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Ansökan om prishöjning inom läkemedelsförmånerna  
 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets beslut  
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket bifaller ansökan om prishöjning inom 
läkemedelsförmånerna för Warfarin Orion och fastställer det nya priset enligt tabellen nedan. 
Det nya priset gäller från och med den 1 mars 2025. Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket fastställer det alternativa försäljningspriset till samma belopp som 
AIP (apotekens inköpspris). 
 
Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP1 (SEK) 

Warfarin 
Orion 

Tablett 2,5 mg 100 st 169774 70,00 117,35 

 

Ärendet 
Orion Pharma AB (företaget) har den 12 november 2024 ansökt om att det fastställda 
inköpspriset för Warfarin Orion ska höjas till 70,00 kronor (AIP per förpackning). Den 
ansökta prishöjningen för Warfarin Orion motsvarar en höjning på 12,08 kronor AIP 
(13,35 kronor AUP) per förpackning.  
 
Till stöd för ansökan har företaget motiverat skälen för prishöjningen. Företaget har även 
skickat in en kostnadskalkyl som visar bruttoresultat och bruttomarginal för Warfarin Orion.   
 

Skälen för beslutet 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska beviljas av 
följande skäl: 
 

• Warfarin Orion är ett angeläget behandlingsalternativ eftersom läkemedlet används 
för att behandla eller förebygga blodproppar, det vill säga tillstånd som inte är 
bagatellartade. Det verksamma ämnet i Warfarin Orion, warfarin, är dessutom ett 
rekommenderat förstahandsalternativ för bland annat patienter med mekanisk 
hjärtklaff, patienter som ammar eller patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion. 
 

• TLV bedömer att det finns patienter som riskerar att stå utan behandlingsalternativ 
om Warfarin Orion lämnar läkemedelsförmånerna. Warfarin Orion är det enda 

 
1 Apotekens utförsäljningspris 
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läkemedlet inom läkemedelsförmånerna som innehåller warfarin men inte färgämnet 
indigokarmin, som en del patienter är överkänsliga eller allergiska mot.  
 

• TLV bedömer att det finns en stor risk att Warfarin Orion lämnar 
läkemedelsförmånerna om prishöjningen inte beviljas, eftersom försäljningsvärdet 
minskar varje år samt att Warfarin Orion har en begränsad marknad.     
 

• TLV bedömer att den ansökta prishöjningen på 12,08 kronor AIP (13,35 kronor AUP) 
per förpackning resulterar i en kostnad för Warfarin Orion som är rimlig.  
 

Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i Läkemedelsförmånsnämndens allmänna råd om 
grunder för prishöjningar på läkemedel (LFNAR 2006:1) är uppfyllda och att den ansökta 
prishöjningen är rimlig enligt 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (nedan 
förmånslagen). 

 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilaga 1 till detta beslut. 
 
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. 
 
Warfarin Orion är ett angeläget behandlingsalternativ  
Warfarin Orion innehåller det verksamma ämnet warfarin, som hämmar blodets förmåga att 
levra sig (koagulera) och förhindrar därigenom uppkomsten av blodproppar i blodkärlen. 
Läkemedel som hämmar blodets förmåga att koagulera kallas antikoagulantia, eller 
blodförtunnande läkemedel. Warfarin Orion är bland annat godkänt för behandling av 
blodproppar i djupt liggande vener och i lungans blodkärl (djup ventrombos och 
lungemboli), för att förebygga blodproppar hos vissa patienter med en viss typ av 
hjärtrytmrubbning (förmaksflimmer) eller patienter med hjärtklaffproteser.  
 
Enligt Läkemedelsverkets behandlingsrekommendation ”Antikoagulantiabehandling vid 

förmaksflimmer” bör alla patienter med förmaksflimmer få behandling med 
blodförtunnande läkemedel i tablettform. Behandlingen kan ske antingen med warfarin eller 

med en annan typ av blodförtunnande läkemedel, Non-vitamin K Orala Antikoagulantia 

(NOAK). Av behandlingsrekommendationen framgår att NOAK rekommenderas i första 
hand, men att det finns undantag för vissa patienter. Till exempel ska patienter med 

mekanisk hjärtklaff, patienter som ammar eller har allvarligt nedsatt njurfunktion i stället 
behandlas med warfarin.  
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Mot denna bakgrund bedömer TLV att Warfarin Orion är ett angeläget 
behandlingsalternativ.  
 
Det finns patienter som riskerar att stå utan behandlingsalternativ om Warfarin Orion 
lämnar läkemedelsförmånerna  
Förutom Warfarin Orion finns ett annat läkemedel inom läkemedelsförmånerna som 
innehåller warfarin i tablettform med styrkan 2,5 mg – Waran. Waran och Warfarin Orion är 
enligt Läkemedelsverket inte utbytbara mot varandra. Dessutom innehåller Waran ett 
färgämne, indigokarmin, som vissa patienter är överkänsliga eller allergiska mot. Warfarin 
Orion innehåller inte färgämnet indigokarmin.  
 
TLV bedömer därmed att det finns patienter som riskerar att stå utan alternativa 
behandlingar av liknande slag om Warfarin Orion lämnar läkemedelsförmånerna.  
 
Det finns en stor risk att Warfarin Orion lämnar läkemedelsförmånerna om 
prishöjningen inte beviljas 
Som skäl till prishöjningen anger företaget att försäljningsvolymerna av Warfarin Orion har 
minskat. Företaget anger att produktionen av Warfarin Orion är beroende av försäljningen i 
Sverige, eftersom den svenska marknaden står för den största andelen av försäljningen av 
Warfarin Orion (2,5 mg). Därmed finns det en risk att produktionen av Warfarin Orion 
(2,5 mg) kommer att upphöra helt om inte lönsamheten ökar för att väga upp för den 
minskande försäljningen. Något underlag gällande försäljningen har företaget inte skickat in.  
 
Företaget anger också att priset för Warfarin Orion är lägre i Sverige jämfört med Norge och 
Danmark, vilka är de enda länder utöver Sverige som tillhandahåller warfarin i tablettform 
med styrkan 2,5 mg. Länder utanför Skandinavien använder warfarin i andra styrkor, 
nämligen 1, 3 och 5 mg. Företaget konstaterar också att priset för Waran är högre än priset 
för Warfarin Orion. 
 
Baserat på försäljningsstatistik från E-hälsomyndigheten gällande antal sålda förpackningar 
och försäljningsvärdet av Warfarin Orion under åren 2021 till och med 2024, kan TLV 
konstatera att försäljningen minskar.  
 
TLV har granskat kostnadskalkylen som visar bruttomarginalen och bruttoresultatet för 
Warfarin Orion. TLV bedömer att lönsamheten för Warfarin Orion i dagsläget är tillräcklig 
för ett fortsatt tillhandahållande av läkemedlet inom läkemedelsförmånerna. Dock bedömer 
TLV att den sjunkande försäljningen och begränsade marknaden för Warfarin Orion utgör en 
risk att läkemedlet inte kommer att kunna fortsätta tillhandahållas inom 
läkemedelsförmånerna till nuvarande pris.  
 
I detta fall tar TLV även hänsyn till att läkemedlet finns att tillgå i begränsad mängd på 
världsmarknaden och är av tydlig lokal karaktär i Sverige, eftersom Warfarin Orion i styrkan 
2,5 mg bara tillhandahålls i delar av Skandinavien. Därför bedömer TLV att det finns en stor 
risk att Warfarin Orion försvinner från den svenska marknaden om prishöjningen inte 
beviljas. 
 
TLV bedömer att nivån på den ansökta prishöjningen är rimlig  
Även om bruttomarginalen för Warfarin Orion anses lönsam bedömer TLV att den ansökta 
prishöjningen är rimlig, mot bakgrund av det faktum att Warfarin Orion har en begränsad 
marknad samt att försäljningen inom läkemedelsförmånerna minskar. TLV bedömer att det 
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ansökta priset väger upp för den minskande försäljningen och behövs för att täcka 
produktionskostnader.   
 
Vid en sammantagen bedömning anser TLV att kostnaden för Warfarin Orion är rimlig för 
det fall den ansökta prishöjningen beviljas. Ansökan om prishöjning ska därför bifallas. 
 
Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Ärendet har föredragits av medicinska 
utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handläggningen har även medicinska utredaren Betty 
Diep, juristen Nadia Issa och analytikern Eva Stavenberg medverkat. 
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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). 
 
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. 
 
Vid bedömningen av risken för att ett läkemedel ska försvinna från den svenska marknaden 
tar Läkemedelsförmånsnämnden hänsyn till bland annat följande faktorer:  

• Antalet patienter med en viss behandling minskar. De fasta kostnaderna för knippade 
med att hålla ett läkemedel registrerat måste slås ut på allt färre patienter. 
Lönsamheten för produkten viker därför men för en liten patientgrupp är det 
angeläget att kunna fortsätta med behandlingen. Läkemedelsverket kan i sådana fall 
bevilja avgiftsbefrielse. Ett beslut om avgiftsbefrielse ör ett uttryck för att det är entt 
angeläget läkemedel som löper risk att försvinna från marknaden. 

• Läkemedlet finns att tillgå i begränsad mängd på världsmarknaden. För att vi ska få 
tillräcklig mängd av produkten i Sverige krävs att priset är konkurrenskraftigt. 

• Den substans som ansökan gäller är använd i stora delar av världen, men det 
varumärke som finns i Sverige är av tydligt lokal karaktär och är ensamt på 
marknaden trots att patentskydd saknas. Om läkemedlets pris i Sverige ligger klart 
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under priset i det fåtal andra länder där läkemedlet säljs kan det innebära att 
tillgängligheten är starkt hotad. 

• Produktionskostnaden, om den utgör en stor del av läkemedlets pris och har ökat 
kraftigt sedan priset fastställdes. 

• Andra, mycket speciella omständigheter som är svåra att förutsäga men som gör att 
det framstår som närmast självklart att produkten inte kan fortsätta att 
tillhandahållas till nuvarande pris. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


