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

TLV:s vision dr mesta majliga hélsa for skattepengarna.

Citera girna Tandvards- och likemedelsformansverkets rapporter, men glom inte
att uppge killa: Rapportens namn, ar, Tandvérds- och likemedelsforméansverket.
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Forord

Tandvérds- och lakemedelsforméansverket, TLV, ska verka for en dandamaélsenlig och
kostnadseffektiv ladkemedelsanvindning och tandvard, god tillganglighet till
lakemedel i samhaillet och en vil fungerande apoteksmarknad.

Regeringen gav i april 2026 Likemedelsverket och TLV i uppdrag att analysera
mojligheterna att stirka tillgdngen till transdermala formuleringar av
Ostrogenlikemedel, det vill siga likemedel som tas upp genom huden, utifran den
l&ngvariga brist som i dag rader pa dessa likemedel.

I den hir rapporten presenteras vilka atgiarder TLV har genomfort som kan bidra
till starkt tillgang till dessa likemedel. Genom denna rapport slutredovisas
uppdraget.

Arbetsgruppen har bestétt av enhetscheferna Jenny Carlsson, Eva Ridley och Ulrika
Ternby.

Magnus Thyberg
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Det har lange varit brist pa transdermala 6strogenldkemedel, det vill siga 1akemedel
som tas upp genom huden, till exempel pléster, gel och spray. Det beror framfor allt
pa att efterfragan globalt har okat kraftigt, samtidigt som tillverkarna har begransad
kapacitet att producera och leverera likemedlen. Nar en viss produkt tar slut
behover forskrivare och patienter byta till andra behandlingsalternativ, vilket leder
till att &ven de lakemedlen snabbt tar slut.

Inom ramen for regeringens uppdrag har TLV analyserat om det finns behov av mer
information om regelverket for subvention och prissattning samt mojligheterna att
starka tillgangen till transdermala 6strogenlikemedel.

Nir det giller likemedelsforetagens kunskap om regelverket bedomer TLV att de
foretag som siljer lakemedel i Sverige har god kunskap om hur de kan anséka om
subvention, pris och prishéjningar. Foretagen ar i regel vil insatta i regelverket och
har 16pande kontakt med TLV. Under de senaste dren har myndigheten ocksa
genomfort informationsinsatser, haft dialogméten och fortydligat riktlinjer och
handbdcker for att gora regelverket tydligare

Myndigheten har tillsammans med Likemedelsverket etablerat arbetssétt for att
skyndsamt hantera drenden som kan bidra till att stdrka tillgéngen till likemedel
vid bristsituationer.

For att starka lakemedelstillgdngen har TLV under de senaste aren utvecklat flera
arbetssitt och regelverk. Bland annat har mojligheterna att bevilja prishojningar
forbattrats, takpriser har hojts och nya bestimmelser inforts for att hantera
situationer da det finns risk for ladkemedelsbrist. 1 oktober 2026 tradde ytterligare
forandringar i kraft som underlattar prishojningar och gor det enklare for
lakemedel med etablerade aktiva substanser att omfattas av l1ikemedelsforménerna.

TLV:s samlade bedomning ar att foretagens kunskap om TLV:s regelverk ar god,
och att TLV:s information nar ut. Vi ser inte att ytterligare information om
regelverket leder till f6rbattrad tillgang till transdermala Gstrogenldakemedel.
Myndigheten bedémer inte heller att det finns ytterligare dtgarder inom TLV:s
ansvarsomrade som kan forbéttra situationen utover de atgiarder som redan har
genomforts. En langsiktigt forbattrad tillgang beror i stor utstrackning pa
utvecklingen pa den internationella marknaden.
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Summary

The Swedish government has given the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
(TLV) the assignment to examine the possibilities for enhancing access to
transdermal oestrogen preparations, in view of the prolonged shortage of such
medicines.

There has long been a shortage of transdermal oestrogen medicines, that is,
medicines that are absorbed through the skin, such as patches, gels and sprays. This
is primarily due to a sharp increase in global demand, while manufacturers have
limited capacity to produce and supply these medicines. When a particular product
becomes unavailable, prescribers and patients switch to alternative treatments,
which in turn causes those medicines to be depleted rapidly as well.

As part of the assignment, TLV has analysed whether there is a need for further
information about the regulatory framework governing reimbursement and pricing,
as well as opportunities to strengthen the availability of transdermal oestrogen
medicines.

With regard to pharmaceutical companies' knowledge of the existing regulatory
framework, TLV assesses that companies marketing medicines in Sweden have a
good understanding of how to apply for reimbursement, pricing decisions and price
increases. Companies are generally well acquainted with the framework and
maintain regular contact with TLV. In recent years, TLV have also undertaken a
range of information activities, held stakeholder dialogue meetings, and clarified
guidelines and handbooks in order to make the framework easier to understand.

Together with the Medical Products Agency, TLV has established working
procedures in order to achieve increased access to medicines promptly in the event
of shortages.

In recent years, TLV has developed several approaches and regulatory measures
aimed at strengthening the supply of medicines. These include improved
opportunities for granting price increases, increases in price ceilings, and the
introduction of new provisions to address situations where there is a risk of
medicine shortages. On 1 October 2026, further changes entered into force to
facilitate price increases and make it easier for medicines containing well-
established active substances to be included within the pharmaceutical benefits
scheme.

TLV's overall assessment is that pharmaceutical companies have a good
understanding of TLV's regulatory framework and that the information provided by
TLV is reaching its intended audience. We do not consider that providing further
information about the framework would improve the availability of transdermal
oestrogen medicines. Nor does the Agency assess that there are any additional
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measures within TLV's remit that could improve the situation beyond those that
have already been implemented. In the longer term, improved availability will
depend primarily on developments in the international market.
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1 TLV har fatt i uppdrag att
sakerstalla forbattrad tillgang till
ostrogenlakemedel

Regeringen har gett Likemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsforménsverket, TLV i uppdrag att analysera mdjligheterna att starka
tillgdngen till transdermala formuleringar av 6strogenlidkemedel utifran den
langvariga brist som i dag rader pa dessa lakemedel.!

TLV ska inom ramen for uppdraget analysera behovet av ytterligare information om
regelverket for hur likemedelsféretag kan ansoka om att inga, kvarsta eller soka pa
nytt om att inga i l1akemedelsférmanen.

Myndigheterna ska undersoka mojligheten att fraimja en 6kning av antal foretag
som innehar forsaljningstillstand for transdermala 6strogenlikemedel samt valjer
att marknadsfora sitt ldkemedel i Sverige. De ska ocksa underséka majligheten att
framja parallellhandel av dessa produkter.

Myndigheterna ska 16pande informera Regeringskansliet om uppdragets utférande.
Mpyndigheterna ska senast den 30 oktober 2026 ldmna varsin slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet.

1 Regeringskansliet, Uppdrag till Likemedelsverket och Tandvdards- och
ldkemedelsformdnsverket att sdkerstdlla forbdttrad tillgang till ostrogenlikemedel, 2026,
diarienummer: S2026/00899.
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2 Tillgangen till transdermala
ostrogenlakemedel har under en
langre tid varit begransad

Under flera ar har det varit brist pa 6strogenldkemedel som tas upp genom huden,
sa kallade transdermala liakemedel.2 Efterfragan pa dessa lidkemedel har 6kat
kraftigt, bade i Sverige och internationellt. Enligt Likemedelsverket hinner inte
tillverkarna producera och leverera i den takt som behovs vilket har lett till
bristsituationer savil i Sverige som globalt.3 I Sverige har Socialstyrelsen
uppdaterat sina riktlinjer vad géller 6strogenbehandling vid klimakteriebesvir.4 De
nya riktlinjerna rekommenderar en mer omfattande forskrivning av dessa
ldkemedel 4n tidigare. Detta har medf6rt en 6kad efterfragan i Sverige. Ménga
andra lander har ocksa dndrat behandlingsrekommendationer, med en 6kad
efterfrdgan som foljd.

2.1 Problem med tillgangen till ett lakemedel far
foljdeffekter for andra lakemedel

Under flera ar har det varit &terkommande problem med tillgéngen till
Ostrogenplastret Estradot. Nar Estradot inte finns tillgdngligt 6kar efterfrdgan pa
andra o6strogenldkemedel, som spray och gel. Det paverkar i sin tur dven tillgdngen
till dessa alternativ. Sedan mitten av mars 2026 ir det begréansad tillgang pa
Lenzetto spray, och den situationen vintas paga till arsskiftet 2026/2027. Aven
ostrogengelerna Estrogel och Divigel ar restanmailda. En restanmaélan innebar att
foretag har anmalt till Likemedelsverket att de inte kan tillhandahéalla den méngd
som efterfragas i Sverige. Foretagen uppger att leveranser kommer 16pande, men att
de sannolikt inte kommer att ticka hela behovet.5

2 Likemedelsverket, sok anmélda forsiljningsuppehéll, sokord: estradiol
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/lakemedelstillganglighet/sok-anmalda-

forsaljningsuppehall?substName=estradiol &shortageStatus=1,2,3&cessationStatus=1,
260922

3 FDA, FDA Update on Estradiol Transdermal Patch Availability | FDA, 20260925

4 Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer 2026, bilaga Klimakteriebesvar.
https://www.socialstyrelsen.se/contentassets/df3afefcoc2a4803a3ce7d236¢c4e1ca5/2026-4-
10199-kunskapsunderlag.pdf, 260925

5 Lakemedelsverket, sok anmalda férsaljningsuppehall, sokord: estradiol
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-

forskrivning/forskrivning /lakemedelstillganglighet/sok-anmalda-

forsaljningsuppehall?substName=estradiol&shortageStatus=1,2,3&cessationStatus=1,
260922


https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och
https://www.socialstyrelsen.se/contentassets/df3afefc9c2a4803a3ce7d236c4e1ca5/2026-4
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och
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2.2  Tillgang till 6strogenlakemedel inom
lakemedelsformanerna

Det finns i dag flera olika Ostrogenlikemedel som omfattas av
ldkemedelsformanerna. Det finns bland annat tabletter i olika styrkor, plaster i olika
styrkor, gel samt olika lokalverkande vaginalinldgg och vaginalkramer. Bland dessa
ar det bara tabletter som har haft en stabil tillgdng de senaste ren. Alla de
transdermala lakemedlen har haft kortare eller langre restperioder.

Det finns en restproblematik for saidana lidkemedel bade inom och utanfor
lakemedelsforménerna. TLV ser att det finns pagéende restsituationer bade pa
ldkemedel dar Sverige har ett hogt pris jamfort med andra lander, och i fall dér det
svenska priset ar lagt i jamforelse. Restproblematiken &r darmed inte tydligt
kopplad till prissattningen av likemedel inom likemedelsforméanerna.

2.2.1  Ostrogenlakemedel pa licens

Vid restproblem med ett likemedel kan Likemedelsverket besluta om ett tillfalligt
tillstand for att sélja en ldkemedelsférpackning som inte moter kraven pa markning
och bipacksedlar (s.k. dispens) eller bevilja forséljning av lakemedel som inte ar
godkinda i Sverige (s.k. licensldkemedel). Bade Likemedelsverket och TLV har
uppmarksammat att forskrivningar av transdermala Gstrogener pa licens har 6kat
under det senaste aret. Nar licenslakemedel forskrivs pa recept till en
formansberattigad person ingar de alltid i lidkemedelsférménerna, oavsett vilket pris
produkten har.¢ TLV har mdjlighet att om det finns sérskilda skél faststilla ett
hogsta tillatet inkopspris for ett licenslakemedel inom lakemedelsformanerna.” TLV
har hittills inte fattat nagot sadant beslut. TLV har i uppdrag av regeringen att
genomfora en kartlaggning av regelverk och kostnader for bland annat
licenslakemedel i ladkemedelsforméanerna.® Det uppdraget delredovisades i
december 2025 och ska slutredovisas i december 2026.

Licensforskrivning ar ibland en nédviandig 16sning vid bristsituationer nar
patienters medicinska behov inte kan tillgodoses med godkianda ladkemedel. Om
licensldakemedel i 6kad utstriackning anvinds som ett 1angsiktigt alternativ till
godkinda likemedel finns dock en risk att incitamenten for foretag att ansoka om
godkinnande och marknadsfora likemedel i Sverige forsvagas. Det kan pa sikt
paverka tillgdngen till 1ikemedel som har genomgéatt en regulatorisk provning och
som kan omfattas av lakemedelsforménerna efter en bedomning av likemedlets
kostnadseffektivitet.

Eftersom priserna for licenslakemedel inte provas av TLV pa samma sitt som for
godkinda likemedel som ingéar i likemedelsforménerna kan en 6kad anvindning av

616 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

7 6 § Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licensldkemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention.

8 Regeringskansliet, Regleringsbrev for budgetdret 2025 avseende Tandvdrds- och
ldkemedelsformdnsverket diarienummer: S2025/01232
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licensldakemedel leda till hogre 1akemedelskostnader for savil patienter som
samhillet. TLV bedomer att atgarder som stirker tillgangen till godkdnda
ldkemedel i regel 4r mer andamalsenliga dn en utveckling dar licensforskrivningen
okar varaktigt. Om anvindningen av licensldkemedel fortsitter att 6ka kan det
finnas skal att 6verviga om regelverket behover skirpas. Detta for att ge TLV
tillrackliga mojligheter att f6lja upp och vid behov begrinsa vilka licenslikemedel
som ska omfattas av likemedelsforméanerna.
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3 TLV arbetar aktivt med att starka
tillgangen till lakemedel

TLV har under senare ar vidtagit flera atgarder for att minska risken for kritiska
bristsituationer och for att forbéttra tillgadngen pa lakemedel som ingar i
ladkemedelsformanerna:

Utvecklat praxis kring nar TLV kan bifalla ansokningar om prishojningar.
o Forbattrat mojlighet att tillfalligt hoja priser vid bristsituationer.

e Genomfo6rt hojningar av takpriser och infort bestimmelser om arliga
takprishgjningar.

o Forbattrat mojlighet att hoja takpriser dven i de fall det finns konkurrenter
kvar pa marknaden.

o Etablerat samarbete med Likemedelsverket for att snabbt kunna besluta i
drenden om subvention och pris, t ex for dispensférpackningar och
parallellimporterade eller parallelldistribuerade lakemedel for att avhjilpa
brist.

e Utvecklat ett forenklat ansokningsforfarande for etablerade substanser, ofta
idldre lakemedel som ar vélprovade i varden.

e Vidareutvecklat beslutskriterier for lakemedel vid sdllsynta hilsotillstand.

e Vidareutvecklat processer for sidooverenskommelser, det vill sdga avtal
mellan likemedelsforetag och enskilda regioner som tas fram inom ramen
for eller som en foljd av TLV:s drendehandldggning.

Manga av atgiarderna har initierats som ett led i arbetet att forbattra tillgangen till
antibiotika och andra likemedel inom likemedelsformanerna och ar tillimparna
dven for transdermala 6strogener. Atgirderna bygger dock i de allra flesta fall p4 att
lakemedelsforetagen skickar in ansékningar till TLV.
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3.1 Lakemedelsforetag ansoker om subvention
och pris

TLV beslutar om subvention och pris enligt lagen (2002:160) om

ladkemedelsformaner m.m. Myndighetens uppdrag ar att medverka till en

andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanviandning och tandvard, en god
tillgdnglighet till lakemedel i samhéllet och en vil fungerande apoteksmarknad.?

For att ett lakemedel ska subventioneras maste ett likemedelsforetag skicka in en
ansokan om subvention och pris till TLV. Darefter utreder TLV om lakemedlet ska
ingd i lakemedelsforménerna och till vilket pris. Det &r foretaget som ansoker om
subvention som ska visa att likemedlet uppfyller de krav som lagen staller.

Ibland upphor ett 1ikemedel att subventioneras. Det kan bero pa att 1ikemedlet har
avregistrerats, att foretaget begart uttrade ur lakemedelsformanerna eller att TLV
har omprovat subventionen.

Om ett lakemedelsforetag ser behov av ett hjt pris inom ldkemedelsforménerna for
att kunna prioritera den svenska marknaden uppmanar TLV foretaget att skicka in
en prishdjningsansokan.

TLV kan inte pa eget initiativ ta in ett ladkemedel i ldkemedelsformanerna, eller hoja
priser pa ldkemedel. TLV kan inte heller hindra 1ikemedelsforetag fran att lamna
lakemedelsforménerna.

I vissa fall viljer ldkemedelsforetag att marknadsfora sitt 1akemedel pa den svenska
marknaden, men inte ansoka om att det ska ingd i likemedelsformanerna. P4 sa sitt
kan foretaget sjdlv vilja vilket pris de vill sdtta pa sin produkt och vid behov hoja
priset. I ett sddant lage ar lakemedlet tillgangligt pa den svenska marknaden, men
tillgdngligheten begrinsas till de patienter som har rad att sjalva betala for
likemedlet utanfor hogkostnadsskyddet.

3.2  TLV har utvecklat nya arbetssatt for att
framja lakemedelstillgangen

2022 tog TLV tillsammans med Liakemedelsverket och Folkhdlsomyndigheten fram
flera forslag som kunde forbéttra tillgdngen till 1ikemedel som innehéller
antibiotika.r TLV:s bedomning var att dessa atgarder inte enbart skulle starka
antibiotikatillgdngen utan dven kunna anvandas for att forbattra

91 § forordningen (2007:1206) med instruktion f6r Tandvards- och
lakemedelsforméansverket.

10 TLV, Uppdrag att stdrka tillgangen till dldre antibiotika, 2022, diarienummer:
2746/2021
https://www.tlv.se/download/18.5e8c1abc18461f354fbecsb/1672233413137/uppdrag att s
tarka tillgangen till aldre antibiotika slutrapport.pdf, 260928



https://www.tlv.se/download/18.5e8c1abc18461f354fbec5b/1672233413137/uppdrag_att_s
https://antibiotika.10
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lakemedelstillgdngen generellt. TLV har sedan slutrapporten publicerades 2022 pa
eget initiativ arbetat for att forverkliga dessa forslag.

De hogsta tilldtna priserna for utbytbara likemedel som har generisk konkurrens
inom lakemedelsforménerna kallas for takpriser. Under 2023 hijde TLV
takpriserna for en stor mangd liakemedel inom likemedelsformanerna med generisk
konkurrens." Det gjordes for att bidra till fortsatt god tillgang till likemedel i
Sverige.

TLV har under de senaste aren ocksé sett 6ver befintliga foreskrifter och allméanna
rad, vilket bland annat har medfort att det frdn och med den 1 oktober 2026 finns
okade mojligheter for foretag att ansoka och for TLV att besluta om prishojningar.
Det infordes samtidigt ett forenklat ansokningsforfarande for likemedel som
innehéller etablerade aktiva substanser, som underléttar for dldre lakemedel med
beprovad effekt att komma in i forménerna dven om foretaget saknar moéjlighet att
ta fram fullstandiga halsoekonomiska underlag.

Detta kan pa sikt eventuellt forbattra tillgangen till 6strogenlikemedel inom
lakemedelsformanerna, under forutsittning att likemedelsforetagen ansoker om
subvention och pris och vid behov d&ven om prish6jning.

3.2.1 Okade majligheter att anstka om prishdjningar

TLV:s uppdrag ar bland annat att medverka till en kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning och en god tillgdnglighet till lakemedel i samhallet.*2 Det
innebar att TLV behover balansera tillgdngen till ldkemedel mot priset.

Likemedelsforetagen som ansoker om prish6jning for sitt ldkemedel ska visa pa
behovet av ett hogre pris. TLV bedémer di hur angelédget ldkemedlet ar, samt vad
konsekvensen skulle bli om likemedlet forsvann fran den svenska marknaden. TLV
bedomer ocksa om den ansokta prisokningen ar rimlig. Det finns en god méjlighet
for lakemedelsforetag att fa prishgjningar beviljade om de har ett robust
ekonomiskt underlag som visar pa behov av 6kad l6nsamhet.

TLV har sedan tidigare ett regelverk i form av allmanna rad som reglerar
forutsattningarna for att TLV ska bevilja prishojningar. Under senare ar har behovet
av prishojningar 6kat och TLV har utvecklat sin beslutspraxis pa flera satt. Under
2024 dndrade TLV hur myndigheten bedomer risken for att patienter star utan
behandlingsalternativ i ansékningar om prishdjning for 1akemedel i periodens vara-
systemet. Andringen innebar att TLV kan bevilja en prishdjning Aven nir det
fortfarande rader konkurrens for lakemedlet i ans6kan, om de 6vriga kriterierna for

uTLV, TLV har beslutat om hojning av takpriser
https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2023-08-21-tlv-har-beslutat-om-hojning-av-

takpriser.html, 260928
12 1 § forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket.


https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2023-08-21-tlv-har-beslutat-om-hojning-av
https://samh�llet.12
https://konkurrens.11

15 (20)

att fa en prishojning adr uppfyllda. TLV kan ocksa bevilja en tidsbegransad
prishojning for att forbattra tillgéngen vid en tillfallig bristsituation.

TLV ska normalt besluta d&renden om prishgjningar inom 9o dagar fran det att en
fullstandig ans6kan har kommit in till myndigheten.’s Men vid bristsituationer har
TLV mojlighet att skynda pa kritiska prishdjningsansékningar, samt ansokningar
for dispensférpackningar som kan tiacka upp under tiden som bristen pagar. 1
sddana drenden har TLV en upparbetad dialog med Likemedelsverket for att kunna
fatta beslut sa snabbt som mdjligt for att bidra till 6kad tillgang till 1adkemedel inom
lakemedelsformanerna. Den 1 oktober i ar borjade nya allmanna riktlinjer for
subvention och prissattning att gilla, tillsammans med nya foreskrifter och en
uppdaterad handbok, dar TLV har utvecklat beskrivningen av under vilka
forutsattningar TLV kan bevilja en prish6jning for ett lakemedel och vilket underlag
som foretagen behover skicka in i sidana drenden. Fran den 1 oktober i ar finns
jamfort med tidigare ocksé flera olika satt som lakemedel kan fé prish6jning pa
inom likemedelsforménerna:

e  Takpriser i forpackningsstorleksgrupper med god konkurrens kommer att
hojas arligen utifrdn konsumentprisindex.

e  Kriterier for prishojningar av lakemedel som inte ar utbytbara har tydliggjorts.

e  Forlakemedel som &r generiskt utbytbara och finns med i periodens vara-
systemet infors en ny bestimmelse som dr anpassad till att prish6jning kan
beviljas dven nar det finns andra tillgangliga likemedel om det dr motiverat for
att bibehalla eller stirka tillgangligheten till lakemedlet och konkurrensen i
forpackningsstorleksgruppen.'s

e  Det inf6rs en ny bestimmelse om tidsbegrinsade prishdjningar nar
Likemedelsverket har bedomt att det finns en risk for eller att det foreligger en
kritisk ldkemedelsbrist. 16

3.2.2 TLV har beviljat flera prishojningar for
ostrogenlakemedel

Under de senaste aren har TLV beviljat prishojningar pa flera likemedel mot
klimakteriebesvar:

¢ Femanor och Femasekvens, kombinationspreparat med 6strogen och
gestagen, fick prishojningar 2023 (dnr 4126/2022).

e Estradot depotplaster 50, 75, 100 mikrogram/24 h fick prishGjningar 2023
(dnr 850/2023).

e Qestring vagnialinldgg fick prishgjning 2023 (1691/2023).

e Replens vaginalgel fick prishgjning 2023 (2643/2023).

13 9 § andra stycket forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

14 2 kap. 9 § Tandvérds- och lakemedelsformansverket foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om
prissattning av utbytbara lakemedel.

15 4 kap. 5 § Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om
prissattning av utbytbara lakemedel.

16 4 kap. 6 § Tandvérds- och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om
prissattning av utbytbara lakemedel.


https://f�rpackningsstorleksgruppen.15
https://konsumentprisindex.14
https://myndigheten.13
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e Estradot depotplaster 50, 75, 100 mikrogram/24 h fick prishGjning 2026
(1534/2026).

TLV avslog prishojningsansokan for de lagre styrkorna av Estradot 2023. TLV
bedomde att det fanns behandlingsalternativ av liknande slag. Senare under samma
ar uttradde de forpackningarna ur lakemedelsformanerna och har darefter salt till
fri prissattning utanfor formanssystemet. Trots att foretaget har kunnat satta vilket
pris de vill efter uttradet har det under ldnga perioder varit brist pa Estradot i
styrkorna 25 och 37,5 mikrogram/24 h.

Lenzetto (transdermalspray) ansokte om prishgjning bade 2022 och 2025. Vid bada
tillfallena drog foretaget tillbaka ansokan innan beslut fattades. Lenzetto uttradde
ur lakemedelsformanerna den 1 april 2026.

Estradot depotpléster 50, 75 och 100 mikrogram/24 fick en prish6jning sommaren
2026 (1534/2026). TLV bedomde att transdermala pléster innehallande estradiol
fanns i en begriansad mangd pa varldsmarknaden. TLV ansag vid tidpunkten for
beslutet att bristsituationen var exceptionell och att priserna pa Estradot inom
lakemedelsformanerna behéver vara konkurrenskraftiga for att foretaget ska vilja
att prioritera att tillhandahalla l1akemedlet pa den svenska marknaden och
sdkerstilla en tillracklig mingd av ldkemedlet i Sverige. Mot bakgrund av att
priserna da var lagre i Sverige dn i flera andra jamforbara europeiska lander ansag
TLV att det fanns en stor risk att Estradot skulle forsvinna fran
ladkemedelsformanerna eller att tillgdngen kraftigt skulle minska och beviljade
darfor prishgjningen.

Det har gétt for kort tid sedan beslutet fattades for att folja upp vilka effekter
beslutet om hojt pris ger. TLV har dn sa lange inte kunnat se nagon forandring i
tillgdngen pa Estradot, men myndigheten kommer fortsatta att f6lja utvecklingen
over tid.

3.3  Ovriga atgarder for att framja antal foretag
som saljer transdermala 6strogenlakemedel
| Sverige

TLV:s bedomning av prishGjningsansokningar utgar fran om risken kan anses stor

att en lakemedelsférpackning forsvinner fran likemedelsférménerna pa grund av

dalig l1onsamhet for foretaget att tillhandahalla och silja 1akemedelsférpackningen
inom likemedelsforménerna. TLV tar i denna bedomning normalt inte hénsyn till
prisnivan i andra lander. Prisldget och 16nsamheten pa den svenska marknaden kan
dock vara en faktor som péaverkar likemedelsforetagens vilja att lansera sin produkt

i Sverige. Prisnivan i Sverige kan vara extra viktigt i de situationer dar den globala

tillgdngen pa ett visst ldkemedel 4r mindre adn efterfragan. I sidana sirskilda fall har

det forekommit att TLV har beaktat prisnivan i andra jamforbara lander i enstaka
prishgjningsansokningar.
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TLV gor varje ar en internationell prisjamforelse dar svenska likemedelspriser
jamfors med priserna i andra europeiska linder. Aven om andra linders priser
normalt inte paverkar TLV:s bedomning i prishdjningsansokningar ar
jamforelserna viktiga for att de bidrar med perspektiv kring hur de svenska
listpriserna forhéller sig till andra ldnders listpriser. Vad géller de transdermala
ostrogenldkemedlen ar TLV:s bedomning att Sverige har haft 14ga priser pa flera,
men inte alla transdermala Gstrogenliakemedel i jamforelse med manga europeiska
lander.

Parallellhandel med likemedel bygger pa att det ar mojligt att kopa ett lakemedel pa
en nationell marknad inom EES och sélja det for ett hogre pris pa en annan
marknad. Forutsattningarna for parallellhandel med likemedel beror bland annat
pa valutakurser, prislaget for 1akemedlet i olika europeiska lander och tillgangen till
lakemedel pa de olika nationella marknaderna. TLV har vidtagit flera atgarder for
att fraimja majligheten till parallellhandel, och sdrskilt nér det ar rest- eller
bristsituationer pé lakemedel.

e TLV handléagger 16pande ansokningar om att parallellhandlade 1akemedel ska
ingd i formé&nerna med kort handlaggningstid nér det redan finns ett annat
lakemedel inom férménerna som de ar utbytbara mot.

e  Vid rest- eller bristsituationer har Likemedelsverket och TLV etablerat
samverkan som medfor att TLV kan hantera ansokningar fran
parallellhandlade ldkemedel skyndsamt.

e  TLV har ocksa vid ett tillfalle beslutat om en tidsbegrinsad prishGjning for att
mojliggora parallellhandel till Sverige av ett ldkemedel som var restnoterat pa
den svenska marknaden.

e  Fran oktober 2026 finns ocksa en sirskild bestammelse i TLV:s foreskrifter om
prissittning av utbytbara lidkemedel som anger under vilka férutsattningar som
TLV kan beslut om en sidan tidsbegransad prish6jning. Den vintas framst bli
tillamplig nar det behovs for att 6ka forutsiattningarna for parallellimport av
lakemedel vid kritiska bristsituationer eller risk for att sddana situationer ska
uppsta.

Likemedelshandlarna, som dr branschorganisationen for foretag som
parallellimporterar eller parallelldistribuerar likemedel till Sverige, har lyft att om
myndigheterna kan hantera ansokningar snabbt samt att kunna fatta beslut om
tillfalligt hojda priser kan deras medlemmar i ménga fall avhjélpa bristsituationer
genom det de kallar kritisk import.”? TLV bedomer att TLV:s befintliga foreskrifter
och arbetssitt kan mota detta behov.

17 Likemedelshandlarna, Valprogram Valprogram-2026-March-9.pdf, 260928.
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4. Information och dialog

TLV har regelbunden kontakt med ménga lakemedelsforetag. De flesta foretag
ansoker till TLV manga génger om aret och ar vil insatta i TLV:s regelverk. TLV har
under senare ar aktivt uppmanat ladkemedelsforetag som séiger att de har dalig
l6nsamhet och darfor inte kan prioritera den svenska marknaden att ansoka om
hajt pris.

Sedan TLV fick regeringens uppdrag att sarskilt titta paA mojligheterna att starka
tillgdngen till transdermala Ostrogenlikemedel har TLV tillsammans med
Lakemedelsverket haft rundabordssamtal med branschforeningarna
Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Foreningen for generiska lakemedel och
biosimilarer (FGL) och Likemedelshandlarna. TLV har ocksa haft separat dialog
med FGL. TLV har dven haft kontakt med flera enskilda foretag, bland annat
vigledande moten med foretag som vill marknadsfora transdermala 6strogener
kring hur man kan anséka om pris och subvention for ett godkant 1akemedel som
inte dr formansberattigat idag.

Vidare har TLV ordnat informationsméten for likemedelsforetag om de
forandringar i foreskrifter och riktlinjer som borjade gélla i oktober 2026. Syftet har
bland annat varit att informera om forbattrade mgjligheter till prishGjning och om
det forenklade forfarandet som gor det lattare att fa in etablerade substanser i
lakemedelsformanerna.

TLV har i ménga olika forum samt i flera intervjuer uppmanat foretag att ansoka
om prish6jning om de ser att lonsamheten i Sverige ar for 1ag for att de ska kunna
prioritera den svenska marknaden. Detta har TLV gjort under de senaste aren, och
antalet prishgjningsansokningar har 6kat markant. I samband med att
Ostrogenfragan uppmairksammades under varen 2026 har TLV fatt tillfdlle att né ut
med detta budskap i bide branschmedia och nationell media.

TLV gor bedomningen att foretagen har god kunskap om majligheten att fa en
prishgjningsansékan beviljad forutsatt att foretaget uppfyller de kriterier som géller
for en prishojningsansokan.
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5. Slutsatser

TLV bedomer att bristen pé transdermala 6strogenlidkemedel framst beror pa
internationella produktions- och tillgdngsproblem och 6kad efterfragan.

TLV bedomer att ladkemedelsforetagen har god kunskap om hur de ska ansoka till
TLV om pris och subvention, samt prishgjning. Infér de forandringar av TLV:s
regelverk som tradde i kraft i oktober 2026 har myndigheten genomfo6rt en rad
informationsinsatser till lakemedelsforetagen dar subventionssystemet och
mojligheterna att ansoka om prishojningar har beskrivits. TLV:s bedémning ar att
ytterligare informationsinsatser om TLV:s regelverk inte skulle paverka situationen
tillgangen till transdermala 6strogenliakemedel.

Genom den samverkan som Likemedelsverket och TLV har etablerat under de
senaste aren finns goda forutsattningar for korta handlaggningsprocesser och att
snabbt fa in dispensférpackningar och parallellimporterade eller
parallelldistribuerade ldkemedel i formanerna vid rest- eller bristsituationer. TLV
vill uppmuntra foretag som avser att tillhandahalla nya paralleller pa den svenska
marknaden att ansoka om subvention och pris till TLV snarast efter att produkten
blir godkand for forsiljning i Sverige

Licensforskrivning ar ibland en nédvandig 16sning vid bristsituationer nar
patienters medicinska behov inte kan tillgodoses med godkinda lidkemedel. Om
licenslakemedel i 6kad utstrackning anvands som ett 1angsiktigt alternativ till
godkénda ldkemedel finns dock en risk att incitamenten for foretag att ansoka om
godkinnande och marknadsfora likemedel i Sverige forsvagas. Utover att farre
foretag kan vilja att ansoka om marknadsgodkiannande i Sverige finns en risk att
lakemedelskostnaderna inom formanerna 6kar genom mer licensforskrivning av
transdermala Ostrogener. Eftersom TLV inte provar priserna pé licensldkemedel pa
samma satt som for godkinda lakemedel kan en kraftig 6kning av lakemedel med fri
prissattning generera en stor kostnadsokning inom formanerna. Darfér kommer
TLV aktivt behova folja upp priser och kostnader for dessa produkter.

TLV ser inte att ytterligare atgarder inom TLV:s ansvarsomrade kan forbattra
tillgdngen pa transdermala Gstrogener.
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