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Ansökan om prishöjning inom läkemedelsförmånerna  
 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets beslut  
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket avslår ansökan om prishöjning inom 
läkemedelsförmånerna för följande läkemedel. 
 
Namn Form Styrka Förp. Varunr. 

Sotalol Viatris Tablett 40 mg Burk, 100 tabletter (dosdispensering) 047159 
 
 

Ärendet  
Viatris AB (företaget) har den 2 januari 2025 ansökt om att det fastställda inköpspriset för 
Sotalol Viatris, burk för dosdispensering, ska höjas, se bilaga 2.   
 
Till stöd för ansökan har företaget motiverat skälen för prishöjning. 
  

Skälen för beslutet  

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

 

• Patienter riskerar inte att stå utan alternativa behandlingar av liknande slag om 
ansökt förpackning försvinner från den svenska marknaden. Utöver ansökt 
förpackning tillhandahålls Sotalol Viatris, 40 mg, inom läkemedelsförmånerna i en 
blisterförpackning som inte har någon pågående eller kommande restsituation 
inrapporterad till Läkemedelsverket.  

 
TLV bedömer att det första kriteriet i Läkemedelsförmånsnämndens allmänna råd om 
grunder för prishöjningar på läkemedel (LFNAR 2006:1) inte är uppfyllt och att den ansökta 
prishöjningen därmed inte är rimlig att bevilja enligt 15 § lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. (nedan förmånslagen).  

 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilaga 1. 
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Vilka kriterier behöver vara uppfyllda för en prishöjning? 
För att TLV ska bevilja en prishöjning för ett läkemedel ska läkemedlet vara ett angeläget 
behandlingsalternativ eftersom det används för att behandla ett icke bagatellartat tillstånd 
som innebär risker för patientens liv och framtida hälsa. Det ska också finnas patienter som 
riskerar att stå utan alternativa behandlingar av liknande slag om läkemedlet försvinner från 
den svenska marknaden. Vidare ska det finnas en stor risk att läkemedlet försvinner från den 
svenska marknaden om prishöjningen inte beviljas. Dessa krav framgår av de allmänna råden 
(LFNAR 2006:1). Med uttrycket ”försvinner från den svenska marknaden” i de allmänna 
råden avses enligt TLV att läkemedlet lämnar läkemedelsförmånerna. 
 
Inom ramen för en prishöjningsansökan bedömer TLV också om det ansökta priset framstår 
som rimligt. Det är en förutsättning för att ett läkemedel ska omfattas av 
läkemedelsförmånerna enligt 15 § förmånslagen. 
 
 
Sotalol Viatris är ett angeläget behandlingsalternativ  
Sotalol Viatris innehåller det verksamma ämnet sotalol som tillhör läkemedelsgruppen 
betablockerare. Sotalol motverkar störningar i hjärtrytmen genom att påverka hjärtats 
elektriska impulser. Sotalol Viatris används för att behandla olika typer av störningar i 
hjärtats rytm. 
 
TLV bedömer att Sotalol Viatris används för att behandla icke bagatellartade tillstånd och att 
läkemedlet därmed är ett angeläget behandlingsalternativ. 
 

 
Det finns inte patienter som riskerar att stå utan alternativ behandling om Sotalol 
Viatris, burk för dosdispensering, försvinner från läkemedelsförmånerna 
Ansökt förpackning av Sotalol Viatris är en burk för dosdispensering på dosapotek. Sotalol 
Viatris 40 mg tillhandahålls även i en blisterförpackning med 100 tabletter.  
 
Sotalol Viatris 40 mg har brytningstillstånd för maskinell dosdispensering, vilket innebär att 
läkemedlet får ompackas maskinellt i så kallade dospåsar för enskilda patienter. Enligt 
Läkemedelsverket gäller ett brytningstillstånd för maskinell dosdispensering för läkemedlet 
och inte för en specifik förpackning. Ett brytningstillstånd för ett läkemedel gäller alltså både 
för blisterförpackning och burk. 
 
Företaget har angett att en prishöjning behövs för att kunna fortsätta att tillhandahålla 
ansökt förpackning. Vidare har företaget uppgett att förpackningstypen burk är att föredra 
för dosapoteken framför blisterförpackning för att dosdispensering ska kunna ske på ett 
effektivt sätt. Alternativet att inte tillhandahålla burk för dosdispensering innebär enligt 
företaget att dosapoteken hänvisas till alternativa blisterförpackningar. Det kommer enligt 
företaget medföra en sänkt effektivitet och ökad produktionskostnad för dosapoteken.  
 
TLV har tagit del av information om restanmälningar för Sotalol Viatris via 
Läkemedelsverkets tjänst Sök restanmälda läkemedel. TLV kan konstatera att ansökt 
förpackning var restanmäld från 20 april 2023 till 1 mars 2024 och att blisterförpackningen 
under den perioden fanns tillgänglig och hade ökad försäljning jämfört med motsvarande 
period året innan. För blisterförpackningen av Sotalol Viatris 40 mg finns inte några 
pågående eller kommande restsituationer som är anmälda till Läkemedelsverket.  
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Mot denna bakgrund bedömer TLV att blisterförpackningen av Sotalol Viatris 40 mg är ett 
tillgängligt behandlingsalternativ till ansökt förpackning. Därmed anser TLV att det inte 
finns patienter som riskerar att stå utan behandlingsalternativ av liknande slag om ansökt 
förpackning försvinner från läkemedelsförmånerna. I bedömningen av prishöjningsansökan 
tar TLV inte hänsyn till kostnader eller arbetssätt för dosapoteken vid eventuellt byte från 
burk till blisterförpackning. Eftersom ansökan inte uppfyller det första kriteriet i 
myndighetens allmänna råd (LFNAR 2006:1) har TLV inte prövat om det föreligger en stor 
risk att den ansökta förpackningen försvinner från den svenska marknaden.  
 
TLV har den 20 februari 2025 skickat företaget en preliminär bedömning att avslå ansökan. 
Företaget har inte återkommit med några synpunkter på det. 
 
Sammantaget bedömer TLV att det första kriteriet i Läkemedelsförmånsnämndens allmänna 
råd om grunder för prishöjningar på läkemedel (LFNAR 2006:1) inte är uppfyllt och att 
prishöjningen därmed inte är rimlig att bevilja enligt 15 § förmånslagen. Ansökan ska därför 
avslås.  
 
Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Ärendet har föredragits av 
medicinska utredaren Jessica Simón Kristiansen. I den slutliga handläggningen har även 
juristen Nadia Issa medverkat. 
 

 

 

Så överklagar man 
Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni överklaga beslutet till 
Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box 
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fått överklagandet inom tre 
veckor från den dag då ni fick del av beslutet. Om ni lämnar in överklagandet för sent 
kommer det inte att prövas.  
 
I överklagandet ska ni ange vilket beslut som överklagas och på vilket sätt det ska ändras. Om 
TLV ändrar det beslut som överklagats överlämnar TLV även det nya beslutet till 
förvaltningsrätten. Överklagandet omfattar även det nya beslutet.  
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      Bilaga 1 
 

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]). 
 
En fråga om ändring av ett tidigare fastställt inköpspris eller försäljningspris får, förutom på 
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten på begäran av den som marknadsför 
läkemedlet eller varan, en region eller den som enligt föreskrifter som har meddelats med 
stöd av 8 § andra stycket har ansökt om att läkemedlet ska ingå i förmånerna. (13 § 
förmånslagen). Sökanden ska visa att villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och 
lägga fram den utredning som behövs för att fastställa inköpspris och försäljningspris 
 
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). 
 
 
I Läkemedelsförmånsnämndens allmänna råd (LFNAR 2006:1) om grunder för 
prishöjningar på läkemedel anges att möjligheten till prishöjning som regleras i 13 § 
förmånslagen ska tillämpas restriktivt och om det finns särskilda skäl. 
Prishöjningsansökningar kan enligt de allmänna råden bara beviljas om följande 
förutsättningar är uppfyllda: 
1. Det läkemedel som ansökan avser är ett angeläget behandlingsalternativ därför att det 
används för att behandla ett icke bagatellartat tillstånd som innebär risker för 
patientens liv och framtida hälsa. Det finns patienter som riskerar att stå utan 
alternativa behandlingar av liknande slag om läkemedlet försvinner från den svenska 
marknaden.  
2. Det finns stor risk att läkemedlet försvinner från den svenska marknaden (eller att 
tillgången kraftigt minskar), om prishöjningen inte beviljas. 
 


