsoekonomiska bedömningar. Information om nya medicintekniska produkter 

hämtas från olika kanaler, till exempel genom nationell och internationell 

horisontspaning, tips från företag samt tematiska horisontspaningar riktade mot 

specifika områden. Horisontspaningarna presenteras löpande för MTP-rådets 

beredningsgrupp. 

2.2.1 Nationell och internationell horisontspaning 

Under året har vi fortsatt arbetet med nationell och internationell horisontspaning 

för att stödja MTP-rådet i arbetet med att avgöra vilka hälsoekonomiska 

bedömningar som är mest angelägna att utföra. 

2.2.2 Tematisk horisontspaning 

I augusti 2025 deltog vi tillsammans med MTP-rådet på ett möte med 

samverkansgruppen för regionala cancercentrum (RCC). Under mötet presenterade 

vi detta regeringsuppdrag och inhämtade synpunkter från den rådgivande 

samverkansgruppen om vilka områden som är angelägna för dagens cancervård. 

Baserat på information från detta möte och i dialog med MTP-rådet formulerade vi 

två teman för riktade horisontspaningar, där syftet var att identifiera nya 

medicintekniska produkter inom cancerområdet som kan bli föremål för 

hälsoekonomisk bedömning av TLV. Att de två produktområdena har tagits fram i 

samråd med RCC och MTP-rådet säkerställer att de är ändamålsenliga för aktuell 

cancervård i Sverige. 

De tematiska horisontspaningarna skickades ut till flera aktörer i fältet under 

oktober och november, 2025, vilka erbjöds att återkomma till oss med tips om 

produkter innan december, 2025. Nedan följer en beskrivning av de två tematiska 

horisontspaningarna. 

Digital bilddiagnostik 

Denna horisontspaning skickades ut med målsättningen att identifiera nya 

medicintekniska produkter inom digital bilddiagnostik. Teknologin utgörs av 

maskinell och/eller automatisk granskning av bilder, med fokus på radiologi och 

patologi inom cancer. Produkter som innebär AI-stöd var av särskilt intresse. 
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Behandling av cancer 

Denna horisontspaning skickades ut i syfte att identifiera nya medicintekniska 

produkter som ingår i behandling av enskilda cancersjukdomar. Även produkter 

som används vid lokal behandling av enskilda tumörer var av särskilt intresse. 

2.3 Förbättringsarbete på temat förenkling 
Under hösten 2025 genomförde vi en större workshop i syfte att förenkla det 

inledande arbetet vid hälsoekonomiska bedömningar, där utrednings omfattning 

definieras. Vi har tagit fram konkreta åtgärder för att tydliggöra processen, minska 

onödig arbetsbelastning och stress, samt att göra enhetens arbetssätt enklare och 

mer effektivt. Under 2026 avser vi ta fram handlingsplaner och implementera dessa 

åtgärder i dialog med MTP-rådet. 

2.4 Förstärkning av enheten 
Vi har under hösten rekryterat två hälsoekonomer till medicinteknikenheten, vilka 

delvis kommer vara aktiv inom uppdraget. Även en samordnare har tillsatts för att 

koordinera enhetens ärenden och tillse att de processer och arbetssätt som används 

är effektiva och harmoniserade med övrig 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 Hälsoekonomiska bedömningar 

Vi planerar att färdigställa och expediera den hälsoekonomiska bedömningen av 

Stratipath Breast innan sommaren 2026. Den kommer då utgöra en del av MTP-

rådets kunskapsunderlag inför att ta fram en nationell rekommendation om 

användning till regionerna. 

Resultaten från de tematiska horisontspaningarna kommer sammanställas i början 

av 2026 och därefter presenteras för MTP-rådet. Målsättningen är att ett antal 

intressanta medicintekniska produkter identifieras i dessa resultat och på förfrågan 

från MTP-rådet kan bli aktuella för hälsoekonomisk bedömning hos TLV under 

2026 – 2027. 

Resultaten från den tematiska horisontspaningen kommer även delas med 

samverkansgruppen för RCC. 

3.1.2 Resurs- och kapacitetsförstärkning 

Under 2026 kommer vi ta fram handlingsplaner för de förbättrande åtgärder som 

identifierades i den förenklingsworkshop som hölls under 2025, samt implementera 

dessa under 2026 – 2027. 

Vi avser också att slutföra rekryteringen av en medicinsk utredare under första 

delen av 2026. 

3.2 Efterfrågan på utvärderingar ökar 
De senaste tre åren har vi genomfört 3–4 hälsoekonomiska bedömningar per år, 

vilket har motsvarat antalet förfrågningar från MTP-rådet relativt väl. Inför år 2026 

har TLV mottagit mer än det dubbla antalet förfrågningar om hälsoekonomiska 

bedömningar, samt fler förfrågningar om att genomföra förstudier inom olika 

områden och horisontspaning. Det är därför högst troligt att efterfrågan kommer 

fortsätta öka även bortom 2026. Dessutom omfattas medicintekniska produkter av 

många olika typer av produktområden och teknologier, vilket gör att utredningarna 

ofta har en komplex karaktär i fråga om underlag och handläggning. Sammantaget 

innebär det att handläggningstiderna från när en förfrågan inkommit till när en 

hälsoekonomisk bedömning är färdigställd kommer att öka. 

Regeringsuppdraget till TLV innebär en möjlighet till resurs- och 

kapacitetsförstärkning hos TLV för att göra hälsoekonomiska bedömningar i fråga 

om medicintekniska produkter. En stärkt kapacitet ger myndigheten bättre 

förutsättningar att följa den snabba utvecklingen på medicinteknikområdet. 
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Ytterligare en viktig förutsättning för detta arbete är att upprätthålla och utveckla 

vårt goda samarbete med regionerna, vilket möjliggörs genom det löpande 

förbättringsarbete vi inlett. 

De hälsoekonomiska bedömningar av medicintekniska produkter som TLV gör är 

en nödvändig förutsättning för att stötta regionernas arbete med att patienter ska få 

tillgång till nya, effektiva behandlingar på ett jämlikt sätt över landet. Det gäller 

inom cancerområdet men också för andra svåra sjukdomar och tillstånd. 

3.3 Långsiktiga förutsättningar behövs 
För att säkerställa att vi kan fortsätta producera hälsoekonomiska bedömningar i 

den takt som är nödvändig för att möta det ökade behovet i regionerna och inom 

vården, behöver vår kapacitet öka genom att utökade medel fortsatt tillförs till 

myndighetens uppdrag att genomföra hälsoekonomiska bedömningar av 

medicintekniska produkter.  
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