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Forord

I Sverige omfattas de flesta lakemedel som forskrivs pa recept av
lakemedelsforméanerna. Likemedelsformanerna innebar att det offentliga bekostar
delar av patientens likemedelsink6p med stigande subvention upp till ett
maxbelopp.

Grundprincipen ar att i forsta hand forskriva och anvinda godkianda likemedel. Det
finns dock situationer nar godkanda lakemedel saknas eller inte kan anvandas for
en patients medicinska behov. I sddana situationer kan Likemedelsverket besluta
om ett sarskilt tillstand, en licens, sa att patienten kan fa behandling med ldkemedel
som inte ar godkanda i Sverige, sa kallade licenslakemedel. Det finns dven
lakemedel som tillverkas for en enskild persons speciella behov, s kallade
extemporelikemedel. Licenslikemedel och extemporelikemedel ingar som
huvudregel i lakemedelsformanerna.

Riksrevisionen och regionerna har uppmarksammat att vissa lakare skriver ut
enstaka lakemedel pa licens eller som extemporeldkemedel i syfte att de ska bli
subventionerade, trots att det saknas ett medicinskt behov. Det kan leda till att
ldkemedelsforménerna anvands pa ett sdtt som inte ar avsett.

Regeringen har gett TLV i uppdrag att kartlagga regler och kostnader for licens- och
extemporelikemedel inom ldkemedelsforménerna. Enligt uppdraget ska TLV
bedoma om de nuvarande reglerna ar tillrackliga eller om de behover dndras for att
sdkerstilla att ldkemedlen anvéands pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt.

Vi kommer att lamna en slutrapport i december 2026. Den hir rapporten ar en
delredovisning av vart uppdrag. I delrapporten beskriver vi resultatet av den
kartlaggning som vi har gjort av roller, regelverk, anviandning och kostnader for
licens- och extemporelikemedel. Vi redovisar dven nigra lakemedel dar
lakemedelsformanerna anviands pa ett sitt som inte ligger i linje med lagstiftarens
avsikt. Vi beskriver ocksa behovet av battre rapportering for att kunna folja upp och
overvaka lakemedelsforskrivningen.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Licenslikemedel och extemporelakemedel spelar en viktig roll i svensk hilso- och
sjukvard for patienter med sirskilda behov. Under 2024 saldes licens- och
extemporelikemedel till ett viarde av cirka 900 miljoner kronor inom
lakemedelsforménerna, vilket ar en 6kning med 50 procent sedan 2020. Dessa
lakemedel ingar som regel i ladkemedelsformanerna.

Licenslikemedel ar lakemedel som inte ar godkidnda i Sverige, men som kan
forskrivas om det inte finns nagot godkant alternativ som kan anviandas. De ar ofta
godkinda i andra lander eller under provning for att bli godkdnda i Sverige.

Extemporelidkemedel forskrivs och tillverkas for en enskild patient nar varken
godkianda lakemedel eller licenslakemedel kan anviandas, exempelvis vid allergi
eller brist pa ratt styrka.

Systembrister runt extempore- och licenslakemedel

TLV:s kartlaggning under 2025 av regelverk, anviandning och kostnader for
extempore- och licensldkemedel visar att l1akemedelsforménerna i vissa fall nyttjas
pa ett sitt och i en omfattning som inte ar avsedd. Resultatet bekraftar tidigare
iakttagelser fran regioner och Riksrevisionen. Kartliggningen visar dven att det
finns systembrister kring licens- och extemporelikemedel. De viktigaste
slutsatserna fran kartlaggningen ar foljande:

e Forskrivning av licens- och extemporelikemedel sker i vissa fall
diar den medicinska motiveringen kan ifragasittas. Kostnaderna for
extemporelikemedel som innehaller kannabinoider och for licenslakemedel
som innehéller botulinumtoxin B har okat kraftigt. Ett begransat antal
forskrivare star for denna forskrivning, som inte ingar i
behandlingsriktlinjer. Den stora mangden forskrivningar tyder pa att
lakemedelsformanerna anviands pa ett sitt som kan vara utanfor syftet med
lagstiftningen.

¢ Fri prissittning pa licenslikemedel gor att priserna for samma
lakemedel kan variera kraftigt mellan olika partihandlare. Det
finns inga incitament for partihandlare och apotek att vilja alternativ som
spar pa kostnaderna. Det foljer av att licensldkemedel som forskrivs pa
recept ingar i ladkemedelsforménerna oavsett apotekens inkopspris. TLV har
pa senare tid sett en kraftig 6kning i forsaljningen av vissa licenslikemedel.
Region Stockholm har d&ven uppméarksammat TLV pa att vissa partihandlare
satter hoga priser och ger rabatter till apotek som koper fran dem. Sddana
rabatter kallas for kick-backs.
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¢ Arbetet med att motverka felaktig anvindning av
likemedelsforméanerna forsvaras av att ansvaret ar uppdelat
mellan flera aktorer. Staten ansvarar for finansieringen, regionerna ger
stod och rad till forskrivarna, Likemedelsverket beslutar om
licensansokningar utifran forskrivarens motivering av patientens
medicinska behov, Inspektionen for vard och omsorg (IVO) utovar tillsyn
over att forskrivarna foljer de regler som géller och TLV ansvarar for
lakemedelsforménerna. For att motverka att forméanerna anvands pa ett satt
som inte ar avsett behovs det en 6kad samverkan mellan aktorerna.

¢ Det finns inte lika bra forsiljningsdata for licens- och
extemporelikemedel som for godkinda liikemedel. Det ar svart att
folja upp forskrivning och kostnader for 1ikemedlen eftersom data saknas
eller ar bristfalliga, och for att ingen aktor har ansvar for att samordna
uppfoljningen. Men trots bristerna i data kan TLV se monster i forsiljningen
som tyder pa att ladkemedelsformanerna ibland anviands pa ett sitt som inte
ar avsett.

Systembristerna kan leda till ojamlik vard och ineffektiv resursanvandning

Licens- och extemporelikemedel ingér i ldkemedelsformanerna utan att TLV har
gjort ndgon hilsoekonomisk bedomning enligt 15 § forméanslagen eller har faststallt
négot pris for lakemedlen. Tanken med detta system ar att det ska sakerstilla att
patienter med sarskilda behov far tillgang till de lakemedel de beh6ver inom
hogkostnadsskyddet. Men TLV:s kartlaggning visar att det forekommer att
lakemedel forskrivs som licens- och extemporelakemedel enbart for att ladkemedlen
ska subventioneras. Det dr ocksd mojligt for partihandlare och apotek att tillskansa
sig ersattning fran lakemedelsformanerna pa felaktiga grunder. Kartlaggningen
visar darmed att systemet for licens- och extemporelakemedel nyttjas pa ett satt
som inte ar avsett.

Det nuvarande systemet for licens- och extemporelakemedel gor det svart att
effektivt styra hur likemedelsformanerna anvinds. Det kan leda till ojamlik vard
dar vissa patienter eller grupper gynnas framfor andra. Allmanhetens fortroende for
det offentliga systemet kan ocksa minska, nar det giller hur skattepengar anvands
for att uppna mesta majliga hilsa. Dessutom okar formanskostnaderna for dessa
lakemedel pa ett sdtt som inte ar motiverat, vilket bade belastar systemet och kan
innebira att staten betalar mer dn nodvandigt for lakemedel.

Nya regler och samverkan ska skapa langsiktiga I6sningar

Det kravs insatser pa flera nivaer for att sikerstélla att lakemedelsformanerna
anvands enligt lagstiftarens intentioner. TLV har under 2025 dndrat sina
foreskrifter sa att de nu gor det mgjligt att utesluta vissa extemporeldkemedel ur
lakemedelsformanerna. TLV utreder nu om det finns skal att utesluta vissa licens-
och extemporeldikemedel, eller besluta om ett hogsta tillatet pris for vissa
licenslakemedel.
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Under 2026 kommer TLV att samverka med berérda aktorer for att gemensamt
identifiera langsiktiga 16sningar, med sarskilt fokus pa licensldkemedel.

Resultatet av dessa atgarder, inklusive eventuella forslag till forandringar, kommer
att redovisas i en slutrapport till regeringen i december 2026.
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1 Rapportens utgangspunkter

Ett lakemedel far som utgdngspunkt bara siljas i Sverige om det har godkants av
Lakemedelsverket eller av Europeiska kommissionen.* Ut6ver godkdnda lakemedel
kan dven sa kallade licens- och extemporeldkemedel fa siljas under vissa
forutsattningar.2

1.1 Licenslakemedel och extemporelakemedel
ingar i lakemedelsformanerna

Licens- och extemporelikemedel lakemedel behovs i hilso- och sjukvarden
eftersom de fyller en viktig funktion nar godkanda liakemedel inte finns tillgangliga
for patienters behov.3 Likare och andra forskrivare har en generell ritt att bedoma
nar sddana lakemedel behovs. Licens- och extemporelakemedel ingar som
huvudregel i lakemedelsformanerna, utan att TLV har provat om kostnaden ar
rimlig. Kostnaderna for dessa lakemedel ticks darmed av det offentliga systemet,
vilket gor att patienter far tillgang till nodvandiga ladkemedel utan att behova bara
hela kostnaden sjilva. Detta regleras i lagen om likemedelsforméaner
(forméanslagen),4 och i de foreskrifter som TLV har utfardat.s

Forsiljningen av licenslikemedel och extemporelikemedel inom 6ppenvarden
uppgick till cirka 900 miljoner kronor 2024. Licensldkemedel stod for 592 miljoner
kronor och extemporelakemedel 352 miljoner kronor.

De salda likemedlen ingick till 99 procent i lakemedelsformanerna. Sammantaget
motsvarar dessa lakemedel cirka tva procent av kostnaderna for ladkemedel inom
lakemedelsforméanerna.

1.2 TLV har fatt signaler om att formanssystemet
anvands pa ett satt som inte ar avsett

Pé senare ar har flera aktorer meddelat TLV att forménssystemet verkar nyttjas pa
ett satt som lagstiftaren inte har avsett. Uppgifterna tyder pa att forskrivare eller
vardgivare verkar kringga det ordinarie pris- och subventionssystemet for godkanda
lakemedel.

Bland annat har TLV fatt f6ljande uppgifter:

15 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen.

2 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen.

3 Prop. 2015/16:143 s. 110.

4 Lag (2002:160) om likemedelsforméaner.

5 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention.
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e Riksrevisionen har uppmiarksammat att vissa forskrivare skriver ut
extemporelakemedel i stillet for motsvarande godkianda ldkemedel i syfte att
de ska subventioneras.®

e Region Stockholm har noterat att l1akemedel forskrivs pé licens trots att
lakemedelsexperter inom regionen har avratt fran den aktuella
anvandningen. Regioner har ocksa noterat att forskrivningen av bland annat
licenslakemedel som innehéller botulinumtoxin B respektive torkad
svinskoldkortel har okat, framfor allt hos privata vardgivare. 7

¢ Region Stockholm har dven uppgett till TLV att vissa forskrivare skriver ut
kannabinoider (medicinsk cannabis) som extemporeldkemedel utan att det
ar medicinskt motiverat och trots att det finns motsvarande godkianda
lakemedel som inte ingér i lakemedelsformanerna.s

1.3 Konsekvenser av att lakemedelsformanerna
inte anvands pa ratt satt

Om lakemedelsforménerna inte anvands som det ar tankt for licens- och
extemporelikemedel kan det fa flera konsekvenser:

e Varden kan bli ojamlik nar enskilda patienter eller patientgrupper far
lakemedel subventionerade genom sina forskrivare samtidigt som andra
patienter med samma behov far bekosta sina lakemedel sjdlva eftersom
lakemedlen inte ingar i lakemedelsformanerna.

o Formanskostnaderna okar, vilket belastar systemet och leder till att det
offentliga betalar mer d4n nodvandigt for 1ikemedel.

o Fortroendet for det offentliga systemet kan minska — sarskilt nar det giller
att anvianda skattepengar for basta mojliga hilsa.

1.4 TLV:s uppdrag och avgransning av uppdraget

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att kartlagga regler och kostnader for licens-
och extemporelikemedel inom likemedelsforménerna och komma med forslag till
atgarder.? Uppdraget ska slutredovisas i december 2026.

6 Riksrevisionen, Likemedelsforskrivningen — statens styrning och tillsyn, RiR 2023:23, s.
72 f.

7 Region Stockholm. Angiende licenslikemedel med héga formanskostnader. Skrivelse till
TLV, dnr 3693/2024, 2023-11-27.

8 Region Stockholm. Angadende extempore-forskrivning av cannabinoider inom
lakemedelsforménen. Skrivelse till TLV, dnr 4164/2025, 2023-11-10.

9 Regeringsbeslut. Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende Tandvérds- och
lakemedelsformansverket, S2024/02156.
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Den har rapporten ar en delredovisning av uppdraget. I rapporten klargor vi ansvar
och roller for de berorda aktorerna, beskriver hur forskrivningen och kostnaderna
har utvecklats och identifierar brister i systemet.

Vi genomfor uppdraget i samverkan med Liakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten,
och representanter for regionerna och apoteken. Vi har aven haft dialog med
Utredningen om likemedelsforskrivning.o

Kartlaggningen omfattar endast den forskrivning och anvandning av licens- och
extemporelikemedel som sker inom liakemedelsformanerna. Darfor omfattar var
kartlaggning inte

¢ receptfria likemedel som anvinds inom egenvarden,

¢ liakemedel som rekvireras inom slutenvarden,

o likemedel inom si kallade compassionate use program (CUP)-,
e veterinarlikemedel.

Var kartlaggning omfattar inte heller likemedel som anvands med stod av en
beredskapslicens. En sddan licens giller i situationer av katastrof- eller
nodkaraktar, eller dar skaderisker gor att behovet av 1akemedlet ar sarskilt viktigt
for folk- eller djurhélsan.

Kartlaggningen omfattar inte heller lagerberedningar.

1.5 Icke godkanda lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna

Bade forutsiattningar och regelverk for forskrivning och anvandning av licens- och
extemporelikemedel samt lagerberedningar skiljer sig at. Det har avsnittet
beskriver dessa skillnader under respektive rubrik.

1.5.1 Licenslakemedel

Lakemedelsverket kan ge tillstdnd for apotek att silja ett 1dkemedel som inte ar
godkant i Sverige via licens. En forutsiattning for att Likemedelsverket ska bevilja
en licensansokan fran ett apotek ar att det inte finns nagot godkant lakemedel som
kan tillgodose patientens medicinska behov.'2 Licensldkemedel kan exempelvis
anvandas om ett godkant ldkemedel blivit avregistrerat eller nir det ar slut eller
brist pa ett godként lidkemedel.

10 § 2024:07.

1 CUP gor det mojligt for svart sjuka patienter att fa lakemedel som dnnu inte ar godkanda.
Det giller nar inga andra behandlingsalternativ finns. Likemedelsverket hanterar
ansokningarna, enligt EU:s regelverk (artikel 83 i forordning 726/2004). Likemedlen ar
vanligtvis i slutet av sin utveckling eller haller pé att godkdnnas. Det ar tillverkaren som
ansoker och levererar lakemedlet till klinikerna.

12 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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Licensldakemedel ar oftast godkidnda i ett annat land, men de kan ocksa vara
lakemedel som ar under klinisk provning infor att bli godkant i Sverige
Lakemedelsverket beviljar inte licens for lakemedel som ar centralt godkidnda, det
vill sdga lakemedel som ar godkédnda i alla medlemslander i EU samt i Lichtenstein,
Island och Norge.

1.5.2 Extemporelakemedel

Ett extemporelakemedel ar ett lakemedel som tillverkas for en specifik patient
enligt forskrivarens anvisningar. Termen ex tempore betyder for stundens behov.
Extemporelikemedel far siljas utan att vara godkianda eller registrerade,s men
endast nar godkianda lakemedel eller licenslakemedel saknas eller inte ar lampliga.:4
Det innebir att extemporeldkemedel ska anvindas forst nir det inte finns antingen
godkanda lakemedel eller licenslakemedel for patienters behov. Denna princip finns
dock inte tydligt reglerad i de bestammelser som géller for licens- och
extemporelakemedel.

Behovet av att forskriva ett extemporeldkemedel uppstar bland annat nar en patient
ar overkanslig mot ett hjdlpamne i ett godkant 1ikemedel, nar ratt styrka eller
beredningsform saknas eller nér en viss substans saknas i ett godkant lakemedel
eller licenslakemedel. Till exempel anvands extemporelikemedel ibland till barn for
att det inte finns ndgon godkéand barnanpassad beredningsform och styrka.

1.5.3 Lagerberedning

Ibland 6kar forskrivningen av ett visst extemporeldkemedel. Extemporeldkemedlet
kan dé tillverkas i en storre mangd for att héllas i lager, i vintan pd kommande
bestillning. Det kallas lagerberedning. Det apotek som tillverkar en lagerberedning
ska gora en anmalan till Laikemedelsverket.'s

Vid tillverkning av mer dn 1 000 forpackningar per ar kravs aven en s kallad
rikslicens, som ir ett forsaljningstillstdnd. Forutsittningarna for att bevilja
rikslicens ar att lagerberedningen dr andamaélsenlig, har godkdnd farmaceutisk
kvalitet och att det varken finns nagot godkant lakemedel eller licenslakemedel
enligt Laikemedelsverkets foreskrifter. ¢ TLV har moéjlighet att sdnka priset pa
lagerberedningar som har hog forsiljning, vilket haller nere formanskostnaderna.

13 5 kap. 1 § andra stycket 1ikemedelslagen (2015:315).

14 Prop. 2015/16:143 s. 35.

15 Bestimmelser om vad en sddan anmailan ska innehélla finns i Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:5) om anmélan av lagerberedning.

16 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:26) om lagerberedningar.
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2 Roller och regelverk for licens- och
extemporelakemedel

I det hiar kapitlet beskriver vi de aktorer som ar delaktiga i anviandning,
prissittning, kostnadskontroll, reglering, tillverkning och uppfoljning av licens- och
extemporelakemedel. Det ar foljande aktorer:

Patienter

Forskrivare

Regioner och NT-radet (Radet for nya terapier)
Oppenvardsapotek och expedierande farmaceuter

Apotek som tillverkar extemporeldkemedel

Mpyndigheter: TLV, Likemedelsverket, E-hidlsomyndigheten, IVO
Partihandlare som siljer licensldkemedel

Tillverkande lakemedelsforetag

Har foljer en beskrivning av respektive aktors roll och ansvar.

2.1 Patienter far licens- och extemporelakemedel
nar godkanda lakemedel saknas

Nir en patient har sirskilda behov eller nir det saknas ett 1ampligt godkant
lakemedel eller en godkiand beredningsform kan licens- eller extemporelakemedel
vara den mest lampliga behandlingen. En patient som har fatt ett licens- eller
extemporelikemedel forskrivet bestiller sitt 1ikemedel pa valfritt
oppenvardsapotek pa samma satt som for godkdnda lakemedel. Det kan ta ndgot
langre tid att fa tillgang till dessa likemedel &n till godkdnda likemedel. Patienten
betalar egenavgift i enlighet med hégkostnadstrappan pa samma satt som for
godkinda likemedel som ingar i likemedelsforménerna.

2.2 Lakare har generell ratt att forskriva licens-
och extemporelakemedel

Legitimerade lakare har generell ratt att forskriva alla 1iakemedel, oavsett
specialistkompetens. Denna ritt omfattar dven situationer dar godkanda lakemedel
saknas eller bedoms olampliga. Andra yrkesgrupper har begransad
forskrivningsritt, till exempel tandldkare, barnmorskor och sjukskéterskor.” Men
vissa lakemedel har sarskilda regler, exempelvis narkotikaklassade medel mot
ADHD eller medel vid opioidberoende.

17 Se bilagor till Laikemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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Forskrivning av 1akemedel pa licens och som extempore, sker pa den forskrivande
lakarens ansvar och ska vila pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Det samma
giller forskrivning av lakemedel utanfor deras godkianda anvandningsomrade (sa
kallad off-label forskrivning).

En forménsberattigad persons hogkostnadsskydd kan bara gilla for ett lakemedel
som ingéar i ldkemedelsférmanerna om det har forskrivits av en ldakare, tandldkare,
sjukskoterska, barnmorska eller tandhygienist.8 Syftet med forskrivningen ska vara
att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom péa sjukdom eller i
likartat syfte.!9 Det dr normalt sett forskrivaren som anger vid forskrivningen om en
patient ar formansberattigad samt om forutsattningarna for formén ar uppfyllda
eller inte.20 Receptet maste vara forsett med en kod som identifierar den arbetsplats
som receptutfirdaren arbetar vid samt med en forskrivarkod.2!

2.3 Regionerna betalar for lakemedel via ett
statsbidrag

Nir ett apotek expedierar lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsforméanerna betalar patienten endast en del av kostnaden, upp till ett
kostnadstak.22 Apoteket skickar sedan en fordran till E-hdlsomyndigheten pa
skillnaden mellan denna sa kallade egenavgift och apotekets pris pa
forménslikemedel. E-hdlsomyndigheten vidarebefordrar i sin tur fordran till den
region som patienten ar folkbokford i.23

Staten ersitter regionerna for lakemedelskostnaderna genom statsbidraget for
lakemedelsformaner. Statsbidraget tacker inte 1akemedelskostnaderna fullt ut for
varje enskild region utan statsbidraget fordelas schablonmaissigt mellan regionerna
utifrdn hur ménga som bor dar. Férdelningen ska bidra till att ge regionerna
forutsattningar att pa ett jamlikt satt anvanda lakemedel inom lakemedels-
forménerna, men samtidigt styra dem att halla nere likemedelskostnaderna.
Statsbidragets storlek och fordelningen av statsbidraget mellan regionerna bestams
i ett- till tredriga 6verenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR). Ar 2025 ir statsbidraget 40,7 miljarder kronor.2+

Regionerna subventionerar vissa godkanda lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna, om regionerna ser samhillsekonomiska fordelar med att

18 T vissa fall kan det finnas forménsbegransningar i TLV:s subventionsbeslut som innebér
att ett lakemedel ska forskrivas av en lakare med specialistkompetens, exempelvis i friga om
vissa grupper av migranlikemedel.

19 4 § lag (2002:160) om likemedelsforméner.

20 4 kap. 8 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

21 6 § formanslagen och 4 kap. 8 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

22 5 § forménslagen.

23 22 § forméanslagen.

24 Regeringsbeslut, Statens bidrag till regionerna for kostnader for laikemedelsformanerna
m.m. 2025 — Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner,
S2024/02235
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betala hela eller delar av kostnaderna. Subventionerna kan gilla generellt, till
exempel preventivimedel for ungdomar eller lakemedel for psykiskt sjuka vuxna
utan sjukdomsinsikt. Regionerna subventionerar ocksa lakemedel i enskilda fall
utifran en patients medicinska behov, s kallad undantagshantering.2s Varje region
ansvarar for de undantag som de gor. De handlagger dessa arenden pa olika satt i
olika regioner, &ven om kriterierna for undantag ar lika. Men de kan endast bevilja
undantag om de bedomer att anvindningen ar kostnadseffektiv och att det inte
finns ndgot behandlingsalternativ. Det ar vardgivaren som bedomer nar en ansokan
for en enskild patient behover goras. 26

Regionerna foljer upp anvandningen av licens- och extemporelakemedel utifran de
data som de har tillgang till. Men de uppger till TLV att uppfdljningen ar svar och
att uppfoljningsdata har brister.2”

2.3.1  NT-radet ger nationella rekommendationer for nya
lakemedel

Rédet for nya terapier, NT-radet, ar en nationell expertgrupp som ger
rekommendationer om anvandning av nya lakemedel inom svensk hilso- och
sjukvéard. NT-radet arbetar pa uppdrag av alla Sveriges regioner. Radet ar en viktig
del av hur vi samarbetar nationellt kring lakemedel i Sverige.

NT-rédets uppdrag ar att verka for att nya lakemedelsbehandlingar ska anvindas
jamlikt, rattvist, och kostnadseffektivt i hela landet. Radet fokuserar pa nya
lakemedel dar jamlik anvandning ar sarskilt viktig och pa lakemedel som
regionerna behover stod kring. Det giller till exempel nya satt att behandla en svar
sjukdom, ladkemedel med hoga kostnader eller 1ikemedel som kan paverka
sjukvardens organisation. NT-radet arbetar bland annat tillsammans med TLV,
Lakemedelsverket och regionernas lakemedelskommittéer.

Rédet ger rekommendationer till regionerna om att ett lakemedel bor eller kan
anvandas, eller om att det inte ska anvindas. Rekommendationerna kan ocksa ange
forutsattningar och begransningar for hur ett ladkemedel ska anviands. NT-radets
rekommendationer &r inte ar juridiskt bindande, men regionerna foljer dem oftast.
Det beror pa att rekommendationerna fungerar som ett gemensamt beslutsstéd som
hjalper till att skapa en likvardig vard i hela Sverige.

De lakemedel som omfattas av nationell samverkan genom NT-rédet ar ofta nya
lakemedel som ska anviandas i slutenvarden. NT-radet kan ocksa ge
rekommendationer om ldkemedel som forskrivs pa recept, for att regioner har
efterfragat det eller for att de sjidlva har identifierat att sidana rekommendationer

25 Enligt en 6verenskommelse mellan SKR och staten (2008) om statens ersattning for
ldkemedel inom likemedelsforménerna, har regionerna forbundit sig att i undantagsfall sta
for kostanden for lakemedel som inte ingér i lakemedelsforménen.

26 E-hilsomyndigheten, "Likemedelssubventioner” E-hdlsomyndigheten, 2025-01-25,
hiamtad 2025-11-25,

www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/apotek/lakemedelssubventioner/
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behovs. Det ingér i NT-radets uppdrag att ge stod at regionerna i fragor om att
introducera nya ladkemedel. Darfor kan NT-radet ocksa ge rekommendationer som
giller licenslakemedel, om regionerna skulle behova det.

Nar NT-radet har beslutat om nationell samverkan for ett lakemedel
rekommenderar radet regionerna att avvakta med att anvanda lakemedlet tills
lakemedlet godkénts for forsiljning, utvarderats hilsoekonomiskt och att NT-radet
har lamnat en rekommendation. I vissa fall har ett lakemedel tidigare godkants
utanfor EU och da kan en ldkare ansoka om att anvanda det utlindska ldkemedlet
pa licens. NT-radets avvakta-rekommendationer giller dven licensforskrivning,
aven nar radet inte specifikt har uttryckt det. Rekommendationen ar alltsa en
allmin avradan fran att introducera lakemedlet. Oftast publiceras NT-radets
rekommendation om att avvakta forst nar lakemedlet ar godkiant av EU-
kommissionen for anviandning och da ar licenser inte langre aktuella. Enligt NT-
radet har trycket vaxt frin patienter, patientforeningar och ibland dven lakare att
borja anvinda ldkemedel innan de har blivit godkinda inom EU.28

NT-radet har vid nagra tillfallen rekommenderat regionerna att undvika att
anvanda licenslikemedel. Det giller till exempel:

¢ likemedlet Tofersen, som anviands for att behandla en ovanlig form av ALS,
dar radet tidigt foreslog att avvakta, efter att en region fragade efter ett
stallningstagande och foretaget hade mojliggjort licensforskrivning.

e likemedlet Nuedexta, som anvinds for att behandla pseudobulbar affekt (ett
tillstand av okontrollerade kinsloutbrott som kan uppsté vid neurologiska
sjukdomar som ALS och MS), dir det finns en generell rekommendation att
avsta fran licensforskrivning, utom i sarskilda fall dar det inte finns nigra
alternativ.29

Det finns ocksa ett fall d& NT-radet har rekommenderat licensforskrivning. Det
giller ladkemedlet Diflunisal, som ar ett sa kallat NSAID-lakemedel (icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel) som traditionellt har anvants vid behandling for att
behandla Skelleftesjukan. Det dr en sillsynt och svar sjukdom dar ett protein lagras
i kroppens vavnader och organ, vilket kan leda till skador pa nerver och hjarta.3°

2.4 Apoteken ar skyldiga att tillhandahalla licens-
och extemporelakemedel

Oppenvardsapotekens grunduppdrag &r att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att tillhandahalla 1idkemedel, ge sakkunnig och

28 NT-rédet. Kristina Aggefors. Skriftlig kommunikation, dnr 925/2025. 2025-07-14

29 NT-radet, Kristina Aggefors.

30 NT-radet. Tegsedi (inotersen), Onpattro (patisiran) vid arftlig transtyretinamyloidos
(ATTRv, Skelleftesjukan). NT-radets yttrande till regionerna 2021-09-24, 2022-01-10
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individuellt anpassad information och radgivning samt genomfora och upplysa om
utbyte av lakemedel.3

Oppenvérdsapoteken ir skyldiga att tillhandahélla dven licens- och
extemporelakemedel, eftersom de ska tillhandahalla samtliga 1ikemedel som en
forskrivare utfardar pa recept.32 Hanteringen pa 6ppenvardsapoteken ar ofta mer
tidskravande och manuell jamfort med godkinda liakemedel. Avsnitt 3.1 och 4.1
beskriver detta mer ingdende.

Det ar farmaceuterna pa apoteken som har ansvar for att kontrollera och expediera
recept och ge radgivning for att sakerstilla en god och saker
lakemedelsanvindning.33 Farmaceut ar ett samlingsbegrepp for legitimerade
apotekare och legitimerade receptarier.

2.5 Extemporelakemedel far endast tillverkas pa
apotek med tillstand

Extemporelikemedel far endast tillverkas pa svenskt 6ppenvardsapotek,
sjukhusapotek eller extemporeapotek med tillstind fran Lakemedelsverket.
Extemporeldkemedel far inte séljas direkt till konsumenter eller vardgivare utan ett
sarskilt tillstand fran Lakemedelsverket.34

Sarskilda regler anger under vilka forutsiattningar tillverkningen far ske:

1. Oppenvéirdsapotek, som betjinar allminheten, ir skyldiga att
tillhandahalla extemporelakemedel, men behover inte sjilva tillverka dem.ss
De kan i stéllet bestilla extemporeldkemedel fran externa tillverkare. Om de
vill tillverka extemporeldkemedel maste de anmala det i samband med
ansokan om apotekstillstind. For ndarvarande har 13 6ppenvardsapotek
anmalt sddan verksamhet, varav alla ar beldgna pa sjukhus.

2. Sjukhusapotek som drivs av vardgivare far endast tillverka likemedel for
vardgivarens egna patienter.3¢ Tillverkning for allméan forsiljning ar inte
tillaten. 13 vardgivare har anmalt tillverkning pa egna sjukhusapotek.

3. Extemporeapotek ir specialiserade pa att tillverka extemporeldkemedel.
De maste ha sarskilt tillstind.3” De maste ocksa ha farmaceuter som
bedomer likemedlens hallbarhet, blandbarhet och dndamaélsenlighet.38 I
Sverige finns tva sddana aktorer med tillstdnd: Apotek Produktion och

3t 2 kap. 3 a § lag (2009:366) om handel med likemedel.

32 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

33 9 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel och Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.

34 2 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

35 2 kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel.

36 1 kap. 4 § i lagen om handel med likemedel.

37 2 kap. 1 § ldkemedelslagen.

38 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporelikemedel.
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Laboratorier AB (APL) och Unimedic AB. Unimedic tillhandahéller endast
lagerberedningar (se dven avsnitt 1.5.3).

2.6 Myndigheter har olika roller for licens- och
extemporelakemedel

Flera myndigheter dr involverade i reglering, beslut och uppfdljning av
forsaljningen av licens- och extemporeldakemedel.

e TLV beslutar om villkoren for att dessa lidkemedel ska inga i férmanerna.

¢ Likemedelverket provar licensansokningar och reglerar tillverkning och
hantering av extemporelakemedel.

¢ E-hilsomyndigheten ansvarar for informationsfléden och forsiljningsdata.

¢ Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillsynar forskrivare.

2.6.1 TLV beslutar om villkoren for att dessa lakemedel ska
inga i féormanerna
TLV beslutar vilka lakemedel som ska vara subventionerade och omfattas av

hogkostnadsskyddet. TLV ansvarar dven for uppfoljning och tillsyn som géller hur
aktorer foljer formanslagen.

Formanslagen anger under vilka forutsattningar 1iakemedel ska omfattas av
forménerna. Utgangspunkten ar att lakemedel ska vara kostnadseffektiva for att
inga i lakemedelsformanerna sa att samhallet far mesta mojliga hilsa for
skattepengarna. For att ett godkant 1akemedel ska subventioneras maste ett
lakemedelsforetag skicka in en ansokan om pris- och subvention som visar att
lakemedlet uppfyller de krav som finns i 15 § forméanslagen. Darefter beslutar TLV
om lakemedlet ska ingd i lakemedelsforméanerna. Myndighetens beslut ska folja de
etiska principerna for prioriteringar i varden.39

Men licens- och extemporeldkemedel far inga i ladkemedelsformanerna utan att TLV
har gjort ndgon hilsoekonomisk bedomning enligt 15 § forménslagen eller har
faststallt ndgot pris for lakemedlen. Det framgar av férménslagen. Den anger ocksa
att TLV far meddela foreskrifter om villkor for att sidana lakemedel ska fa inga i
lakemedelsformanerna.4° Nar det giller licenslikemedel sager forarbetena till
forménslagen att det kan vara svart att gora bedomningar av kostnadseffektiviteten
pa grund av brist pa héalsoekonomiskt underlag och annan dokumentation.4:

39 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket.
40 16 § formanslagen.
41 Prop. 2015/16:143 s. 93 f.
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TLV kan besluta att extempore- och licenslakemedel inte ska inga i
formanerna

Extemporelikemedel ingér i lakemedelsférmanerna om apotekens inkopspris (AIP)
berzknas enligt en prissiattningsformel for tillverknings- och tilliggskostnader som
TLV har faststallt.4

Dessa foreskrifter har andrats under 2025 sa att det numera ar mojligt for TLV att
besluta om att ett visst extemporelikemedel inte ska inga i l1ikemedelsférménerna.
Syftet med foreskriftsindringen ar att sikerstilla att ldkemedelsforménerna
anvands pa ratt satt.43

TLV:s foreskrifter siger att licenslikemedel ingér i likemedelsformanerna om inte
TLV har beslutat ndgot annat.44 Foreskrifterna anger ocksa hur licensldkemedel ska
prissattas. Apotekens utforsaljningspris bestams utifran det inkopspris som gallde
vid inkopstillfallet med tilligg for den reglerade handelsmarginalen4s. Forarbetena
till forménslagen anger att en 6kande forsiljningsvolym kan vara en anledning for
TLV att inleda en granskning av om ett licenslakemedel ska fortsitta att inga i
formanerna eller inte. En annan anledning kan vara att en omprovning inletts av ett
subventionerat ladkemedel inom samma terapiomrade.4®

Enligt TLV:s foreskrifter kan ett foretag ansoka om att ett licenslikemedel ska inga i
ldkemedelsforménerna och samtidigt fa ett pris faststillt.47 TLV har hittills inte
provat ndgon ansokan om att ett licenslakemedel ska inga i lakemedelsférménerna.
Det skulle till exempel kunna bli aktuellt efter att TLV fattat beslut om att ett
licenslakemedel inte ska omfattas av formanerna och den som har ansékt om
forman48

TLV kan dven besluta om ett hogsta tillatna inkopspris (AIP) for ett licensldkemedel
om det finns sarskilda skal.4o Hittills har TLV inte fattat ndgot sddant beslut. Det
finns svarigheter med att faststilla ett hogsta AIP for licenslakemedel. Det beror
dels pa att priserna varierar 6ver tid, dels pa att de ar beroende av i vilket land ett
licenslakemedel finns tillgangligt vid tidpunkten for bestillning. Om TLV skulle
faststilla ett hogsta pris for ett licenslakemedel skulle det kunna begréansa
tillgangligheten. Det finns dven tekniska utmaningar som gor det svart. Den

4213 § TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslakemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfillig subvention.

43 TLV. Konsekvensutredning om #ndring i Tandvards- och lakemedelsforménsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29), dnr 2275/2024.

44 3 § TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention.

45 Med handelsmarginal avses skillnaden mellan apotekens inkops- och forsiljningspris.
Handelsmarginalen for 1ikemedel som ingar i lakemedelsformanerna regleras i Tandvards-
och lakemedelsforménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingér i lakemedelsformanerna.

46 Prop. 2015/16:143 s. 100.

47 4 och 5 §§ TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention.

48 Prop. 2015/16:143 s. 102 f.

49 6 § TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention.
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information som finns i produkt- och artikelregistret VARA, som anvinds vid
forskrivning och expediering siager inte nagot om forpackningsstorlek for
licenslakemedel. Darfor gar det inte att faststilla ett pris per forpackning pa samma
satt som for godkdnda likemedel som ingér i ldkemedelsformanerna. Med
nuvarande system skulle apoteken behova hantera ett faststallt pris for
licensliakemedel manuellt.

2.6.2 Lakemedelverket provar licensansokningar och reglerar
tillverkning och hantering av extemporelakemedel

Lakemedelsverket handlagger och beslutar om licensansokningar for lakemedel i
enlighet med lakemedelsforordningen och myndighetens foreskrifter om licens.5°
Tillstand till licens kan endast beviljas om behovet inte kan tillgodoses genom
godkinda lakemedel.5s* Myndigheten gor en medicinsk och farmaceutisk bedomning
utifran forskrivarens motivering och apotekets underlag i licensansékan. Kostnaden
for behandlingen ingar inte i Lakemedelsverkets bedomning. Normalt sett tar det
upp till sju arbetsdagar for Likemedelsverket att behandla en licensansékan, men
tiden kan bli langre om lakemedlet inte har funnits péa licens tidigare.

Det finns tva huvudsakliga typer av licenser: enskild licens och generell licens.

e En enskild licens galler for ett specifikt l1akemedel for en namngiven patient
som har ett sirskilt behov. Likemedlet kan tillhandahéllas antingen via
recept eller rekvisition. Ett recept kan expedieras pa valfritt apotek, medan
en rekvisition #r knuten till en viss apotekskedja. Aven patienter pa sjukhus
kan fa lakemedel via enskild licens, sirskilt vid ovanliga behandlingsbehov
som inte ar akuta. Endast ladkemedel som tillhandahalls via recept ingar i
lakemedelsformanerna.

e En generell licens géller for en eller flera virdenheter och avser att ge
tillgang till ett visst ldkemedel innan specifika patienter har identifierats.
Licensen kan gilla 1ikemedel som behovs i akuta situationer, vid
aterkommande behandlingar inom slutenvarden eller under jourtider. Den
generella licensen gor det mojligt for virdenheten att bestilla ett 1akemedel
via rekvisition, men kan inte anvandas for receptforskrivning till enskilda
patienter. En generell licens ar knuten till bide den vardenhet och den
apoteksaktor som licensbeslutet pekar ut. Likemedel som rekvireras ingar
inte i lakemedelsformanerna. Vid brist pa lakemedel kan Likemedelsverket
genom ett sarskilt tillstdnd 1ata apotek ldamna ut licenslikemedel via recept
trots att det inte finns nigon enskild licens beviljad. Ett villkor for apotek att
fa lamna ut ladkemedel enligt ett sarskilt tillstand ar att det finns en generell
licens.

50 2 kap. 17 § lakemedelsférordningen (2015:458) och Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens.
51 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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Lakemedelsverket tar dven fram foreskrifter som styr hur extemporeldkemedel ska
tillverkas och hanteras. Myndigheten godkanner och kontrollerar de verksamheter
som far tillverka dessa lakemedel, for att sakerstilla att tillverkningen sker enligt
god tillverkningssed (GMP) och att lakemedlen ar sdkra att anvinda.s2
Lakemedelsverket foljer &ven upp rapporter om biverkningar eller
tillverkningsproblem.

2.6.3 E-halsomyndigheten ansvarar for informationsfloden och
forsaljningsdata

E-hilsomyndigheten ansvarar bland annat for infrastruktur och informationsfléden

for de lakemedel som forskrivs inom lakemedelsformanerna, och aven for licens-

och extemporelikemedel. Myndigheten ser till att forskrivare, apotek, tillverkare
och andra myndigheter kan samverka elektroniskt kring lidkemedel.

Nar en forskrivare skriver ut ett elektroniskt recept hamnar det hos
E-hidlsomyndigheten. Recepten sparas i registret Nationella l1akemedelslistan (NLL)
som alla apotek i Sverige har tillgang till. Men recepten for licens- och
extemporelakemedel hanteras annorlunda an recepten for godkanda lakemedel i
denna lakemedelslista. E-hdlsomyndighetens vigledningar beskriver hur dessa
lakemedel ska hanteras i Nationella l1akemedelslistan nar de forskrivs och
expedieras pa apotek.53

E-halsomyndigheten ansvarar ocksa for att samla in uppgifter fran apotek om
forsaljningstransaktioner for dessa lakemedel for att tillhandahalla och leverera
forsaljningsstatistik.54 Statistiken i sin tur anvinds av andra myndigheter, till
exempel TLV for uppfoljning och tillsyn.

Myndigheten sammanstiller d4ven information fran olika aktorer sdsom
Lakemedelsverket och lakemedelsleverantorer i det nationella produkt- och
artikelregistret VARA. I VARA finns alla ldkemedel samt de forbrukningsartiklar
och livsmedel som ingér i ldkemedelsformanerna. VARA forser vard och apotek
med uppdaterad och kvalitetssikrad information vid forskrivning och expediering
av lakemedel. Informationen i VARA ligger ocksa till grund for
forsaljningsstatistiken. For licens-och extemporelakemedel ar informationen i
VARA inte lika heltickande som for godkinda likemedel, och darfor saknas viss
information om sddana likemedel i forsdljningsstatistiken.

For extemporelakemedel dr informationen i VARA upplagd efter ATC-kod, till
exempel "Extempore ATC-kod Jo1CFo1 Dikloxacillin". E-hidlsomyndigheten skapar

52 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporelakemedel.
53 E-halsomyndigheten, "Handbok for vard- och apotekstjanster: Licens- och
extemporelakemedel samt andra specialartiklar”, version 21.15, himtad 25-10-16,
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-

haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-

laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-

specialartiklar
54 Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista.



https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/information-nll/licens-och-extemporelaekemedel-samt-andra-specialartiklar
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dessa koder nir ett apotek som tillverkar extemporeldkemedel efterfragar en ny
kod. Det finns inte nagot krav pa att bestilla ATC-koder for extemporelakemedel,
det ar det tillverkande apoteket som avgor nar det behovs en ny kod.s5

Darutover ansvarar myndigheten for teknisk support av myndighetens system
KLAS (Kommunikationslosning for licensansokan) och upprattar
anvandarhandledningar for de som ska anvinda tjansten, till exempel forskrivare
och apotekspersonal.

2.6.4 Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillsynar
forskrivare

IVO tillsynar att hilso- och sjukvardspersonal inte forskriver lakemedel felaktigt
utan i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet for att inte riskera
patientsakerheten.5¢ Felaktig forskrivning kan till exempel handla om forskrivning
av lakemedel pa felaktiga grunder eller forskrivning av en storre mangd lakemedel
an den som behovs for den medicinska behandlingen. IVO har mgjlighet att tillsyna
att forskrivare foljer de regler och lagar som finns och kan darmed granska om
forskrivare foljer forménslagen. Men enligt patientsakerhetslagen ska IVO framst
rikta in sin tillsyn pa patientsidkerhet.5”

2.7 Foretag som tillhandhaller extempore-
lakemedel

Extemporeldkemedel distribueras av det apotek som tillverkar
extemporelikemedlet. Det tillverkande apoteket ansvarar da for hela
tillverkningskedjan, frdn bedomning av kompositionens sammanséttning till
forvaring och distribution fram till att ett apotek lamnar ut det fardiga lakemedlet.58
Det finns tre foretag som tillverkar extemporelikemedel som forskrivs pa recept och
som inte ar lagerberedningar: Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL),
ApoEX AB och Apoteket AB.

2.8 Foretag som saljer licenslakemedel i Sverige

Licenslakemedel siljs i Sverige av flera olika foretag med partihandelstillstand.5
Vissa foretag ar specialiserade pé licensliakemedel, medan andra har dem som en
liten del av sin verksamhet. Dessa foretag tillverkar sillan lakemedel sjalva och har
darfor ingen kontroll 6ver tillgdngen pa marknaden. Det kravs partihandelstillstand
for att ta in lakemedel fran ett annat EU/EES-land vilket kallas for inforsel. Foretag

55 Representanter fran E-halsomyndigheten. Anteckningar frdn méte med TLV, dnr
925/2025, 2025-08-21.

56 1 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

57 7 kap. 3 § patientsdkerhetslagen.

58 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporeldkemedel.

59 Enligt definitionen i 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel innebar
partihandelstillstdnd verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller
sddan forsaljning av lakemedel som inte ar att anse som detaljhandel.
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som importerar likemedel fran tredje land, det vill sidga fran lander utanfér EU,
behover aven ett tillverkningstillstdnd.°

Foretag som siljer licenslakemedel kan anvianda distributoérer som Oriola och
Tamro for att lagerhélla och leverera licensldkemedel ut till apoteken. Vissa foretag
skoter hela flodet sjalva. De lagerhéller, tar emot bestallningar fran apotek och
levererar licensldkemedel till apotek. Ett foretag som siljer licenslikemedel kan
alltsa aven distribuera lakemedlet.

2.8.1 Tillverkare och foretag med partihandelstillstand

Det ar oftast inte tillverkaren eller innehavaren av forsaljningstillstandet som ar
direkt involverad i att silja l1dkemedel pa licens i Sverige. Likemedlet kan vara
godkant i ett annat EU/EES-land, i ett land med MRA-avtal med EU®, eller i ett
land utanfér EU/EES (tredje land). Ibland saknas godkannande helt. Oftast ar
licenslakemedel godkidnda nationellt, alltsa av 1dkemedelsmyndigheten i landet.

Om lakemedlet som siljs pa licens ar godkant i ett annat land ar det innehavaren av
forsiljningstillstindet som ansvarar for lakemedlet och frislappningen i just det
landet. D4 ar det ocksa det landets lakemedelsmyndighet som ansvarar for att
godkinna och att utova tillsyn. I Sverige ar det Lakemedelsverket som siakerstaller
att lakemedlet ar av god kvalitet och att behandlingen ar lamplig. Forskrivaren
ansvarar for att limna information om licenslikemedlet till Likemedelsverket,
vilket gor att varken tillverkaren eller forsiljningstillstdndsinnehavaren vanligtvis ar
delaktig. Licensladkemedel maéste oftast foras in fran andra EU-ldnder eller fran
lander utanfor EU, eftersom varken det tillverkande foretaget eller innehavaren av
forsaljningstillstindet normalt sett tillhandahéller 1ikemedlet i Sverige.

Lakemedel siljs ibland pa licens eftersom foretagen inte alltid ansoker om att fa det
godkant i Sverige eller viljer att inte tillhandahalla 1ikemedlet i Sverige. Enligt
Lakemedelsindustriféreningen (Lif) dr det en vanlig missuppfattning att
licenslakemedel tillhandahalls av samma foretag som har forsaljningstillstand, och
att dessa enkelt skulle kunna ans6ka om godkidnnande.62

Likemedelsindustriféreningen lyfter foljande skl till att 1akemedel siljs pa licens:

e Sveriges marknad ar liten, vilket gor godkdnnandeprocessen ekonomiskt
svar att motivera.

e Sverige har strangare markningskrav an andra lander, vilket forsvarar
forsaljning av standardforpackningar.

60 3 kap. lagen om handel med ldkemedel och 2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2021:95) om partihandel med likemedel.

61 EU har avtal om 6msesidigt erkdnnande (mutual recognition agreement - MRA) med
flera lander. Avtalet innebéar att man erkdnner varandras inspektioner och att man litar pé
varandras tillstdndsbevis for foljsamhet till GMP (Good Manufacturing Practice.

62 Likemedelsindustriféreningen, Remissvar: Oversyn av maskinell dos, extempore,
provningslikemedel m.m. (SOU 2018:53), 2018-11-20.



25 (64)

e Licensforsaljning kan fungera som ett sitt att testa marknaden innan
foretaget soker ett godkdnnande.
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3 Licenslakemedel: forskrivning,
anvandning och kostnader

Kapitlet gar igenom hur licenslikemedel forskrivs, anviands och f6ljs upp. Det visar
ocksa hur kostnaderna inom likemedelsformanerna har utvecklats. Avslutningsvis
beskrivs nagra exempel pa nar formanssystemet anvands pa ett satt som inte ar
avsett.

3.1 Processen for forsaljning av licenslakemedel

Figur 1 beskriver 6vergripande processen fran forskrivning till ersattning av
licenslakemedel. Dessa steg beskrivs i detalj i avsnitt 3.1.1 — 3.1.6.

Figur 1 Processen ndr licenslidkemedel forskrivs, sdljs och betalas

Farskrivaren gir en medicinsk beddmning av patientens tillstand, motiverar behovetav ett
licensldkemedeliE-hlsomyndighetens system KLAS samt utfardar ett recept for licensldkemedlet.

.

Patienten tar kontakt med ett apotek, som skaparen ansdkan om tillstand att silja ett licenslikemedel.
Ansdkan skickas sedan till Likemedelsverketvia KLAS.

“

Lékemedelsverket handldgger licensanstkan och begér vid behov in kompletteringar fran férskrivaren
eller apoteket.

“

Lakemedelsverket fattar beslut om tillstand for ett apotek att silja licensldkemedlet i Sverige.-

.

Apoteket bestiller licenslikemedlet fran foretag med partinandelstillstand. Lakemedlet férs ini Sverige
och levererastill apoteket.

G

Farmaceutexpedierarreceptet och [Amnar ut l3kemedlet till patienten, som betalar egenavgift.

“

Apoteketskickaren fordran till E-hdlsomyndigheten, som skickar den vidare till ratt region. Regionen
betalar sedan kostnaden till apoteket.
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3.1.1  Forskrivaren motiverar behovet av ett licenslakemedel

Om en patient har ett medicinskt behov av ett 1akemedel som inte ar godkant i
Sverige kan en forskrivare skapa en licensmotivering i E-hdlsomyndighetens system
KLAS.%3 Motiveringen ska innehalla foljande information:

vilken sjukdom eller vilket tillstind som ska behandlas med likemedlet
varfor befintliga godkanda likemedel inte kan anviandas

tidigare behandlingar och deras resultat

anledningen till att just det forskrivna lakemedlet behovs

e exakta uppgifter om vilken likemedelsprodukt som licensen ska gélla for

Lakemedel som tidigare har salts pa licens kan enkelt sokas fram i systemet, medan
forskrivaren behover ange nya licenslikemedel manuellt. Ibland finns det bara ett
alternativ, ibland flera. Produkterna kan skilja sig at i styrka, beredningsform eller
hjalpamnen, vilket paverkar vad som passar bast for patienten. I motiveringen
anger forskrivaren lakemedlets produktnamn, styrka och lakemedelsform, ansvarigt
foretag och i vilket land som lakemedlet 4r marknadsgodkant eller om det inte ar
godkint ndgonstans.64

Vid forskrivning av licenslakemedel finns inget krav pa att ta hansyn till kostnaden.
Men vissa regioners rutiner siger att forskrivaren ska kontakta regionens
lakemedelsenhet eller regionens egna sjukhusapotek for att fa hjalp med att jamfora
priser pa licenslakemedel och vilja det mest kostnadseffektiva.

Motiveringen for ett licenslikemedel i KLAS blir synlig for alla apotek. Forskrivaren
kan ange ett 6nskat apotek, men det ar frivilligt. Patienten kan vélja vid vilket
apotek som hen vill hdmta ut sitt 1ikemedel. Forskrivaren bor kontakta ett apotek
direkt om det ar brattom och risk att patientens hilsa paverkas. Forskrivaren kan
folja statusen for sin ansokan i KLAS och komplettera den om det behovs.%
Forskrivarens har ocksa ansvar for att informera patienten om lakemedlet.%¢

En licensansodkan galler endast for en specifik lakemedelsprodukt

En licensansokan giller en specifik lakemedelsprodukt (produktnamn, styrka,
lakemedelsform och ansvarigt foretag), men inte storlek. Det beror pa att det inte ar
kant vilken forpackningsstorlek som finns att bestélla da ansokan skickas in.
Informationen for licenslakemedel i systemet VARA, som anvands vid forskrivning
och expediering, ar upplagd sa att det 4r mojligt att forskriva och expediera flera
olika forpackningsstorlekar av 1dkemedelsprodukten. Det innebar samtidigt att
systemet inte innehaller uppgifter om forpackningsstorlek for licensldkemedel,

63 Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

64 E-hilsomyndigheten, Anvindarhandledning. Kommunikationslosning for licensansékan
(KLAS). Hur du som lidkare och tandldkare skriver och skickar in licensmotiveringar. Senast
uppdaterad 2024-03-11.s. 12.

65 E-hdlsomyndigheten, Anvindarhandledning for KLAS.

66 4 kap. 16 § andra stycket i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
féorordnande och utlimnande av lidkemedel och teknisk sprit.
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vilket normalt finns for godkanda ldkemedel. Det leder i sin tur till att
forsaljningsstatistiken for licenslakemedel blir bristfallig.

3.1.2 Ett apotek skapar en fullstandig licensansdkan

Apoteket skapar en licensansokan utifran forskrivarens motivering nar patienten
vill hamta ut ett ladkemedel pa licens Licensansokan ar en ansokan fran apoteket om
tillstdnd fran Likemedelsverket for att fa silja det forskrivna likemedlet trots att
det inte ar godkant i Sverige. Apoteket bor kontrollera att lakemedlet gar att
bestilla, att all information stimmer samt kontaktar lakare, distributor eller foretag
som siljer licenslikemedel om de behover. Om ldkemedlet inte kan bestillas bor
apoteket undersoka alternativ och diskutera valet med lakaren. Apoteket maste
informera likaren om dndringar i motiveringen, eftersom dessa inte syns i KLAS.
Endast en farmaceut, det vill sdga en legitimerad receptarie eller apotekare, far
skicka in licensansokan till Lakemedelsverket. Farmaceuten kan vid behov markera
ansokan som bradskande.

Apoteket betalar en avgift pd 235 kronor per licensansokan till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket fakturerar apoteket i efterhand ménadsvis. Patienten betalar
inget for licensansokan.

3.1.3 Lakemedelsverket handlagger licensansokan

Varje ar behandlar Lakemedelsverket cirka 50 000 ans6kningar om licens for
humanlakemedel. Den normala handlaggningstiden for att behandla en ansékan ar
upp till sju arbetsdagar, och beslutet skickas elektroniskt till apoteket. Men ibland
kan det ta langre tid, sarskilt om produkten inte tidigare har funnits pa licens.

Likemedelsverket gor en medicinsk och farmaceutisk bedomning av licensansékan.
Kostnader for likemedel ingar inte i Likemedelsverkets bedomning av om licens
kan beviljas och varje drende bedoms for sig. Myndigheten granskar forskrivarens
motivering och apotekets uppgifter om likemedlet och kontrollerar att ansokan
uppfyller kraven for licens.%” Kraven ar bland annat foljande:

e Det ska finnas dokumentation som visar att lakemedlet ar tillverkat enligt
EU:s regler. For lakemedel som inte ar godkanda eller som ar godkanda i
tredje land kravs annan dokumentation som beskriver saker som kvalitet
och tillverkning.

e Det ska finnas ett medicinskt behov som inte kan tillgodoses av godkanda
lakemedel, till exempel vid biverkningar eller allergier.

Myndigheten kraver ofta att den forskrivare som motiverar behovet av
licenslakemedlet har specialistkompetens.®® Myndighetens bedomning paverkas av
orsaken till ansokan och myndighetens kliniska experter bidrar i bedomningen. Om
ansokan giller ett lakemedel som har avregistrerats av siakerhetsskal ar

67 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
68 Jfr 9 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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myndigheten restriktiv, medan bristsituationer kan gora det lattare att bevilja
licens.

Forskrivare anger ibland ekonomiska anledningar som skal for licensansékan, som
att patienten ska fa lakemedlet subventionerat, trots att det finns godkanda
lakemedel som saknar subvention. Men Lakemedelsverket avslar licensansokningar
dar forskrivaren anger ekonomiska skil. Enligt praxis frin Kammarritten saknas
det utrymme i lakemedelslagstiftningen for att bevilja licens pa grund av
ekonomiska skal.® Ibland andras motiveringar over tid for att spegla biverkningar
eller andra faktorer. Det kan tolkas som ett sétt att anpassa ansokan for att fa
lakemedlet subventionerat inom lidkemedelsforméanerna.7°

Lakemedelsverket kan be om mer information fran forskrivaren eller apoteket om
nagot saknas eller ar otydligt. Apoteket kontaktas via KLAS, medan forskrivaren far
kompletteringsbegéran via post.

Anvandning av licenslakemedel vid Iakemedelsbrist

Licenslakemedel anviands ibland som en l6sning for att mota patienternas behov
nar det uppstar brist pa lakemedel. Om enskild licens anvands vid bristsituationer
som drabbar manga patienter kan det innebéra en stor belastning med mycket
administrativt arbete for de inblandade sasom ldkare, Likemedelsverket och
apotek. Likemedelsverket kan darfor i vissa fall ge sarskilda tillstand for att gora det
mojligt for apoteken att expediera recept pa licenslakemedel trots att
Lakemedelsverket inte har beviljat enskilda licenser. Tillstandet utfardas nar
Lakemedelsverket bedomt att hantering med enskild licens inte fungerar
tillfredsstéllande och patienter inte far tillgang till behandling, och giller tills
lakemedelsbristen ar 16st.

3.1.4 Lakemedelsverket fattar beslut om licens

Nar Lakemedelsverket har fattat beslut i drendet, meddelas det apotek som ansokt
om licens elektroniskt via KLAS. Sedan kan alla apotek i Sverige hantera den
beviljade licensen. Det innebair att ett apotek kan ansoka om licens, medan ett annat
apotek kan bestilla och expediera licenslakemedlet till patienten.

En beviljad licens giller normalt sett ett ar frdn dagen for beslutet om inte
Lakemedelsverket anger en kortare tid.” Den giller bara for det 1ikemedel, den
mangd och den tid som stér i beslutet. Det &r inte tillatet att byta till ett annat
lakemedel 4ven om det ar likvardigt. Ibland har Likemedelsverket sirskilda villkor i
beslutet och apoteket méste da kontrollera att kraven ar uppfyllda innan de lamnar
ut lakemedlet. Ett exempel pa ett villkor ar att den forskrivande lakaren ska ha viss
specialistkompetens.

69 Kammarritten i Stockholms dom 2015-10-13 i mal nr 6234-14.

70 Lakemedelsverket, Maria Jafner och Sarah Sandin, licensgruppen. Anteckningar fran
mote med TLV, dnr 925/2025, 2025-05-21

7t Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.
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Forskrivarens motivering av det medicinska behovet ar central for handlaggningen
av licensansokningar.”2 Likemedelsverket avslar sillan licensansokningar, men har
under det senaste aret avslagit flera licensansokningar som géiller NDT-ldkemedel.”3

Den vanligaste orsaken till att en ansokan avslas ar att Likemedelsverket hanvisar
till ett godkant l1akemedel.”# Andra orsaker kan vara att kvaliteten pa sjdlva
lakemedlet inte kan garanteras, att ett bifall innebar for stora risker for patienten
eller att det inte finns nagon tydlig koppling mellan patientens diagnos och
ldkemedlets anviandningsomrade.

3.1.5 Apotekens arbete med licenslakemedel

Det ar administrativt tungt och kostsamt for apoteken att hantera licenslikemedel.
De stora apotekskedjorna har enheter pa sina supportkontor som hanterar
licenslakemedel. De haller kontakt med olika distributorer och foretag som séljer
licenslakemedel for att bland annat veta vilka lakemedel som finns tillgdngliga.
Dessutom samarbetar de med varden, myndigheter och andra som har information
om aktuella licenslakemedel. En stor del av arbetet handlar om att stodja apoteken
inom kedjan i att bestélla ratt 1akemedel.

Apoteken ser vissa utmaningar med hanteringen av licenser. I moten med Apotek
Hjartat AB, Doz AB, Apotea Sverige AB, Kronans Apotek AB, och Apoteket AB har
bland annat foljande beskrivits: 75

e Hanteringen av licenser ar till stor del manuell och tar mycket tid och
resurser. Det giller bdde arbetet med att hitta licenslakemedlet och arbetet
med att expediera lakemedlet. Det kan kriavas extra kontakt med forskrivare
da underlaget for licensansokan ofta saknar information eller pa grund av
att lakemedlet i beviljad ansdkan inte finns tillgangligt.

e Avgiften for att ans6ka om licens &r ett problem pa flera sitt. Det kan i vissa
fall behovas flera ansokningar till samma patient for att det ar svart att veta
vilket licenslikemedel som ar tillgangligt. Apoteket behover betala en ny
avgift for varje gdng de gor en ny ansokan. Det ar ocksa ett problem att
patienten kan vilja att himta ut licenslakemedlet pa en annan apotekskedja
an det apotek som har bekostat ansokan.

e Det finns inte ndgon returratt for licenslakemedel. Darfor kan apoteket fa
sté for kostnaden for licenslikemedlet om patienten inte hdmtar ut det.

e Informationen om licenslikemedlet som kommer fran Likemedelsverket i
KLAS ar inte uppdaterad. Uppgiften om marknadstillstindsinnehavare
(MAH) kan exempelvis vara felaktig om MAH har bytts ut.

72 Jfr 4 och 8 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

73 NDT star for Natural Dessicated Thyroid.

74 Prop. 2015/16:143 s. 30.

75 Anteckningar frdn moten mellan TLV och foljande apotek: Apoteket Hjartat AB 1 oktober,
Doz Apotek AB 2 oktober, Apotea Sverige AB 3 oktober, Kronans Apotek AB 77 oktober och
Apoteket AB 7 oktober.
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e Det ar svart for apoteken att hantera den fria prissattningen pa
licenslakemedel. De uppgifter som apoteken har om priserna kommer fran
foretag som séljer licensldkemedel. Priset pa ett licenslakemedel kan variera
mycket, exempelvis hojas kraftigt vid brist pa ett sarskilt licenslakemedel.

Hur gor apoteken for att fa tag pa ett licenslakemedel?

Apoteken maéste folja licensbeslutet, som galler en specifik produkt fran ett visst
land. Apoteken har vanligen kontakt med olika partihandlare eller distributorer nar
de bestiller licenslikemedel till en patient. Tillgdng, leveranstid, leveranssikerhet
och pris kan variera mellan olika partihandlare. Apoteken ar skyldiga att
tillhandahalla dessa lakemedel och darfor ar det viktigt att lakemedlet kan levereras
snabbt till patienten. Darfor dr ofta leveranstiden avgorande ar ett apotek bestiller
ett licenslakemedel. Apoteken tar aven hinsyn till pris och hallbarhet.

Prissattning av licenslakemedel

Licenslikemedel har normalt inte faststéllda priser. Men apoteken maste dnda
berdkna apotekens forsaljningspris (AUP) enligt formlerna for handelsmarginal i
TLV:s foreskrifter.7¢ Det ar inte alltid 14tt for apoteket att avgora vad som ska raknas
som ett inkopspris. Prissiattningen av licenslikemedel kan variera beroende pa olika
faktorer. Foretaget (partihandlaren) som saljer licenslikemedlet har kostnader for
att kopa in produkten och for distribution av ldkemedlet till apoteket. Det kan ocksa
tillkomma administrativa kostnader for att soka efter produkten hos olika
underleverantorer och extra kostnader for att kunna leverera snabbare. Kostnaden
for ett lakemedel kan ocksa dndras over tid, fran nar forfradgan kom in till dess att
lakemedlet finns i lager i Sverige. Olika partihandlare kan ha olika prisstrategier och
satt att berdkna sina inkopspriser, vilket kan leda till olika priser pa samma vara.

Samarbeten och prissattning

Apotek samarbetar ibland med foretag som siljer licensldkemedel. Sddana
samarbeten kan ge tillgang till bestillningsportaler dar apoteken kan se
produkttillgang, leveranstider och priser. De kan dven innebara att apoteken kan fa
anpassade leveranser och mojlighet att lagra likemedel inom den egna
distributionskedjan.””

Apotek kan forhandla inkopspriser genom att kopa storre volymer eller forhandla
om villkor som betalningstider och leveransvillkor. Detta kan effektivisera
hanteringen, eftersom bestéllningar gors via apotekens egna system. Men egen
lagerhallning kan ocksa fora med sig extra kostnader.

Samarbeten mellan apotek och foretag kan ocksa innebéra att ett apotek framst
bestiller licenslakemedel fran en viss partihandlare, vilket i sin tur paverkar

76 3 § Tandvérds- och likemedelsforméansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention, som
hanvisar till TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for 1akemedel och
andra varor som ingdr i lakemedelsférménerna.

77 Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut Sveriges Apoteksforening. Skriftlig kommunikation, dnr
925/2025, 2025-08-19
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prissiattningen. Samma licenslikemedel med samma substans, form och styrka kan
diarmed ha olika pris beroende pa partihandlare och apotek. Detta ar ett problem
eftersom det kan innebara att ett apotek inte viljer det mest konkurrenskraftiga
priset. TLV har dven fatt information frdn Region Stockholm om att det
forekommer att partihandlare tar ut ett extra hogt pris for licenslakemedel och
sedan lamnar rabatter vid sidan av (sd kallade kick-backs) till 6ppenvardsapotek
som koper sina licenslakemedel fran dem.78

Samarbeten mellan apotek och foretag underlattar aven kommunikationen mellan
apotek och forskrivare, sarskilt vid restnoteringar, och gor det littare att snabbt
hitta tillgangliga alternativ.

Inkdpspris pa licenslakemedel skapar utmaningar

Det finns inga reglerade priser for licenslakemedel. Priserna sitts i stillet utifran ett
inkopspris med tillagg for apotekens handelsmarginal. Det betyder att priset
varierar beroende pa om det ar ett originalladkemedel eller ett generiskt lakemedel
som forskrivs, fran vilket land det kops in och vid vilken tidpunkt. Var analys av
data visar att priserna pa licenslakemedel med samma lakemedelssubstans kan
variera mycket. Skillnaderna forekommer bade mellan olika apotek och inom
samma apotek. Det kan bero pa flera saker:

o Lakemedlet har salts i olika beredningsformer, styrkor eller
forpackningsstorlekar.

o Liakemedlen kommer fran olika ursprungslander med olika prisnivéer.

e Apoteken anviander olika partihandlare.

Néagra exempel fran 2024 dar priserna per forpackning varierar ar licenslakemedel
som innehéller substanserna belzutifan (250 000—900 000 kronor), tiopronin

(10 000-60 000 kronor), diklofenamid (150 000—700 000 kronor) och
botolinumtoxin (10 000—20 000 kronor).

Det finns inget forbud mot att fa tillstdnd att bedriva partihandel med
licenslakemedel och samtidigt bedriva 6ppenvardsapotek. Darfor finns det foretag
som gor bada delarna.” Det innebdr i praktiken att foretag kan ha fri prissiattning
pé licenslakemedlet, som sedan expedieras pa det egna apoteket inom
lakemedelsformanerna. Darutover far foretag som ocksa har apotekstillstdnd
tillgang till uppgifter om tillgdng och priser for andra licenslikemedel genom de tva
storsta lakemedelsdistributorerna, Tamro och Oriolas system. Darmed konkurrerar
foretagen som siljer licensldkemedel pa olika villkor.

Enligt lagstiftningen far en aktor inte ha tillstand for ldkemedelstillverkning och
samtidigt bedriva 6ppenvardsapotek. 8¢ I forarbetena till lagen framgar att effekten
av att inte ha nagra restriktioner for vem som far bedriva detaljhandel kan gora det

78 Enligt e-post fran Region Stockholm till TLV den 9 maj 2025 géllande prissittning av
licenslakemedel, se TLV:s dnr 2666/2025.

79 Jfr 2 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel och prop. 2008/09:145 s. 149 f.

80 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel.
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mojligt for en aktor att kontrollera hela kedjan fran ldkemedelstillverkning via
partihandel till detaljhandel.8! Ett undantag galler extemporelakemedel, som far
tillverkas pa apotek.82

Avtal och bestallningar

Avtal om priser och tjanster kring licenslakemedel sluts ofta centralt pa
apotekskedjan, medan det i de flesta fall ar det lokala apoteket som gor den enskilda
produktbestillningen. Rétt information mellan alla parter kan bidra till att den
mest kostnadseffektiva produkten viljs. Det hander att en dyrare produkt forskrivs
eller bestills fran en partihandlare utan avtal, vilket kan innebara hogre kostnader.
Ett apotek kan dven vilja ett dyrare alternativ for att f4 snabbare leverans.
Begransad insyn i konkurrenternas priser gor att det ar svart att jamfora priser
mellan olika partihandlare.83

3.1.6 Farmaceut expedierar receptet

Nir likemedlet har levererats till apoteket, kan en farmaceut expediera receptet och
lamna ut lakemedlet till patienten. Utlamnande kan ske inom licensens giltighetstid
och inom den beviljade mangden. Farmaceuten ansvarar for att informera patienten
om hur likemedlet ska anviandas, vilket ar sarskilt viktigt eftersom markning,
bipacksedel och produktresumé pa svenska saknas for dessa lakemedel. Vissa
partihandlare som siljer licenslakemedel i Sverige ar inte med i
Likemedelsforsakringen, vilket kan innebéra en risk for patienten som da inte
ersatts for en eventuell skada orsakad av likemedlet. Detta ar en frdga som vanligen
aktualiseras i samband med att patienten hamtar ut 1ikemedlet.

Apoteket ansvarar for att dokumentera vissa uppgifter om expedieringen varje gang
ett lakemedel 1amnas ut.84 Patienten betalar for lakemedlet i enlighet med
hogkostnadstrappan. Apotekets fordran gar via E-hdlsomyndigheten till ritt region,
som betalar apotekets kostnader for licenslakemedlet.

Licenslakemedel far inte returneras

Apoteken far inte returnera licenslikemedel, vilket vanligtvis dr mojligt for
godkianda lakemedel. Det giller oavsett om licenslikemedlet blivit 6ver, inte
hamtats ut av patienten eller om behandlingen avbrutits.85 Det innebir en
ekonomisk risk for apoteket om kunden inte hamtar ut sitt lakemedel. Darfor ar det
viktigt att apoteket hanterar det noggrant genom att:

¢ Kontrollera att ett licensbeslutet fran Lakemedelsverket finns innan
bestallning.
e Ha siker kommunikation med likaren om behandlingsplanen.

81 Prop. 2008/09:145 s. 149 f.

82 2 kap. 5 § lagen om handel med ldakemedel.

83 Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut Sveriges Apoteksforening. Skriftlig kommunikation, dnr
925/2025, 2025-08-19

84 34 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande
av ladkemedel och teknisk sprit.

85 Prop. 2017/18:157 s. 118 f.
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¢ Kommunicera med patienten om uthdmtning av likemedlet.
e Ha god lagerhantering for att undvika svinn.

3.2 Forskrivning av och kostnader for
licenslakemedel

Vi har analyserat hur licenslakemedel som forskrivs pa recept anvands i forhallande
till godkanda lakemedel. Uppgifter for licenslakemedel ar inte lika detaljerade som
for godkanda ldkemedel, vilket gor att resultaten ska tolkas forsiktigt. I avsnitt 3.3.1.
beskriver vi mer om vilka uppgifter som ar tillgédngliga.

3.2.1 Kostnaderna for licenslakemedel har okat over tid

Kostnaderna for licenslakemedel har okat 6ver tid. Under perioden 2015—2024 har
den totala kostnaden for licenslakemedel okat fran 254 miljoner kronor (AUP) till
592 miljoner kronor, se figur 2. Det dr en 6kning med 133 procent. Det ar en
dubbelt s hog okning som for forméns- och smittskyddslikemedel (inklusive
aterbaring) som okade med 63 procent under samma period.8¢ Det genomsnittliga
priset per forpackning for licenslakemedel har 6kat med 83 procent under samma
period. Okningen i antalet silda férpackningar paverkar ocksé de totala
kostnaderna men i mindre omfattning 4n 6kningen av genomsnittspriset.
Medianpriset har inte 6kat lika mycket som det genomsnittliga priset for
licenslakemedel. Det visar att det 4r anvandningen av relativt sett dyra lakemedel
som ligger bakom de 6kade kostnaderna.

Figur 2 Kostnaden for licensldkemedel per Gr for tidsperioden 2010—2024, angivet i
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Den handelsmarginal som 6ppenvardsapotek far for att expediera licenslikemedel
har minskat over tid sett till hur stor andel den ar av forsiljningen, men har
samtidigt 6kat i kronor. Ar 2024 var handelsmarginalen for licenslikemedel

32 miljoner kronor, vilket motsvarar cirka 5 procent av forsiljningsvardet.

86 Tandvards- och likemedelsformansverket, Uppfoljning av 1akemedelskostnaderna —
Analys av kostnadsutvecklingen for formans- och smittskyddslikemedel under ar 2024, dnr
01850/2025, s. 13
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3.2.2 NAagra licenslakemedel star for en stor del av
forsaljningen
Véra undersokningar visar att ndgra lakemedelssubstanser star for en stor del av

forsiljningen av licenslikemedel, se figur 3. Vilka som dr de fem mest salda varierar
fran ar till ar.

Figur 3 De fem mest sdljande likemedelssubstanserna for licenslidkemedel per Gr som
andel av total forsdljning i kronor (AUP) frén 2010 till och med 21 september 2025.
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Not. Uppgifter om substans finns for 95 procent av forsiljningen (AUP).

Skoldkortelpreparat har varit de mest sdljande lakemedlen pa licens under de
senaste aren med en andel pa 10 procent av det totala forsiljningsvardet (60,6
miljoner kronor). Under 2025 har forsiljningen av botulinumtoxin B 6kat betydligt
och utgor 17 procent (68,7 miljoner kronor) av forsiljningen till och med augusti
2025. Under 2024 var motsvarande andel 6 procent (38,5 miljoner kronor).

3.2.3 Forskrivning av licenslakemedel trots att det finns
godkanda alternativ

Det finns 638 olika kombinationer av lakemedelssubstansers” och
beredningsformer som siljs som licensldkemedel. Av dessa finns 114 dven som
godkinda lakemedel inom forméanerna, medan 51 finns som godkénda lakemedel
som inte ingdr i formanerna.

Tabell 1 visar de fem mest sdlda kombinationerna av substans och beredningsform
som salts inom likemedelsformanerna som licenslikemedel under perioden
september 2024 till juli 2025, raknat i kronor.

87 Lakemedelssubstans avser ATC-kodnivé 7.
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Tabell 1 Kombinationer av substans och beredningsform for licenslikemedel med hogst
forsdlining, under perioden september 2024 till juli 2025.

Substans Beredningsform Forséljningsvarde (kr) ATC-kod

Botulinumtoxin B Injektionsvatska, 79 miljoner MO3AX01
I6sning

Klobazam Tablett 18 miljoner NO5BA09

Belzutifan Filmdragerad tablett 15 miljoner LO1XX74

Midazolam Nasspray, 16sning i 9 miljoner NO5CD08
endosbehallare

Jarn (l) glycinsulfat Orala droppar, I6sning 6 miljoner B0O3AA01

For de fem kombinationerna pa listan forutom botulinumtoxin B finns det
godkinda likemedel med samma substans och beredningsform men som inte finns
tillgangliga pa den svenska marknaden Ett exempel ar Niferex som ar ett godkant
lakemedel som innehéller substansen jarn (II) glycinsulfat i beredningsformen orala
droppar, 16sning. Niferex ar inte tillgdngligt pa den svenska marknaden pé grund av
en bristsituation och kommer enligt Likemedelsverket att sluta siljas
(avregistreras).88 For botulinumtoxin finns godkanda lakemedel med snarlik
substans tillgdngliga pa den svenska marknaden och vissa av dem ingar i
lakemedelsformanerna.

Det kan ta tid for nya godkinda lakemedel att né den svenska marknaden. Vissa
lakemedel nar aldrig den svenska marknaden och vissa upphor att finnas har.
Normalt gar det inte att {4 licens for lakemedel som ar centralt godkanda (godkanda
inom hela EU). Men det gar att fa en licensanstkan beviljad for en likvardig produkt
fran tredje land till exempel fran Schweiz eller USA.

3.2.4 Forsaljningen av licenslakemedel varierar i forhallande till
formansstatus for godkanda lakemedel

Vi har analyserat hur licensldkemedel anvands i olika situationer kopplat till

ldkemedelsforménerna. For att ge en tydlig bild har vi tittat pa de tio mest silda

licenslakemedlen (lakemedelssubstans utifran ATC-kod) i fyra olika situationer

under tidsperioden 2010—2024.

De fyra situationer som vi har analyserat ar:

e Licenslikemedel dar motsvarande godkidnda lakemedel aldrig har ingatt i
lakemedelsformanerna

e Licenslikemedel som anvands efter att det godkanda lakemedlet har
avregistrerats eller tritt ur fran lakemedelsformanerna

88 Likemedelverket (2024), Niferex 30 mg/ml orala droppar, 16sning,
www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/restsituationer/sok-restanmalda-
lakemedel/lakemedel/20040610100039-27455154-47bb-4727-8dc4-
253695bc3b77/niferex-30-mg-ml-orala-droppar-losning (himtad 2025-10-15)
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e Licenslikemedel dar det saknas motsvarande godkanda lakemedel.

e Licenslikemedel dar godkanda lakemedel finns, men som dnnu inte ingar i
lakemedelsformanerna.

For att f4 en komplett bild av dessa situationer har vi aven inkluderat
extemporelakemedel och lagerberedningar av samma substanser. I vissa fall har
dessa hogre forsiljning an licenslakemedlen. Var analys visar att det ar olika
ldkemedelssubstanser som ar storsiljare i de fyra situationerna, se bilaga 1.

3.2.5 Anvandningen av licenslakemedel paverkas i begransad
utstrackning av okat antal rest- och bristsituationer

Det finns exempel pa att forsidljningen av licenslakemedel 6kar nér det uppstar en
rest- och bristsituation for godkdnda lakemedel av samma lakemedelssubstans. Det
ar dock svart att enbart utifran data avgora om forsaljningsokningen av enskilda
licenslakemedel kan forklaras av att det rader rest eller brist. Vid en jamforelse
mellan licenslikemedel och godkanda lakemedel motsvaras ofta inte den
forsaljningsokning som skett for licenslakemedlet av en minskning for motsvarande
godkinda lakemedel i TLV:s data.8o

3.2.6 Licenslakemedel kdps in fran stora delar av varlden

De flesta licensldkemedel som siljs i Sverige ar godkidnda i andra europeiska lander.
De star for 75 procent av alla sdlda forpackningar av licensliakemedel och 40 procent
av forsdljningsvirdet.

Priset pa licenslakemedel skiljer sig ocksa utifrdn var de kommer ifran. Men vi
saknar uppgifter om forpackningsstorlek och darfor kan vi inte sdkert sdga vad
skillnaderna beror pa. Var jamforelse mellan landers priser (figur 4) visar till
exempel att

o licensliakemedel med godkannande fran USA star for en liten andel av de
sélda forpackningarna men en stor andel av forsaljningsvardet

¢ licensldkemedel som &r godkinda i Finland stér for en procent av
forsiljningsvardet men 18 procent av antalet sdlda forpackningar.9°.

En forklaring till att USA har hoga priser ar att de har likemedel som inte finns pa
andra marknader.

89 Analysen bygger pa restanmalningar fran Likemedelsverkets webbplats och TLV:s egna
databaser.

90 Av de forpackningar som har Finland som godkinnandeland ar 95 procent av silda
forpackningar ett specifikt licenslakemedel som har ett mycket lagre pris per forpackning dn
samma licenslikemedel med godkdnnande fran andra lander. Vi saknar uppgifter for att
kunna se vad det kan bero p4, till exempel om det ar olika férpackningsstorlekar som
orsakar skillnader i pris per forpackning
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Figur 4 Andel av licensldkemedel som kommer frén olika ldnder per dr, till vinster visas
andel av forsdljningen (AUP) i kronor och till héger visas andelen av sdlda forpackningar
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3.2.7 Forsaljning och prissattning av licenslakemedel varierar

pa apoteken

Apotekens forsiljning av licenslakemedel under 2024 foljer i stort sett de

marknadsandelar som apoteksaktorerna hade under aret. Men vissa enskilda

apotek har anmarkningsvart hog forsaljning av enskilda licenslikemedel i
forhéllande till den totala forsaljningen (AUP). Det giller till exempel
botulinumtoxin B. Det finns dven aktorer som expedierar en stor andel
licenslakemedel till en relativt 1dg kostnad jamfort med andra apotek.

3.2.8 Anvandning av licenslakemedel varierar i forhallande till

kon och alder

Under 2024 var det 56 230 patienter som hdamtade ut licenslikemedel. Det ar fler
kvinnor dn méan som far licensldkemedel forskrivna.s* Under perioden 2010-2014
var forskrivningarna jamforbara mellan kvinnor och min, men sedan har antalet
kvinnor som far licenslakemedel 6kat. Kostnaderna och antal sidlda férpackningar
ar totalt sett hogre for kvinnor an for mén. Men mén far fler och dyrare
forpackningar dn kvinnor per person. Kostnaden for licenslakemedel for en man var
under 2024 i genomsnitt 10 procent hogre an for en kvinna och en man far dven

12,5 procent fler férpackningar.

Flest patienter som anvander licenslikemedel finns i dldersgruppen 0—9 ar, {oljt av

50-509 4r, se figur 5.

91 Cirka 60 procent av patienterna som hamtar licensldkemedel ar kvinnor 2024.
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Figur 5 Anvdndning av licensldkemedel efter aldersgrupp 2019 och 2024
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Not. Okningen av antalet patienter i ldersgruppen 0—9 ar ar relaterad till anvandning av likemedel inom ATC B:
Blod och blodbildande organ och ATC R: Andningsorgan. Okningen beror pi att det godkiinda likemedlet Niferex,
orala droppar, inte ldngre tillhandahélls respektive att det varit en brist pa inhalationsspray med substansen
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3.2.9 Ett begransat antal forskrivare star for en stor andel av
forskrivningen

De som har forskrivit licenslakemedel under 2024 har i genomsnitt (median)
forskrivit sex expedierade forpackningar till en total kostnad av cirka 5 000 kronor.
Det ar ett begriansat antal forskrivare som star for en stor andel av
licensforskrivningarna. Den forskrivare som har forskrivit flest licenslakemedel
under 2024 har forskrivit strax 6ver 5 400 expedierade forpackningar och den
forskrivare som forskrivit den hogsta kostnaden for licenslakemedel 2024 forskrev
for strax under 28 miljoner kronor.94

3.3 Uppfoljningen av licenslakemedel har brister

Det finns utmaningar nar det giller uppfoljningen av anvindningen av
licenslakemedel. Det beror framfor allt pa att det saknas data och att ingen aktor
har ett samordnande ansvar for uppfoljningen. De viktigaste bristerna som har
identifierats ar foljande:

e Forsaljningsdata for licenslakemedel ar mindre detaljerad an for godkanda
lakemedel. TLV behover till exempel uppgifter om AIP (och inte bara AUP).

e Samordning av uppfoljning saknas trots att flera olika myndigheter har
tillsyn over lakemedelsmarknaden.

e Det saknas fullstindiga uppgifter om vilka foretag och apotek som handlar
med licenslakemedel i Lakemedelsverkets register.

92 Lakemedelsverket. Beslut. Sarskilt tillstand att expediera recept nar generell licens finns
(Garn(IDglycinsulfat). Dnr 5.2.1-2024-076538, 2024-09-09

93 Lakemedelsverket. Beslut. Sarskilt tillstand att expediera recept nir generell licens finns
(flutikasonpropionat). Dnr 5.2.5-2025-052917, 2025-06-23

94 TLV:s analys baserat pa data frin E-halsomyndigheten.
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¢ Kontroll och dokumentation kring licenslikemedel ar till stor del manuell,
vilket innebar en risk for att det blir fel.

3.3.1 Begransningar i data for licenslakemedel

Vissa forsaljningsdata finns inte for licenslakemedel men finns for godkanda
ldkemedel. Information om forpackningsstorlek saknas, vilket gor det svarare att
folja upp kostnader och att jaimfora priser mellan olika forpackningar. Apoteken
hanterar ocksa licenslakemedel mer manuellt 4n godkanda lakemedel. Exempelvis
blir prisuppgifter osidkra eftersom apotekens IT-system kan innehaélla fel till f6ljd av
att manga uppgifter maste fyllas i manuellt vid expedieringen. Data for
licenslakemedel ar darfor mer osaker och svarare att folja upp an for godkanda
lakemedel.

Den bristande informationen om licenslakemedel beror bland annat pa att
Likemedelsverket godkanner licenslikemedel pa NPL-ID-niv4, vilket inkluderar
uppgifter om produktnamn, substans, beredningsform, styrka,
marknadstillstindsinnehavare eller tillverkare och ursprungsland. TLV far tillgang
till uppgifterna om licenslikemedel fran E-hdlsomyndigheten. Det sker genom
dagliga 6verforingar av data med information om likemedel samt genomférda
transaktioner pa 6ppenvardsapotek. Generellt har den data som finns for
licenslakemedel blivit battre under de senaste dren men det finns méjlighet till
ytterligare forbattringar. Till exempel saknas fortfarande information om
ursprungsland for var femte séld forpackning inom likemedelsformanerna.
Uppfoljningen skulle bli ldttare om det tydligt skulle framga vilket foretag som har
importerat forpackningen.

TLV saknar dven uppgifter som gor det mojligt att f6lja individers
lakemedelsanvandning och forskrivningen av licenslikemedel till enskilda
patienter.

E-halsomyndigheten och TLV har [amnat forslag for att fa 6kad tillgang till
data for uppfoljning av licenslakemedel

E-hdlsomyndigheten lamnade 2019 ett forslag till regeringen pa hur uppgifter om
forpackningsstorlek for licenslakemedel skulle kunna foras over till
E-hilsomyndigheten fran apoteken vid expediering.9s Myndigheten angav da dven
att TLV behover tillgang till uppgifter om apotekens ink6pspris (AIP) pa
licenslakemedel for att kunna utfora tillsyn 6verformanskostnader.

TLV har framfort att myndigheten behéver bade uppgifter om apotekens ink6pspris
(AIP) och apotekens utforsaljningspris (AUP) for att kunna prova om
licenslakemedlen ska ingd i lakemedelsformanerna eller uteslutas.?¢ Men
E-hilsomyndigheten har bedomt att det inte finns négot tydligt lagstod for

95 E-halsomyndigheten, Rapport - uppdrag om tillgang till forpackningsstorlek for
licenslakemedel - terrapportering av regeringsuppdrag, dnr 2019/02724

96 Tandvards- och likemedelsforménsverket. Skrivelse till Socialdepartementet,
Socialdepartementets dnr S2017/07531/FS.
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E-hilsomyndigheten att begéra in uppgift om AIP for licensldkemedel frén
apoteken samt att lamna sadana uppgifter vidare till TLV.97

3.3.2 Samordning for uppfdljning saknas

Lakemedelsverket, TLV och regionerna foljer i viss man upp anviandningen av
licenslakemedel utifran sina respektive ansvarsomraden. Men ingen aktor
samordnar uppfoljningen och uppfoljningsdata ar bristfalliga. Det ar darmed svart
att fa en helhetsbild av vad som forskrivs och varfor.

Lakemedelsverket har kartlagt valfardsbrottslighet inom apoteksverksamheten. De
skriver att en viktig del i att arbeta forebyggande for att forhindra
valfardsbrottslighet dr att 6ka samverkan mellan de tillsynsmyndigheter som har
tillsyn over apoteken.?8 Tillsynen 6ver lakemedelsmarknaden fran
Lakemedelsverket, IVO och TLV 6verlappar i viss utstrackning. Om TLV till
exempel uppmirksammar att ett apotek systematiskt bryter mot bestimmelserna i
forménslagstiftningen skulle detta kunna vara ett tecken pa att apoteket aven bryter
mot andra bestimmelser rorande apoteksverksamhet.

Det saknas data om partihandelns handel med licenslakemedel

Nar ett foretag soker om att fa partihandelstillstind hos Likemedelsverket uppger
foretaget om de onskar handla med licenslakemedel. Det ar cirka 300 foretag som
har partihandelstillstdnd. Men Likemedelsverket har inga uppgifter om vilka
partihandlare som faktiskt handlar med licenslakemedel, eftersom foretagen inte ar
skyldiga att rapportera in den uppgiften. Men Lakemedelsverket har daremot
uppgifter om partihandlare har importtillstand for licenslakemedel fran tredje land.

Lakemedelsverket kontrollerar licenslikemedlets kvalitet, regulatoriska status och
vilken nationell marknad som likemedlet ar avsett for infor att de beviljar licens.
Nar Lakemedelsverket beviljar licens for en ny produkt forsta gdngen skapar
myndigheten ett unikt NPL-ID for att kunna identifiera produkten. E-
hilsomyndigheten tilldelar darefter ett varunummer till NPL-ID:et, och det ar det
varunummer som apotekens forsiljning registreras pa nar licensldkemedlet siljs.%9
Apoteket ansvarar for att kontrollera att den likemedelsforpackning som bestallts
hem och siljs dr den som apoteket fatt forsiljningstillstand (licens) for.

Skulle den bestillda forpackningen inte 6verensstimma med licensen maste
apoteket soka ny licens for att fa 1amna ut den bestillda forpackningen. Kontrollen
och dokumentationen ér till stor del manuell och bygger pa apotekens rutiner.
Lakemedelsverket anger att apotek i storre utstrackning i dag an tidigare
uppmarksammar att de behover soka ny licens. Men om apoteket inte
uppmarksammar att en forpackning avviker fran den som licensen giller riskerar

97 E-hdlsomyndigheten. Rapport - uppdrag om tillgang till forpackningsstorlek for
licenslakemedel - &terrapportering av regeringsuppdrag, dnr 2019/02724.

98 Socialstyrelsen, Valfardsbrottslighet inom hilso- och sjukvard och tandvard,
artikelnummer 2024-9-9224, 2024-09-30.

99 E-hilsomyndigheten, Rapport - Uppdrag om tillgéng till forpackningsstorlek for
licenslakemedel, 2020, diarienummer: 2019/02724
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apoteket att dokumentera fel likemedelsprodukt i forsiljningsstatistiken. Vad som
ser ut att vara salt beror sdledes pa hur val apoteken skoter sin dokumentation. I
Lakemedelsverkets tillsyn av apotek gor Lakemedelsverket stickprovskontroller av
hur vil apoteken foljer licensregelverket och hur de sikerstiller att ratt lidkemedel
lamnas ut. Men det kan vara svart att folja upp i efterhand vilken forpackning som
verkligen har lamnats ut beroende pa vilka uppgifter som apoteket har
dokumenterat.

Regionerna har svart att félja upp forskrivarménster

Regionerna har svart att folja upp vilka som forskriver licenslakemedel. Det galler
sarskilt privata vardgivare eller forskrivare fran andra delar av landet som
forskriver lakemedel till forménsberattigade patienter i den egna regionen. Trots att
varje transaktion innehaller en forskrivarkod far regionerna inte alltid tillgang till
namnet pa forskrivaren pa grund av sekretess. Forarbetena till lagen om nationell
lakemedelslista anger namligen att uppgifter om en forskrivares identitet ar kanslig
och endast far lamnas ut till forskrivare eller till verksamhetschef vid den enhet dar
forskrivaren tjanstgor, till likemedelskommittéer samt till IVO.x° Darfor kan
E-hélsomyndigheten bli forsiktiga nar det giller att lamna ut data pa forskrivarniva
till ndgon annan an de aktorer som forarbetena sarskilt nimner. Det forsamrar
regionernas majlighet att folja upp forskrivningen av licenslikemedel och styra mot
kostnadseffektiv 1akemedelsanviandning.

Vissa regioner ger stod i arbetet med att hitta licenslikemedel. Exempelvis har
Region Jonkoping apotekare som stodjer forskrivare att vilja lakemedel. Vastra
Gotalandsregionen har ett sortimentsrad som foljer upp licensforskrivning. Region
Stockholm anviander uppfoljning for att identifiera dyra eller avvikande
forskrivningar. Daremot ar det svart att paverka de kliniker som regionen inte har
avtal med.

TLV:s uppfdljning och analys av licenslakemedel behdver utvecklas

Licenslakemedel ar en av flera produkttyper som ingar i den totalkostnad som TLV
redovisar i sin arliga rapport som syftar till att folja upp lakemedelskostnader
tillsammans med kostnadsutvecklingen for forbrukningsartiklar,
extemporelikemedel och lagerberedningar. Med tanke pa utvecklingen av
forskrivning av och kostnaden for licenslikemedel bedémer vi att bade
uppfoljningen och analysen behover utvecklas och fordjupas. Dessutom anser vi att
TLV behover samverka mer med regionerna och Lakemedelsverket for att fa inspel
till uppfoljningen.

100 Prop. 2017/18:223 s. 102 och 117 f.
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Data fran 6ppenvardsapotekens expedieringar av licenslakemedel ar
bristfalliga

Apoteken ar skyldiga att rapportera in vissa uppgifter om expedieringen av
ldkemedel till E-hdlsomyndigheten.tot Det géller bland annat likemedlets namn,
form, styrka, forpackningsstorlek, samt namn och personnummer pa patienten.o2

For licenslakemedel saknas uppgift om forpackningsstorlek i det nationella
produkt- och artikelregistret VARA, och darfor rapporteras inte denna uppgift in av
apoteken. Dessutom ar nastan 20 procent av alla licenslikemedel i VARA
registrerade som sa kallade virtuella artiklar. Att registrera nagot som en virtuell
artikel ar en tillfallig 16sning som gor det majligt att forskriva och expediera
licenslakemedel som dnnu inte finns registrerade i systemet. Om receptet sedan inte
uppdateras med det forskrivna lakemedlet blir det fel i statistiken. Att
uppdateringen inte gors kan bero pa tidsbrist eller bristande kunskap hos
farmaceuter, sarskilt pa apotek som sillan hanterar licenslakemedel och som saknar
tydliga rutiner.1o3

Partihandlares uppgiftsskyldighet tillampas inte fullt ut

Partihandlare ar skyldiga att lamna de uppgifter till E-hdlsomyndigheten som ar
nodvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln.o4
Uppgift om forpackningsstorlek ska redovisas per forsaljningstransaktion varje
maénad.*5 Men denna reglering tillaimpas inte fullt ut for licenslakemedel, eftersom
dessa uppgifter saknas i VARA.

3.4 Anvandning av formanssystemet genom
licensforskrivning

TLV har fatt signaler fran olika aktorer om att vissa forskrivare eller

vardgivare skriver ut ldkemedel via licens i syfte att likemedlet ska subventioneras,
Signalerna kommer fran bland annat regioner, lakemedelskommittéer och
Lakemedelsverket. Det finns ocksa exempel pa att licenslakemedel forskrivs trots
att nationella eller regionala riktlinjer avrader fran att anvianda det. En rapport fran
Socialstyrelsen bekriftar ocksa att det sker 6verforskrivning och felaktig
forskrivning av vissa lakemedel, bland annat botuliniumtoxin.®

TLV har identifierat att forskrivning pa licens och dirmed anvindande av
formanssystemet sker péa ett satt som inte ar avsett nar det giller f6ljande:

101 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel och 3 kap. 8 § lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista till E-hdlsomyndigheten.

102 2 kap. 6 § 5lagen (2009:366) om handel med likemedel och 11 § férordningen (2009:659)
om handel med lakemedel.

103E-hilsomyndigheten, Rapport - Uppdrag om tillgdng till forpackningsstorlek for
licenslikemedel, 2020, diarienummer: 2019/02724

104 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

105 12 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel

106 Socialstyrelsen, Valfardsbrottslighet inom halso- och sjukvird och tandvérd,
artikelnummer 2024-9-9224, 2024-09-30.
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e NDT-ldkemedel (natural desiccated thyroid) som innehéller torkad
svinskoldkortel.

e Botulinumtoxin B i stillet for Botulinumtoxin A. Botulinumtoxin A ar
godkant och ingar i lakemedelsformanerna med formansbegransning

e Liakemedel innan ett godkannande fran europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) och innan TLV har fattat ett formansbeslut (Trikafta och Leqembi).

e Vaccin via licens, som inte ingar i formanerna (Shingrix mot baltros).

3.4.1 NDT-lakemedel forskrivs pa licens i stallet for godkant

alternativ som rekommenderas i behandlingsriktlinjer
NDT-ldkemedel siljs pa licens under namnen Thyroid och Armour Thyroid i
tablettform. De innehaller en kombination av hormonerna levotyroxin (T4) och
liotyronin (T3), utvunna fran torkad svinskoldkortel. De har traditionellt anvants
for att behandla hypotyreos, vilket innebar en underfunktion av skoldkorteln.
Hypotyreos ar en folksjukdom som féorekommer hos 4,7 procent av befolkningen
och som ar vanligare bland kvinnor dn méan.107

Under 2024 séldes lakemedlet for totalt 60,6 miljoner kronor. En forpackning

kostade i genomsnitt 2 133 kronor. Lakemedlet anviands i alla ldn i Sverige, och nio
av tio forpackningar expedieras till kvinnor. Den storsta anvandningen finns bland
personer i aldersgrupperna 55—59 ar (19 %), 50—54 ar (16 %) och 60—64 ar (15 %).

Likemedelsverket har under det senaste aret avslagit licensansokningar som géller
NDT-lakemedel. Myndigheten anger som skal for avslagen att bade svenska och
internationella riktlinjer avrader fran sddan behandling.108 Forvaltningsratten har i
flera fall faststillt Lakemedelsverkets beslut.?9 Men for patienter som redan
anvander likemedlet har licens ofta beviljats vid en fornyad ansokan. D& har
Lakemedelsverket viagt nyttan av att fortsatta behandlingen mot riskerna att avbryta
den. Men det innebar att formanssystemet fortsattningsvis kommer att belastas
med kostnader for likemedel som riktlinjerna avrader fran.

Det finns godkidnda ladkemedel som innehaller antingen syntetiskt T4 eller T3.
Behandling med syntetisk T4 ar det som i forsta hand rekommenderas vid
hypotyreos.t© Syntetiskt T4 finns i de godkanda liakemedlen Levaxin och Euthyrox.
En forpackning av dessa lakemedel kostar mellan 81 och 166 kronor (AUP). Priset
for en forpackning av det godkianda ldkemedlet ar saledes en trettondel (8 %) av
priset for licenslikemedlet.

Tre fjardedelar (76%) av all forskrivning av NDT-ldkemedel pa licens sker vid
privata vardmottagningar utan offentlig finansiering. Mottagningar som drivs av
regionerna star for 14 procent och mottagningar med privata vardavtal for 7

107Skoldkortelforbundet. ”Statistik: Skoldskortelstatisk ”, hamtad 2025-10-16
Https://skoldkortelforbundet.se/statistik/

108 Dahlstrom, U och Stergios, K och Stenke, L. Internmedicin. Stockholm: Liber, 2018 och
Werner, S. Endokrinologi. Stockholm: Liber, 2015.

109 Forvaltningsratten i Uppsalas dom 2025-02-26 i mél nr 6807-24 samt dom meddelad
2025-08-21 1 mal nr 3738-25 dir den senare har 6verklagats till kammarratt.

1o Lgkemedelsverket. Utskick till likare som motiverat licens for NDT. 2024-04-30
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procent. Lakemedlet forskrivs framst inom allman vard (34 %), internmedicinsk
vard (32 %) och distriktsldkarvard (27 %). Enligt Likemedelsverket kommer de
flesta licensansokningarna fran ndgra enstaka vardinrattningar, men myndigheten
sager ocksa att ansokningar har minskat.

Anvindningen av icke-syntetiskt skoldkortelhormon varierar mellan regioner.
Kostnaden per invanare ar hogst i Varmland (14,1 kronor) och lagst i Jonkoping (2,7
kronor). Riksgenomsnittet ar 5,7 kronor per invanare, se figur 6.

Figur 6 Karta éver kostnad for skoldkortelhormon Armour Thyroid och Thyroid
(Ho3AA05) per invanare 2024
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Killa: E-hédlsomyndigheten (Concise), SCB Befolkningsstatistik

3.4.2 Anvandning av botulinumtoxin som godkant lakemedel
respektive pa licens

Botulinumtoxin &r ett starkt nervgift som har anvints linge inom varden. Det ges
vid bade kosmetiska behandlingar och vid medicinska tillstind som skelning,
tandgnissling, muskelspasmer, migrin, blasdysfunktion och 6verdriven svettning
(hyperhidros). Av de sju typer (isoformer) som finns anvands framst typ A och B.
Som likemedel ges botulinumtoxin A och B genom injektion av sjukvardspersonal.
En patient som hamtar ut ett recept med botulinimtoxin behover darmed ga till en
vardklinik for att fa ladkemedlet injicerat.

Det finns flera godkdnda subventionerade ldkemedel som innehaller
botulinumtoxin A (Botox, Dysport, Xeomin). Dessa ingick tidigare i
lakemedelsformanerna med generell subvention, men genom en omprévning av
subventionsbeslut for dessa lakemedel beslutade TLV 2024 att de inte langre ska



46 (64)

subventioneras for estetisk injektionsbehandling.’* Likemedlet Myobloc, som
innehéller botulinumtoxin B, finns att forskriva pa licens.

Under 2024 séldes botulinumtoxin for totalt 104 miljoner kronor inom
lakemedelsforménerna. Av detta stod godkanda produkter for 66 miljoner och
licenslakemedel for 38 miljoner. Nastan alla (97%) recept med botulinumtoxin
expedierades inom férménen, inklusive samtliga forpackningar av Myobloc.

Tre av fyra forpackningar av botulinumtoxin expedieras till kvinnor.
Licensldkemedlet anvinds i storre utstrackning av man (40 %) jamfort med den
godkinda (23 %). Tre av fyra forpackningar anviands av personer i aldern 30—59 ar.
Lakemedel forskrivna pa licens anviands nagot mer av yngre personer, dar tre av
fyra anvandare dr mellan 20 och 49 ar.

Snabb och stor 6kning av forskrivning och kostnader fér behandling av
hyperhidros

Under perioden januari till september 2025 séldes 2 700 forpackningar av Myobloc
till ett varde av 80 miljoner kronor, se figur 7. Det ar en 6kning med 37 procent
riknat i antal forpackningar. Okningen ir diiremot 159 procent i kronor jamfort
med samma period i fjol. En forpackning kostade i genomsnitt 29 400 kronor, vilket
ar en okning med 89 procent jamfoért med ifjol. Region Stockholm och Vastra
Gotalandsregionen star for 70 procent av kostnaderna for botulinumtoxin (se figur
8), trots att dessa regioner endast utgor 40 procent av Sveriges befolkning. I
Stockholm anvinds framst Myobloc. I Vistra Gotalandsregionen anviands
huvudsakligen Botox.

Figur 7 Forsdlining av Myobloc, januari 2023 till september 2025.
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11 Se TLV:s beslut i arende med dnr 393/2024, 394/2024 och 395/2024.
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Lakemedelsverket uppger att en enda forskrivare har skrivit motiveringarna till en
stor majoritet (cirka 9o procent) av licensansokningarna for Myobloc. Denna
forskrivare behandlar patienter med primar hyperhidros. Forskrivningen av
Myobloc sker fran en privat vardgivare.

Region Stockholm har reagerat pa forskrivningen av licenslakemedel som
innehaller botulinumtoxin B, eftersom de anser att kostnaderna for botulinumtoxin
typ B ar hoga jamfort med botulinumtoxin typ A. Enligt rekommendationer fran
Svenska Sallskapet for Dermatologi och Venerologi bor behandling av primar
hyperhidros endast ges vid svettning i armhalor och handflator. Botulinumtoxin B
kan vara ett alternativ for enstaka patienter som inte far tillracklig effekt av
botulinumtoxin A, men typ A ska vara forstahandsvalet.*2 Injektioner med
botulinumtoxin A dr en behandling som erbjuds patienter inom den offentliga
varden. Behandlingen ar effektiv med fa biverkningar. Region Stockholm anser att
en stor del av anvandningen av Myobloc gallerbehandling av andra delar av
kroppen dn de som behandlas inom den offentliga varden idag. De anser att det
okar belastningen pa de offentliga medlen.s Hyperhidros forekommer hos 1,4
procent av befolkningen i Sverige mellan 18 och 60 ar.:4

Figur 8 Karta éver kostnad for Botox till vinster och Myobloc till héger (Mo3AXo1) per
invdnare 2024
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Kailla: E-hialsomyndigheten (Concise), SCB Befolkningsstatistik

u2 Svenska Séllskapet for Dermatologi och Venerologi, Behandlingsrekommendationer vid
primér hyperhidros inom dermatologi och venereologi. Faststilld av SSDV september 2024,
giltig till september 2026.

u3 Region Stockholm. Angéende licensldkemedel med hoga formanskostnader. Skrivelse till
TLV, dnr 3693/2024, 2023-11-27.

114 Shayesteh A, Janlert U, Brulin C, et al. Prevalence and characteristics of hyperhidrosis in
Sweden: a cross-sectional study in the general population. Dermatology. 2016;232(5):586-
o1.
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3.4.3 Licenslakemedel forskrivs fore godkannande och beslut
om subvention

Regionerna riskerar att fa hoga kostnader till f6ljd av att licenslakemedel forskrivs
inom lakemedelsforméanerna. Nedan beskriver vi tva exempel dar licensforskrivning
har forekommit fore godkdnnande av en europeisk ladkemedelsmyndighet och dar
kostnaderna darmed har riskerat att bli hoga. Det handlar om dyra ldkemedel som
behandlar svéra tillstdnd. Det ena exemplet giller forskrivning av 1akemedlet
Trikafta som innehaller substanserna elexakaftor, tezakaftor och ivakaftor. Det
anvands for att behandla cystisk fibros som ar en allvarlig genetisk sjukdom som
framst paverkar lungorna och matsmaltningsorganen. Det andra exemplet giller
alzheimerlakemedlet Leqembi.

Trikafta sdldes under 2022 pa licens for 6ver 70 miljoner kronor inom
oppenvarden. I Europa marknadsfors samma lakemedel under namnet Kaftrio. Den
europeiska likemedelsmyndigheten, EMA, godkiande Kaftrio i augusti 2021 och det
ingdr i ldkemedelsformanerna sedan den 1 december 2022. Likemedlet har alltsa
anvants i betydande omfattning redan innan det ingick i lakemedelsformanerna. I
samband med att Kaftrio blev subventionerat upphorde anvandningen av Trikafta
pa licens och kostnaden for behandling minskade betydligt.

Fem regiondrivna verksamheter hade tidigare forskrivit Trikafta: Stockholm,
Uppsala, Skéne, Orebro och Visterbotten. Drygt hilften (60%) av
licensforskrivningen skedde inom likemedelsformanerna. Det finns vissa skillnader
mellan regionerna, vilket delvis beror pa att de forskrev fa forpackningar, som mest
257 stycken under 2022.

NT-rédet gav sin forsta rekommendation om Kaftrio i januari 2020.15 Darefter
foljde fyra ytterligare rekommendationer innan likemedlet omfattades av
lakemedelsformanen. Under hela perioden var radet att vinta med anvandning,
men att behandling kunde 6vervégas i enskilda fall under vissa omstandigheter.

Trikafta anvindes nagot mer av kvinnor &n mén och av patienter folkbokforda i atta
regioner. Ar 2022 kostade en forpackning i snitt 290 000 kronor (AUP), men i tva
lan sa mycket som 800 000 kronor. Kaftrio kostar 97 159 kronor per férpackning
inom likemedelsformanerna (juni 2025), men en sidoéverenskommelse mellan
foretaget och regionerna gor att den faktiska kostnaden ar lagre an sa.

Det andra exemplet giller alzheimerlakemedlet Leqembi som innehaller
lekanemab. Likemedelsverket beviljade en licensanstkan innan Leqembi blev
godkint av Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA), trots att NT-radet avradde
regionerna fran att forskriva det. Vardgivaren som hade ansokt om
licensforskrivning hade inget vardavtal med regionerna. Regionerna har i en
skrivelse till TLV uppgett att det blir allt vanligare att privata aktorer erbjuder
licenslakemedel inom omraden dar lakemedel inte dr godkanda eller dar godkidnda

us5 NT-radet, Kaftrio (elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor) vid cystisk fibros. NT-radets yttrande
till regionerna, 2020-01-23
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lakemedel inte ingar i lidkemedelsférméanerna.'¢ Det kan leda till att manga
patienter erbjuds behandling innan den svenska inforandeprocessen har slutforts,
vilket kan innebéra ojamlik tillgéng till vard och likemedel.

3.4.4 Vacciner forskrivs ibland pa licens

Likemedelsverket har godkiant licenser for Shingrix, ett vaccin mot baltros och
nervsmarta (PHN, postherpetisk neuralgi). Shingrix ingar inte i det nationella
vaccinationsprogrammet eller i lakemedelsforménerna, vilket innebar att patienter
vanligtvis betalar for vaccinet sjialva. Det ar endast i vissa fall som regionerna ger
vaccinet kostnadsfritt till patienter, och da efter rekommendation fran NT-radet. 17
Detta gors efter en individuell provning pa en sjukhusanknuten verksamhet.

TLV ser att vaccinet ibland forskrivs som licensladkemedel pa recept, men att det ar
oklart vad skalet till det har varit. En mojlighet ar att det varit ett satt att fa vaccinet
subventionerat. Men det kan ocksa bero pa att en enskild patient har behovt
vaccinet under en period da Shingrix inte har funnits tillgangligt pa grund av en
tillfallig restsituation.

Ett vaccin kan inga i lakemedelsformanerna efter en provning av TLV. 8 Men
vacciner som ingar i ett nationellt vaccinationsprogram far inte inga i forméanerna
for samma anvandningsomrade och for samma patientgrupp.®9 Nar det giller
vaccin for utlandsresor hor de till sddana vaccin som inte ingdr i formanerna.2°

16 Region Stockholms skrivelse om licenslikemedel som ingér i lidkemedelsforménerna, dnr
3812/2024.

u/NT-rédet, Shingrix for forebyggande av baltros, NT-radets yttrande till regionerna. 2025-
02-20

u8 Jfr Prop. 2011/12:123 s. 57 f.

19 16 b § forménslagen.

120 Prop. 2011/12:123 S. 55.
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4 Extemporelakemedel: forskrivning,
anvandning och kostnader

Kapitlet redogor for hur extemporeldkemedel forskrivs och anviands, samt hur
kostnaderna inom likemedelsférménerna har utvecklats. Avslutningsvis beskrivs
ett exempel pa nar formanssystemet anvands pa ett satt som inte ar avsett.

4.1 Processen nar extemporelakemedel forskrivs
och betalas

Figur 9 beskriver overgripande processen for extemporelikemedel. Dessa steg
beskrivs mer detaljerat i avsnitt 4.1.1—4.1.4.

Figur 9 Processen ndr extemporelikemedel forskrivs.

Forskrivaren gor en medicinsk bedomning av patientens tillstand och forskriver ett

extemporeldkemedel.

Patienten tar kontakt med ett apotek, som bestéaller extemporeldkemedlet fran en tillverkare, dvs
ett extemporeapotek eller apotek med tillverkningstillstand.

e =

Extemporelakemedlet tillverkas och levereras till apoteket.

o

En farmaceut expedierar receptet och lamnar ut lakemedlet till patienten, som betalar egenavgift.

- =

Apoteket skickar en fordran till E-hdlsomyndigheten, som skickar den vidare till ratt region.
Regionen betalar sedan kostnaden till apoteket.

4.1.1  Forskrivning av extemporelakemedel

Forskrivaren kan skriva ett recept pa extemporeldkemedel om en patient har ett
medicinskt behov av ett likemedel som varken ar godkiant i Sverige eller finns
tillgangligt att forskriva pa licens. Forskrivaren anger dé all information om
lakemedlet som ska tillverkas. Det giller vilka &mnen som ska ingd, vilken styrka
det ska han, hur det ska doseras, hur manga férpackningar som behdovs, hur stora



51 (64)

forpackningarna ska vara och vilken form som likemedlet ska ha, till exempel
tablett eller kram. Receptet 6verfors elektroniskt och blir tillgangligt for samtliga
apotek pa samma sitt som recept pa godkanda lakemedel.

Forskrivaren ansvarar for att forse patienten med all n6dvandig information om
lakemedlet, eftersom det inte finns ndgon bipacksedel i forpackningen som for
godkinda likemedel.»2* Forskrivaren kan behova samverka med det apotek som
patienten viljer for att sikerstilla att extemporeapoteket kan tillverka lakemedlet
och oppenvardsapoteket kan lamna ut det till patienten.

4.1.2 Apoteken bestaller extemporelakemedel

Nir patienten vill himta ut ett extemporeldkemedel kontrollerar farmaceuten forst
att forskrivningen uppfyller gallande regler, samt att l1akemedlet ar lampligt att
expediera till patienten enligt dessa bestammelser (forfattningsmassig kontroll).
Om nagot ar oklart kan farmaceuten kontakta forskrivare och det tillverkande
extemporeapotek. Darefter bestiller apoteket extemporeldkemedlet, vilket oftast
sker via APL:s e-bestallningssystem EbEx. Bestillningar kan dven goras till 6vriga
apotek som har tillstdnd att tillverka extemporeldkemedel.

4.1.3 Extemporelakemedlet tillverkas

De allra flesta extemporeldkemedel som bestills av 6ppenvardsapotek till en
specifik patient tillverkas av APL, som ar ett statligt dgt bolag. APL star for 68
procent av forsiljningen pa AIP-niva, foljt av ApoEx med 18 procent och Apoteket
AB med 14 procent av forsdljningen av extemporelikemedel under 2024. Sedan juni
2025 har ApoEx verksamhet delats upp dar en del som tidigare fokuserade pa
offentlig vard nu verkar som eget bolag under namnet Medovia AB.

Lakemedlet tillverkas enligt forskrivarens instruktioner och skickas till det apotek
som har bestillt det. Vanligtvis tar det fyra arbetsdagar hos APL. Om ldakemedlet
behover levereras snabbare av medicinska skil kan det skickas med sé kallad
expressleverans. D4 tillkommer extra kostnader, som inte tiacks av
ldkemedelsforménerna. Vanlig leverans ingar daremot i forméanspriset.

4.1.4 En farmaceut expedierar extemporelakemedlet

Nar lakemedlet har levererats till apoteket, kan en farmaceut expediera receptet och
lamna ut 1ikemedlet till patienten. Farmaceuten gér samma kontroller som vid
expedition av godkanda lakemedel, och ska darfor sakerstilla att patienten kan
anvianda ldkemedlet pa ratt sitt. Detta ar sarskilt viktigt eftersom det inte finns
nagon markning, bipacksedel eller produktresumé for extemporeldkemedel.

Farmaceuten justerar &ven manuellt forskrivningen fran den tillfalliga (virtuella)
benamning som forskrivaren har angett, till den mer specifika artikel som finns i
foljesedeln till det lakemedel som har levererats. Syftet ar att lakemedelsstatistiken

121 4 kap. 16 § andra stycket i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
féorordnande och utlimnande av lidkemedel och teknisk sprit.
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ska bli mer detaljerad. Farmaceuten anger ocksd manuellt mdngden likemedel samt
priset.122

Patienten betalar for 1akemedlet i enlighet med hogkostnadsskyddet. Apotekets
fordran gar via E-hdlsomyndigheten till ratt region, som ersatter apoteket for
extemporelikemedlet.

Extemporelakemedel far inte returneras

Extemporelikemedel kan inte returneras till det tillverkande apoteket, om
lakemedlet inte har hamtats ut av patienten. Det innebir en ekonomisk risk for
apoteket om kunden inte hamtar ut sitt ladkemedel. Detta medf6r att farmaceuten
maste kommunicera med patienten om att himta ut likemedlet.

4.2 Anvandningen av extemporelakemedel

Under 2024 har 98 kombinationer av 1ikemedelssubstanser och beredningsform
forskrivits, men det ar sannolikt fler d& 58 procent av forsiljningen saknar en
definition pa den nivan i statistiken. Majoriteten av extemporelikemedel séljs som
forskrivna lakemedel pa 6ppenvardsapotek. Forsaljningen har 6kat mycket over tid.

4.2.1 Forsaljning av extempore okar over tid

Under perioden 2015—2024 har kostnaden for extemporelakemedel 6kat med

91 procent, frdn 184 miljoner kronor till 352 miljoner kronor. Priset per sald
forpackning extemporelikemedel 6kade under perioden med 9o procent. Efter flera
ar med relativt stabila kostnader har 6kningen accelererat sedan 2020 (figur 10).

Figur 102 Kostnaden for extemporeldkemedel per ar for tidsperioden 2010—2024, angivet i
antal miljoner kronor
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122 F-hilsomyndigheten, Licens- och extemporeldkemedel samt andra specialartiklar -
Handbok for vard- och apotekstjdnster. 2024.
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Vissa lakemedelssubstanser (ATC7-koder) star for en stor del av
extemporelikemedlen inom likemedelsformanerna. Men det 4r bara 42 procent av
forsaljningen som har en angiven lakemedelssubstans (ATC7-kod). Vilka substanser

som siljer mest varierar 6ver tid (figur 11)Figur 11 3.

Ar 2024 var kannabinoider den mest silda substansen med en forsiljning pa

54 miljoner kronor. Det motsvarar 15 procent av den totala férsialjningen av
extemporelakemedel under aret.23 Men vi saknar uppgifter for mer dn 50 procent
av forséljningen och darfor kan bade vardet och andelen vara storre. Fram till och
med 21 september saldes kannabinoider till ett virde av 53,2 miljoner kronor, vilket
utgor 21 procent av arets totala forsaljning 2025.

Figur 11 3 De fem mest sdljande likemedelssubstanserna for extemporelikemedel som
andel av total forsdljning i kronor (AUP) per dar frdn 2010 till och med 21 september 2025.
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Mellan 2010 och 2024 har apotekens handelsmarginal for att silja
extemporelakemedel minskat som andel av forsiljningen, fran 20 till 14 procent.
Samtidigt har marginalen i kronor 6kat frén cirka 11 miljoner kronor till 20 miljoner

kronor.

4.2.2 Nagra forskrivare star for en stor del av forskrivningen av
extemporelakemedel

Under 2024 anviande 18 580 patienter extemporelakemedel. Fler kvinnor an man
hamtade ut extemporeldkemedel. Bide den totala kostnaden och det totala antalet
forpackningar ar hogre for kvinnor an for méan, men i genomsnitt far man fler

123 Forsiljningen nar det giller kannabinoider ar kopplat till den specifika ATC-kod som
skapades efter dialog mellan Region Skine, E-hidlsomyndigheten och APL 2023.
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forpackningar med hogre pris. Man har i genomsnitt 80 procent hogre kostnad per
person och 70 procent fler forpackningar per person jamfort med kvinnor.

Anviandningen av extempore ar storst for patienter i aldersgrupperna 40—49 och
50—59 ar, foljt av 0—9 ar (figur 12).

Figur 124 Anvdndning av extemporeldkemedel efter aldersgrupp 2019 och 2024
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De som forskrivit extemporelikemedel har i genomsnitt (median) forskrivit 6
expedierade forpackningar till en forsiljning pa cirka 5 000 kronor under 2024.
Men vissa forskrivare har forskrivit en stor andel av alla extempore. Den som har
forskrivit flest forpackningar extemporelakemedel under 2024 har forskrivit 6ver
16 000 forpackningar till en kostnad pa nistan 16 miljoner koronor. En annan
forskrivare har forskrivit extemporeldkemedel till en kostnad pé cirka 34 miljoner
kronor.

4.2.3 Uppdaterade regler om prissattning for
extemporelakemedel

TLV andrade foreskrifterna som reglerar hur priset for extempore ska beriaknas
2020. Syftet var att hoja ersdttningen till de tillverkande apoteken. Da infordes en
ny ersattning; pris per order som utgor en fast priskomponent som det tillverkande
foretaget far for varje order och ett enhetligt pris per forpackning.!24

TLV f6ljde under 2023 upp av 2020 ars dndringar av prissiattningen. Den
sammanlagda kostnaden for pris per var 39 miljoner kronor ar 2021 och till 49
miljoner kronor ar 2022. Det var mer adn vintat, eftersom forvantan 1dg pa 30-35
miljoner kronor. Den hogre kostnaden berodde bade pa 6kad forsiljning och pa att
det blev fler ordrar med farre forpackningar per order. Det genomsnittliga priset per
forpackning dndrades inte nir foreskriften justerades, s dndringen av pris per

124 Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.
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forpackning blev kostnadsneutral. Utvarderingen visar att det behovs mer
uppfoljning under langre tid. TLV behover folja hur manga ordrar som gors och hur
manga forpackningar som ingar i varje order.25

4.3 Uppfoljningen av extemporelakemedel har
brister

Det finns utmaningar nar det giller uppfoljningen av anviandningen av
extemporelakemedel. Det beror framfor allt pa att det saknas data och for att ingen
aktor har det samordnande ansvaret for uppfoljningen.

4.3.1 Begransad information om extemporelakemedel forsvarar
uppfdljning
TLV far lopande data fran E-hilsomyndigheten utifran den nationella
ldakemedelslistan’2¢ och via analysverktyget Concise och dagliga mikrodatafiler.
Dessa uppgifter kommer fran oppenvardsapoteken.'2” Men nar det giller
extemporelakemedel saknas flera uppgifter som forordningen specificerar. Det
foljer av att dessa uppgifter inte finns i E-hdlsomyndighetens produkt- och
artikelregister VARA. For nastan hélften av dessa lakemedel saknas information om
lakemedelssubstans (ATC-kod), som i stillet anges som “extempore e-forskrivning”.
Det beror pé att receptet inte justeras vid expediering, vilket borde goras enligt E-
hélsomyndighetens anvisning.'28 Dessutom ar ATC-koderna ofta s& 6vergripande att
det inte gar att se vilken substans som lakemedlet innehaller. Ett undantag ar
kannabinoider, dar en mer specifik ATC-kod inférdes under 2023 efter samarbete
mellan Region Skane, E-hialsomyndigheten och APL.129

4.3.2 Otillracklig prisinformation hindrar tillsyn

TLV far idag endast uppgift om apotekens utforsiljningspris (AUP) och antal
forpackningar. Men TLV kan inte avgora om priset foljer foreskriften eftersom det
inkluderar tilldggskostnader som tillverkarna sjéalva satter, med utgangspunkt i
extemporeforeskriften.13°

Dessa uppgifter ar inte tillrackligt detaljerade for att kontrollera om faktureringen
mellan extemporeapotek och 6ppenvardsapotek ar korrekt. TLV kan inte heller se
om priset for ett extemporeldkemedel som expedieras ar korrekt utifran det AIP

125 Tandvards- och lakemedelsformansverket, Uppfoljning av 2020 érs dndringar av
prissittning av extemporelakemedel och lagerberedningar, dnr 01605/2023, maj 2023.
126 6 kap. 7 § lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.

127 11 § forordningen (2009:659) om handel med lakemedel.

128 E-hilsomyndigheten, Licens- och extemporelikemedel samt andra specialartiklar -
Handbok for vard- och apotekstjdnster. 2024

120 Region Stockholm. Angdende extempore-forskrivning av cannabinoider inom
lakemedelsforménen. Skrivelse till TLV, dnr 4164/2025, 2023-11-10.

130 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention.
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som extemporeapoteket har angett. For att fa den informationen méste TLV begara
in material fran apoteken i varje enskilt fall.

TLV skulle beh6va mer detaljerade uppgifter for att kunna bedriva effektiv tillsyn av
béde tillverkande extemporeapotek och expedierande 6ppenvardsapotek. TLV har
tidigare redovisat de variabler som behovs.13! I september 2025 foreslog TLV att
extemporeapotek ska ha en lagstadgad skyldighet att 1imna dessa uppgifter.s2
Battre data om kostnader och ATC-koder skulle ocksa hjalpa regionerna att folja
upp bade anvindning och fakturering.

4.4 Anvandande av formanssystemet genom
forskrivning av extemporelakemedel

Regionerna och lakemedelskommittéernas nationella niatverk, LOK, har uppgett till
TLV att vissa forskrivare skriver ut extemporelikemedel utan att det 4r medicinskt
motiverat och trots att det finns motsvarande godkanda lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna. Syftet med forskrivningen kan vara att behandlingen ska
tackas av hogkostnadsskyddet. Pa sa satt anvander forskrivaren eller vardgivaren
systemet med extemporelakemedel pa ett satt som lagstiftaren inte har avsett och
kringgar pris- och subventionssystemet for godkinda lakemedel.

Magjligheten att forskriva extemporeldkemedel ar till for att patienter ska fa tillgdng
till de lakemedel som de har medicinskt behov av. Den generella forskrivningsratten
ger lakare och andra forskrivare fortroende fran samhaillet att bedoma det
medicinska behovet av extemporeldkemedel.

Regionerna och LOK har uppgett till TLV att vissa forskrivare skriver ut
extemporelikemedel utan att det 4r medicinskt motiverat och trots att det finns
motsvarande godkdnda likemedel som inte ingar i lakemedelsforménerna. Det
innebar att formanssystemet anviands pa ett sitt som lagstiftaren inte har avsett.

4.4.1 Forskrivning av kannabinoider har okat och driver
kostnader for regioner

Den okande forsiljningen av kannabinoider som extemporeldkemedel de senaste
tva aren foljer av att enstaka hilso- och sjukvardsmottagningar har forskrivit stora
mangder av dessa lakemedel.

Det finns tva receptbelagda godkinda likemedel som innehéller kannabinoider. Det
ar Epidyolex (cannabidiol) och Sativex (dronabinol och cannabidiol). Inget av dessa
lakemedel omfattas for narvarande av likemedelsforménerna.

131 TLV, Prissattning av extemporeldkemedel och lagerberedningar, dnr 1278/2019.s. 38—39
132 TLV:s skrivelse till Utredningen om lakemedelsforskrivning S 2024:07, dnr 925/2025,
2025-09-18.
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Region Stockholm har vidtagit atgarder for att dampa kostnaderna

Region Stockholm aterkallade hosten 2022 en kliniks ritt till arbetsplatskod
eftersom kliniken inte foljde regionens riktlinjer. En arbetsplatskod behovs vid
forskrivning av lakemedel och forbrukningsartiklar som ska omfattas av
ldkemedelsforménen Socialstyrelsen upphiavde dock region Stockholms beslut.
Daremot har IVO senare forbjudit verksamheten. Vi kan ocksa konstatera att ett
annat bolag i samma koncern senare har 6ppnat en smartklinik. Regionens
ursprungliga motivering var att kliniken hade forskrivit stora mangder
kannabinoider som extemporelikemedel utan att visa att det fanns medicinska skal.
Motsvarande godkianda lakemedel ingar inte i likemedelsforménen.

Regionens likemedelsexperter har granskat det vetenskapliga underlaget om
cannabispreparat vid smarta och bedomer att det inte finns tillrackligt stod for att
rekommendera cannabispreparat vid smérttillstdnd.!ss Likemedelsverket avrader
ocksa fran att anvianda cannabidiol. Det finns bara bevis for effekt vid vissa former
av epilepsi och som en del av behandlingen vid multipel skleros. D4 finns ocksa de
godkinda lakemedlen att anvianda.34

133 Janusinfo. Region Stockholms likemedelskommittés expertgrupp for smarta och
reumatiska sjukdomar. Cannabis mot smirta — 6versikt och viardering av evidensléaget.
Granskning fran 2021, uppdaterad 2024, himtad 2024-07-01

https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatologiskasjukdo
mar/smartaochreumatologiskasjukdomar/cannabismotsmartaoversiktochvarderingavevide

nslaget.5.2d547¢7018e51657e992bdd6.html (2025-07-01)

134 Likemedelsverket. “Cannabidiol- CBD. Om cannabidiol (CBD) och dess effekter.” Senast
uppdaterad 2020-06-08, himtad 2025-11-23
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/kopa-anvanda-och-
hantera/kopa-medicin/kopa-medicin-pa-natet/cannabidiol-cbd #hmainbody1



https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatologiskasjukdomar/smartaochreumatologiskasjukdomar/cannabismotsmartaoversiktochvarderingavevidenslaget.5.2d547c7018e51657e992bdd6.html
https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatologiskasjukdomar/smartaochreumatologiskasjukdomar/cannabismotsmartaoversiktochvarderingavevidenslaget.5.2d547c7018e51657e992bdd6.html
https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/smartaochreumatologiskasjukdomar/smartaochreumatologiskasjukdomar/cannabismotsmartaoversiktochvarderingavevidenslaget.5.2d547c7018e51657e992bdd6.html
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S Nasta steg

Kartlaggningen i den har delrapporten visar pa en rad brister i de system som finns
runt forskrivning, anviandning, uppfoljning och statens kostnadskontroll av
extempore- och licensldkemedel. Det kravs nu dtgéarder pa flera nivaer for att
sakerstalla att lakemedelsforméanerna nyttjas pa det siatt som lagstiftaren har avsett.
TLV aterkommer med forslag till forandringar nar uppdraget slutredovisas.

5.1 TLV:s mojligheter att besluta om
kostnadskontrollerande atgarder

Med utgéngspunkt i den har kartlaggningen planerar vi nu att se 6ver om det finns
skil att besluta om att utesluta vissa licens- och extemporeldkemedel, eller besluta
om ett hogsta tillatet pris for vissa licenslakemedel.

TLV har genom foreskriftsforandringen som tridde i kraft den 1 november 2025
mojlighet att utesluta vissa extemporelakemedel ur lakemedelsformanerna. Sddana
beslut kan till exempel bli aktuella om extemporeldkemedel anviands for patienter
som inte har ett behov av ett individuellt anpassat lakemedel, det vill sdga nar det
redan finns godkanda lakemedel som lampar sig for patienters behandling. TLV
bedomer att sddana beslut endast kommer vara aktuella for ett fatal
extemporelakemedel.

TLV har sedan tidigare 4ven maojlighet att utesluta vissa licenslakemedel ur
formanerna alternativt att faststilla ett hogsta tillatna pris.

5.2 Fler atgarder kravs

TLV planerar att under 2026 samla representanter for myndigheter, regioner,
forskrivare, farmaceuter och apoteksaktorer. Syftet ar att tillsammans hitta forslag
pa ytterligare atgarder som forbattrar forutsattningarna for att
ldkemedelsforménerna anvands pa ett Aandamalsenligt satt for licens- och
extemporelikemedel. Utgdngspunkten blir denna kartldggning.

Uppdraget slutrapporteras i december 2026.
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Bilaga 1

Anvdndning av licenslikemedel, extemporeldkemedel och lagerberedningar i forhallande till godkdnda ldkemedel
under tidsperioden 2010-01-01—2025-09-01

Fére foman

66 MSEK
1: NOSCHO1 2035 T forp.
Melatonin Fran: 2010-01-01
Til: 2020-12-01
1: ROTAX32: ;5“'-45::
Ivakaftor, tezakaftor rin: 2020-11-01
och elexakaftor il 20221101
38,8 MSEK
1: NO4BBO1 62,3 T forp.
Amantadin Fran: 2010-01-01
Til: 2022-02-01
12 2 MSEK
1: D11AHO4:
Alitretinoin 3
-
10,7 MSEK
1: CO2AC02: 4T forp,
Guanfacin Fran; 2015-10-01
Till 2016-03-01
9.8 MSEK
1: NOGBX13: 7T forp,
Idebenon n: 2015-10-01
Til 2016-08-01
1: AO3ABO2: ;; ';":5;:
Glykopyro- SlE e 2010-07-01
oniumbromid il 2018-07-01
|7 MSEK
1: CO1CA1T: 2.2 T forp.
Midodrin [lFran: 2017-06-01
Till. 2018-04-01

5.8 MSEK
1: SOTXA1E: 27 T forp.
Ciklosporin [lFran: 2015-04-01

| Till: 2016-08-01
5.8 MSEK
1: Mo4An03: Jll14 T o,
Febuxostat Fran: 2013-10-01
| Till; 2017-08-01
0 40 80 120
M Extempore M L WU nedel

Ej inom férmanerna

Efter uttrade eller

avregistrering

33,3 MSEK
2: ND3AAD2: 391 T forp.
Fenobarbital Fran: 2022-07-01

Till- 2025-09-01 |

2: MO1ABO1:
Indometacin Fran: 2014-11-01

T 2025-09-01

16,5 MSEK
2: AO3ADO1: 1197 forp
Papaverin Fran: 2021-09-01
Til: 2025-09-01

2: NOBAADS:
Trimipramin

2: HO3BAO0Z:
Propyltiouracil

2: CO1BAD3:
Disopyramid

2: ADTDADB:
Eluxadolin

2: NOSCD0Z:
Nitrazepam

2: NOSCDO3:
Flunitrazepam

2: AD3BAD3:
Hyoscyamin

efter &r 2009 Ej godkant
eller avregistrerad lakemedel | Sverige
fore ar 2010

200,6 MSEK
76,5 T forp.

Kannabinoider -run zo!a-os-m

3: NO2BG10:

1004 MSEK
2206 T forp.
Fran: 2010-01-01

3: CO2ACO1:

Klonidin
Til: 2025-09-01

80,1 MSEK
4,1T torp.
2016-06-01
Till: 2025-08-01
74,9 MSEK
3: NOSBAGS: 335,57 forp
Klobazam Fran: 2021-04-01
025-09-0
61,8 MSEK
7.7 T forp.
Till: 2025-08-01
35 5 MSEK
Fluh 20!0-01 01
| Till: 2025-09-01

33.9 MSEK
3.4 T forp.

Fran: 2013-11-01
Til: 2025-08-01
25,5 MSEK

3: S01EC02: n 1 nm
Diklofenamid F'iﬂ 2018-03-01
l; 2025-08-01

3: NOTXXS59:
Dextrometorfan, kombinationer

3: NO3AAQ3:
Primidon

3: DO7CCO1:
Betametason och
antibiotika

3: MO3BA0Z:
Karisoprodol

3:NO2BAT1:
Diflunisal

16.1 MSEK
34,2 T forp.
Fun 20":-01-01
il 2025-08-0

3: HO2AB10:
Kortison

4: HO3AAQS:
Skaldkort-
telpreparat
1857 MSEK
316.9 T forp

Fran: 2010-01-01
[ Tin. 2025-08-01

4: NOBBAD1:
Amfetamin

4: G04BX16:
Tiopronin

4: VO3AHO1:
Diazoxid

4: AT6AADT:
Levokarnitin

4: LD1AAOT:
Trofosfamid

25,8 MSEK
635T
Fran: 2010-01-01
il 2025-08-01

4: CO1EBOS:
Ubidekarenon

4:J04BA02:
Dapson

4: AD4AD10:
Dronabinol

4: NOBAF03:

Fenelzin
Tl 2025-09-01

40 60 100 200
Miljoner kronor

300 400 500 ] 200 400 600

Not: Tillfdllig subvention beaktas inte for om ATC-kod ingétt i ladkemedelsférménerna. De 10 ATC-koder som haft hogst forsiljning som licensldkemedel,
extemporelikemedel och lagerberedningar, under den period som panel visar, inkluderas i figuren. En ATC-kod kan finnas i flera paneler. September 2025 innefattar data

fram till och med den 21 september. Forsta datum i textruta ar det forsta forsaljningsdatumet, andra datumet ar det senaste forsiljningsdatumet.
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