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BESLUT 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att läkemedlet Calquence ska ingå i 
läkemedelsförmånerna för ytterligare ett användningsområde från och med 15 juli 2025 till 
priserna som står i tabellen nedan. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer det 
alternativa försäljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inköpspris). Beslutet 
gäller med följande förmånsbegränsning och villkor. 
 
Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP1 (SEK) 
Calquence Filmdragerad tablett 100 mg 60 st. 098276 51 557,85 52 857,85 

 
Förmånsbegränsning 
Subventioneras endast för behandling av patienter med recidiverande eller refraktärt  
mantelcellslymfom som inte tidigare har behandlats med BTK-hämmare. 
 
Upplysning 
Genom detta beslut är subventionen för Calquence förenad med följande sammanlagda  
förmånsbegränsning. 
 
Subventioneras endast för vuxna patienter 
1) för behandling i monoterapi av tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL) med 
17p-deletion/TP53-mutation,  
2) för behandling i monoterapi av tidigare obehandlad KLL med omuterad IGHV eller 
kromosomavvikelse; 11q-deletion,  
3) för behandling i monoterapi av patienter med KLL som fått minst en tidigare behandling, 
samt  
4) för behandling av patienter med recidiverande eller refraktärt mantelcellslymfom som inte 
tidigare har behandlats med BTK-hämmare. 
 
Villkor 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående förmånsbegränsning i all sin 
marknadsföring och annan information om läkemedlet. 
  
 
 

 
1 Apotekens utförsäljningspris 
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ANSÖKAN 
Calquence ingår sedan den 1 juni 2023 i läkemedelsförmånerna med förmånsbegränsning.  
 
Företaget har den 4 april 2025 ansökt om ett utökat användningsområde för Calquence inom 
läkemedelsförmånerna på så sätt att läkemedlet även ska subventioneras för behandling av 
vuxna patienter med recidiverande eller refraktärt mantelcellslymfom för patienter som inte 
tidigare har behandlats med Brutons tyrosinkinas (BTK)-hämmare.  
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med en jämförelse mot läkemedlet 
Imbruvica avseende medicinsk effekt och kostnader.  
 

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

• Företaget har visat att Calquence har jämförbar effekt med det kliniskt relevanta och 
mest kostnadseffektiva jämförelsealternativet. 
 

• Behandlingskostnaden för Calquence överstiger inte motsvarande kostnad för 
jämförelsealternativet. TLV har vid denna bedömning tagit hänsyn till innehållet i 
sidoöverenskommelserna för Calquence och jämförelsealternativet. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset om läkemedlets 
användningsområde fortsatt begränsas (förmånsbegränsning) och om TLV:s beslut förenas 
med villkor i enlighet med 11 § förmånslagen.  
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
Läkemedlet Calquence 
Mantelcellslymfom är en aggressiv cancersjukdom som utgår från en sorts vita blodkroppar 
(B-lymfocyter) i mantelzonen i lymfkörtlarna. Sjukdomen drabbar vanligast lymfkörtlar men 
kan även förekomma i andra organ. Läkemedlet Calquence är ett cancerläkemedel som är 
avsett för behandling av vuxna patienter med mantelcellslymfom när deras sjukdom har 
kommit tillbaka (recidiverande) eller när tidigare behandling inte har fungerat (refraktär) 
och som inte tidigare har behandlats med en hämmare av så kallad Brutons tyrosinkinas 
(BTK).   
 
Brutons tyrosinkinas är ett specifikt protein i kroppen som spelar en viktig roll i B-
lymfocytens funktion. BTK hjälper B-lymfocyterna att överleva och föröka sig genom att 
överföra signaler inuti cellerna. Vid mantelcellslymfom blir BTK överaktivt, vilket gör att 
cancercellerna kan växa och sprida sig okontrollerat.   
 
Calquence, som innehåller den aktiva substansen akalabrutinib, är en BTK-hämmare. 
Calquence blockerar BTK:s aktivitet, vilket hindrar cancercellerna från att överleva och dela 
på sig. Genom att blockera BTK kan Calquence bromsa sjukdomens utveckling.  
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Imbruvica är relevant jämförelsealternativ till Calquence  
TLV bedömer, i likhet med företaget, att Imbruvica utgör det relevanta jämförelsealternativet 
till Calquence för patienter med recidiverande eller refraktärt mantelcellslymfom som inte 
tidigare har behandlats med BTK-hämmare. 
 
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.   
 
Enligt nationella vårdprogrammet för mantelcellslymfom rekommenderas Imbruvica för 
behandling av samma patientpopulation som Calquence för aktuellt användningsområde. 
Imbruvica subventioneras sedan år 2022 för behandling av den aktuella patientpopulationen. 
TLV anser därför att Imbruvica uppfyller kraven för klinisk relevans och kostnadseffektivitet 
för att utgöra relevant jämförelsealternativ till Calquence.  
 
Företaget har visat att Calquence har jämförbar effekt med Imbruvica 
TLV bedömer att Calquence och Imbruvica har jämförbar effekt vad gäller det 
användningsområde ansökan avser.   
 
Företagets kliniska underlag för denna ansökan baseras på en fas II klinisk studie, ACE-LY-
004, i vilken alla deltagarna fick samma behandling (enkelarmad) och där både de 
behandlande läkarna och patienterna visste vilken behandling patienterna fick (öppen). 
Studien genomfördes på flera olika platser i syfte att undersöka hur effektiv och säker 
behandlingen är för aktuell patientpopulation.  
 
I nuläget finns det inga kliniska studier som direkt jämför effekten och säkerheten av 
Calquence och Imbruvica för aktuellt användningsområde. Företaget har därför analyserat 
effekt och säkerhet av Calquence i jämförelse med Imbruvica med indirekta jämförelser med 
resultat från separata studier. Företaget har skattat den relativa effekten mellan Calquence 
och Imbruvica initialt i form av en naiv jämförelse i vilken man jämför de båda läkemedlens 
effekt rakt av, och sedan i form av en matchad justerad indirekt jämförelse (MAIC) i vilken 
man jämför de båda läkemedlens resultat från olika studier med statistiska metoder som tar 
hänsyn till olikheter mellan studierna.  
 
För den naiva jämförelsen användes resultat för Calquence från studien ACE-LY-004 och för 
Imbruvica från studien PCYC-1104, en enkelarmad fas II klinisk studie. För att hitta 
relevanta artiklar till MAIC analysen genomförde företaget en systematisk litteratursökning 
som identifierade tre relevanta studier för Imbruvica (PCYC-1104, SPARK och RAY).  
 
I MAIC användes individuella patientdata från ACE-LY-004 och sammanslagna patientdata 
från de tre studierna för Imbruvica. De effektmått som beaktades i MAIC var tiden för hur 
länge en patient lever utan att sjukdomen förvärras (progressionsfri överlevnad), tiden för 
hur länge patienten lever efter påbörjad behandling (total överlevnad) och biverkningar. 
Företaget anser att resultaten från MAIC visar att Calquence har numeriskt bättre 
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progressionsfri överlevnad och total överlevnad, samt att behandling med Calquence ger 
statistiskt signifikant färre händelser av grad ≥ 3 biverkningarna förmaksflimmer och ett 
tillstånd där patienten har för få blodplättar (trombocyter) i blodet (trombocytopeni).  
 
Indirekta jämförelser är generellt förknippade med höga osäkerheter och kan inte uppnå 
samma evidensgrad som direkt jämförande studier. TLV har i tidigare utvärdering av 
Calquence jämfört med Imbruvica (dnr 2984/2020, 4100/2022 och 4132/2022) bedömt att 
det inte finns någon tydlig evidens för att effekten av någon av behandlingarna är överlägsen 
den andra. Utifrån företagets indirekta jämförelser av Calquence och Imbruvica för aktuellt 
användningsområde bedömer TLV att behandlingseffekten av Calquence och Imbruvica hos 
aktuell patientpopulation kan betraktas som jämförbar.  
 
Behandlingskostnaderna för Calquence överstiger inte motsvarande kostnader för 
Imbruvica 
Regionerna har sedan tidigare tecknat sidoöverenskommelser med de två företagen som 
marknadsför Calquence respektive Imbruvica. Sidoöverenskommelsena innebär att 
kostnaderna för användning av Calquence och Imbruvica inom läkemedelsförmånerna 
minskar. 
 
TLV har tillfört sidoöverenskommelserna för Calquence och Imbruvica till detta ärende. Av 
sidoöverenskommelserna framgår att företagen ska betala återbäring till regionerna 
motsvarande skillnaden mellan AUP och läkemedlens kostnad efter återbäring.  
 
TLV:s kostnadsjämförelse visar att läkemedelskostnaden för Calquence inte överstiger 
läkemedelskostnaden för Imbruvica, med hänsyn tagen till gällande sidoöverenskommelser 
för respektive läkemedel. 
 
Företaget har gjort en analys av kostnaden för behandling av biverkningar. Enligt den 
indirekta jämförelsen (MAIC) var biverkningarna färre med Calquence än med Imbruvica. 
Företaget har beräknat en förväntad kostnad för biverkningar överstigande grad 3 som är 
lägre än motsvarande kostnad för Imbruvica. Kostnaderna för biverkningar är små i 
jämförelse med läkemedelskostnaderna. 
 
TLV bedömer att den sammantagna behandlingskostnaden för Calquence inte överstiger 
behandlingskostnaden för Imbruvica.  
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), docenten 
Emelie Heintz, överläkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg, 
läkemedelschefen Maria Landgren, biträdande professor Martin Henriksson, 
forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kälvemark Sporrong. Ärendet har 
föredragits av seniora medicinska utredaren Mirjana Poljakovic. I den slutliga 
handläggningen har även seniora hälsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Åsa Levin 
medverkat.  
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 Staffan Bengtsson 

Mirjana Poljakovic 

 
 
 
HUR MAN ÖVERKLAGAR 
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet.  
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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) 
 
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.) 
 
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)  
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