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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 12 juni 2026 till i tabellen angivna priser. 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer det alternativa försäljningspriset till 
samma belopp som AIP (apotekens inköpspris).  
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP1 (SEK) 

Anzupgo Kräm 20 mg/g 60 g 168448 7 587,72 7 825,66 

 
 
Upplysning 
Beslutet kan komma att ändras eller upphävas med stöd av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) 
om läkemedelsförmåner m.m. om förutsättningarna för subventionen ändras eller om det 
framkommer nya uppgifter.  
 
 

 
1 Apotekens utförsäljningspris 
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ANSÖKAN 

LEO Pharma AB (företaget) har den 28 november 2025 ansökt om att det läkemedel som 
anges i tabellen på sidan 1 ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med flera kliniska studier som beskriver 
effekt och säkerhet för Anzupgo, inklusive en direkt jämförande studie mot det relevanta 
jämförelsealternativet. I företagets underlag ingår även en indirekt jämförelse i form av en 
nätverksmetaanalys och en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys. I den 
hälsoekonomiska analysen inkluderas klinisk effekt samt kostnader för Anzupgo och två 
jämförelsealternativ. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

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

• Företaget har visat att Anzupgo har en bättre effekt än det kliniskt relevanta, mest 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet som är alitretinoin (Alitretinoin Orifarm). 
 

• Anzupgo har en högre behandlingskostnad än det relevanta jämförelsealternativet 
men kostnaderna bedöms bli rimliga utifrån läkemedlets bättre effekt.  
 

• TLV har vid denna bedömning utgått från att måttligt till svårt kroniskt handeksem 
hos vuxna, för vilka topikala kortikosteroider är otillräckliga eller olämpliga, är ett 
tillstånd med medelhög svårighetsgrad.  

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 

Läkemedlet Anzupgo 
Anzupgo innehåller den aktiva substansen delgocitinib. Läkemedlet är avsett för behandling 
av måttligt till svårt kroniskt handeksem hos vuxna för vilka topikala kortikosteroider är 
otillräckliga eller olämpliga.  
 
Delgocitinib är en pan-januskinas (JAK)-hämmare, vilket innebär att substansen hämmar 
alla fyra medlemmar i JAK-familjen av enzymer, bestående av JAK1, JAK2, JAK3 och 
tyrosinkinas 2 (TYK2). Signaleringen av flera JAK-beroende cytokiner har betydelse för 
immun- och inflammationssvar vid kroniskt handeksem, och hämning av denna signalering 
gör att delgocitinib verkar inflammationsdämpande.  
 
Handeksem är en inflammatorisk hudsjukdom i epidermis (överhuden) och dermis 
(läderhuden) lokaliserad till händer och handleder. Handeksemet betecknas som kroniskt 
om det varar längre än tre månader eller återkommer minst två gånger på ett år. 
Sjukdomsaktiviteten är ofta växlande, med skov. Typiska tecken vid kroniskt handeksem är 
erytem (rodnad), papler (knottror), hyperkeratos (förtjockning av det yttersta hudlagret), 
fjällning och fissurer (sprickor). De vanligaste symtomen utgörs av klåda och, vid förekomst 
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av fissurer, smärta. Måttligt till svårt kroniskt handeksem är förknippat med försämrad 
handfunktion, sömnsvårigheter, psykisk ohälsa och begränsningar i både yrkes- och privatliv.  
 
Måttligt till svårt kroniskt handeksem hos vuxna, för vilka topikala kortikosteroider är 
otillräckliga eller olämpliga, är ett tillstånd med medelhög svårighetsgrad 
TLV har tidigare bedömt svårighetsgraden för svårt kroniskt handeksem hos vuxna som har 
otillräcklig effekt av starka topikala kortikosteroider som medelhög (dnr 825/2021). 
Bedömningen gjordes mot bakgrund av att den som drabbas av handeksem ofta får svårt att 
utföra vardagliga sysslor som att laga mat och ta hand om barn, samt begränsas i sitt yrkesval 
och sina fritidsaktiviteter. TLV finner inte skäl att nu göra en annan bedömning trots att 
aktuell ansökan även omfattar patienter med måttligt kroniskt handeksem. 
 
Av 15 § förmånslagen framgår att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund för 
prioriteringarna i vården, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedömningen av om ett 
läkemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebär att 
angelägenhetsgraden är av central betydelse vid prioriteringar i vården (prop. 2001/02:63 s. 
44). De patienter som har de största behoven, de svåraste sjukdomarna och den sämsta 
livskvaliteten ska tilldelas mer av hälso- och sjukvårdens resurser. TLV bedömer därför 
vilken svårighetsgrad det aktuella tillståndet har för att avgöra vilken kostnad som kan 
accepteras per vunnen hälsoeffekt för en behandling.   
 
Bedömningen av tillståndets svårighetsgrad ska göras på gruppnivå för den 
patientpopulation som är drabbad av tillståndet och med utgångspunkten att dessa patienter 
står på standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det är den fas av det medicinska 
tillståndet där behandling med det nya läkemedlet förväntas ske och hur tillståndet skulle 
utvecklats utan behandling med det nya läkemedlet som ska beaktas. Hänsyn tas till hur stor 
hälsoförlusten är över tid för personer som drabbas av tillståndet både vad gäller livskvalitet 
och påverkan på återstående livslängd. Tillståndets varaktighet och risken att försämras i 
framtiden vägs därför in. TLV bedömer svårighetsgraden för ett tillstånd på en fyrgradig 
skala från låg till mycket hög. 
 
Den aktuella patientgruppen omfattar vuxna med måttligt till svårt kroniskt handeksem för 
vilka topikala kortikosteroider är otillräckliga eller olämpliga. TLV konstaterar att tillståndet 
kan vara i många år med återkommande eller, i vissa fall, konstanta besvär och innebär en i 
hög grad nedsatt livskvalitet, nedsatt arbetsförmåga och risk för långvarig sjukskrivning och 
arbetsbyte, även om någon påverkan på livslängd inte är känd.  
 
Alitretinoin Orifarm (alitretinoin) ingår i läkemedelsförmånerna sedan år 2021 (dnr 
825/2021). Det är det enda läkemedlet i Sverige som är specifikt indicerat för kroniskt 
handeksem, och det är endast avsett för patienter med svårt kroniskt handeksem. TLV 
konstaterar därmed att patienter med svårt kroniskt handeksem som har otillräcklig effekt av 
starka topikala kortikosteroider idag behandlas med alitretinoin. TLV:s kliniska expert 
uppger att alitretinoin har haft stor betydelse för en liten andel av individerna med kroniskt 
handeksem. Samtidigt är det en systemisk behandling som inte är lämplig för alla, och 
effekten uteblir hos vissa. De patienter som inte svarar på alitretinoin, eller andra möjliga 
behandlingsalternativ, utgör en liten men särskilt hårt drabbad grupp, både kroppsligt och 
psykiskt, enligt den kliniska experten. För patienter med måttligt kroniskt handeksem saknas 
ännu godkända läkemedel för behandling som ingår i läkemedelsförmånerna. TLV 
konstaterar mot denna bakgrund att det finns kvarstående icke-tillgodosedda medicinska 
behov i den patientgrupp som ansökan omfattar.  
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Enligt svenska riktlinjer för utredning och behandling av patienter med handeksem, utgivna 
av det svenska sällskapet för dermatologi och venereologi (SSDV) 2024, kan bedömningen av 
svårighetsgrad i klinisk vardag inte enbart baseras på handeksemets status. Bedömningen 
bör enligt SSDV i stället utgå från patientens beskrivning av de besvär eksemet orsakar och 
vilken livkvalitetspåverkan det har. I riktlinjerna anges inte några objektiva parametrar att 
beakta vid bedömning av handeksemets svårighetsgrad. Handeksem varierar från mild, via 
måttlig, till svår sjukdom. Flera olika instrument har utvecklats för att mäta svårighetsgraden 
i studier men används inte rutinmässigt i klinisk vardag. TLV:s kliniska expert framhåller att 
klassifikationen av måttligt till svårt handeksem är komplicerad och att avgränsningen 
mellan svårighetsgraderna är otydlig. Även om det på gruppnivå kan finnas skillnader mellan 
handeksem som bedöms som måttligt respektive svårt, är det på individnivå omöjligt att 
skilja mellan de två svårighetsgraderna, enligt den kliniska experten. TLV utgår därför från 
att måttligt och svårt kroniskt handeksem har liknande påverkan på hälsorelaterad 
livskvalitet. 
 
Alitretinoin Orifarm är relevant jämförelsealternativ till Anzupgo 
TLV bedömer, med stöd av sin kliniska expert och delvis i likhet med företaget, att 
alitretinoin (Alitretinoin Orifarm) är relevant jämförelsealternativ till Anzupgo.  
 
Enligt 15 § förmånslagen kan ett läkemedel endast omfattas av läkemedelsförmånerna om det 
inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. Det innebär 
att kostnaden för det utvärderade läkemedlet måste ställas i relation till ett 
jämförelsealternativ.  
 
Enligt TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvärderingar bör det mest 
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgängliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen 
utgöra jämförelsealternativ.   
 
Bedömningen grundas på att de två läkemedlen i klinisk vardag bedöms vara aktuella för 
samma patientpopulation, det vill säga patienter med stora besvär av det kroniska 
handeksemet och otillräcklig effekt av topikala kortikosteroider. Av de alitretinoinpreparat 
som ingår i läkemedelsförmånerna är Alitretinoin Orifarm, som marknadsförs av Orifarm 
Generics AB, det mest kostnadseffektiva. 
 
Företaget anger att alitretinoin och ljusbehandling med PUVA (psoralen och långvågigt 
ultraviolett ljus, UVA) utgör relevanta jämförelsealternativ till Anzupgo. Till stöd för detta 
hänvisar företaget till internationella behandlingsriktlinjer, behandlingsöversikter och de 
svenska behandlingsriktlinjerna från SSDV. 
 
TLV konstaterar att alitretinoin är avsett att behandla en liknande patientgrupp som 
Anzupgo. Samtidigt utgör behandling av måttligt kroniskt handeksem med alitretinoin 
användning utanför godkänd indikation. TLV anser dock att alitretinoin är ett kliniskt 
relevant behandlingsalternativ även för patienter med måttligt kroniskt handeksem. Detta 
mot bakgrund av utlåtande från TLV:s kliniska expert om att det i klinisk vardag är omöjligt 
att på individnivå skilja måttligt från svårt kroniskt handeksem. Av detta skäl är det, enligt 
TLV, rimligt att anta att alitretinoin i någon mån används utanför godkänd indikation till 
patienter som i vissa fall skulle bedömas ha måttligt kroniskt handeksem. TLV:s kliniska 
expert uppger vidare att det är samma patienter som idag är aktuella för behandling med 
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alitretinoin som också kommer att vara aktuella för Anzupgo: patienter med stora besvär av 
det kroniska handeksemet och bristande behandlingseffekt.  
 
Företaget har visat att Anzupgo har en bättre effekt än Alitretinoin Orifarm 
TLV bedömer att effekten av delgocitinib vid måttligt till svårt kroniskt handeksem hos vuxna 
för vilka topikala kortikosteroider är otillräckliga eller olämpliga, sammantaget är bättre 
jämfört med alitretinoin. Bedömningen avser det primära effektmåttet förändring av 
svårighetsgrad enligt Hand Eczema Severity Index (HECSI) samt flera centrala sekundära 
effektmått, som andel patienter som uppnår behandlingssvar [åtminstone 90 procents 
minskning av HECSI-poängen från baslinjen (HECSI-90) och behandlingsframgång enligt 
Investigator’s Global Assessment of Chronic Hand Eczema)]. 
 
Delgocitinib har i den direkt jämförande fas III-studien DELTA FORCE visat bättre effekt 
jämfört med alitretinoin i den samlade studiepopulationen av patienter med svårt kroniskt 
handeksem avseende flera olika effektmått. TLV utgår, i likhet med företaget, från ett 
antagande om att svårighetsgrad inte modifierar den relativa effekten mellan delgocitinib och 
alitretinoin eftersom studiepopulationen i DELTA FORCE inte omfattar patienter med 
måttlig sjukdom. Antagandet stöds av TLV:s kliniska expert som, baserat på befintlig 
kunskap, anser att handeksemets svårighetsgrad inte är en effektmodifierare. Den relativa 
effekten mellan delgocitinib och alitretinoin vid svår sjukdom antas därför vara möjlig att 
överföra till måttlig sjukdom. 
 
Begränsade data från en subgruppsanalys av DELTA FORCE indikerar att den relativa 
effekten mellan delgocitinib och alitretinoin skiljer sig åt (är sämre eller åtminstone inte 
bättre) för patienter med hyperkeratotiskt handeksem jämfört med den samlade 
studiepopulationen. Patienter med huvudsakligen hyperkeratotiskt handeksem utgjorde en 
mindre andel (12 %) av den totala studiepopulationen i DELTA FORCE. TLV:s kliniska expert 
uppskattar att förekomsten är liknande (10 %) i svensk klinisk vardag, en uppskattning som 
inkluderar hyperkeratotiskt eksem både som huvudsaklig eksemtyp och blandade 
eksemtyper där hyperkeratotiskt eksem ingår som en del. Eftersom effekten av delgocitinib 
jämfört med alitretinoin är bättre i den samlade studiepopulationen i DELTA FORCE samt 
att andelen patienter med hyperkeratotiskt eksem bedöms vara liten även i svensk klinisk 
vardag, utgår TLV från en kostnadsnyttoanalys baserad på samtliga patienter med måttligt 
till svårt kroniskt handeksem i den hälsoekonomiska analysen. 
 
De högre kostnaderna för Anzupgo bedöms vara rimliga i förhållande till den nytta 
som behandlingen ger  
TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår är lägre än den nivå 
TLV vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med medelhög svårighetsgrad. 
 
Kostnadseffektivitetsprincipen innebär att en rimlig relation mellan kostnader och effekt, 
mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet, bör eftersträvas vid val mellan olika 
verksamheter och åtgärder (prop. 2001/02:63 s. 44).  
 
TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hälsoekonomisk analys 
bör utformas. Av de allmänna råden framgår att den rekommenderade analysmetoden är 
kostnadseffektivitetsanalys, främst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsår 
(QALY) som effektmått. Vid behandlingar som påverkar överlevnaden bör både 
livskvalitetsvinst och vunna levnadsår redovisas. Vidare framgår att om läkemedlet som 
ansökan avser har samma hälsoeffekt som jämförelsealternativet kan en 
kostnadsminimeringsanalys vara tillräcklig. 
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Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedöms vara bättre för Anzupgo än för Alitretinoin 
Orifarm baseras TLV:s hälsoekonomiska analys på en kostnadsnyttoanalys. I en 
kostnadsnyttoanalys ingår både kostnader och effekter där effekten ofta mäts i 
kvalitetsjusterade levnadsår, vilket i sig innefattar två dimensioner av hälsa: livskvalitet och 
livslängd. Företaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en markovmodell. 
 
I företagets grundscenario utvärderas kostnader och effekter i form av kvalitetsjusterade 
levnadsår (QALYs) för behandling med Anzupgo (delgocitnib) jämfört med Alitretinoin 
Orifarm (alitretinoin) och Anzupgo jämfört med PUVA (psoralen och långvågigt ultraviolett 
ljus, UVA) för patienter med måttligt och svårt kroniskt handeksem. Vidare använder 
företaget effektdata från en nätverksmetaanalys där både patienter med måttligt och svårt 
kroniskt handeksem ingår. Det kliniska effektmått som inkluderas i modellen är 
behandlingssvar baserat på handeksemets svårighetsgrad mätt med IGA-CHE2, som utgjorde 
primärt effektmått i de vehikelkontrollerade registreringsstudierna DELTA 1 och DELTA 2 
och ett sekundärt effektmått i DELTA FORCE, där delgocitinib (Anzupgo) jämfördes mot 
alitretinoin. 
 
I TLV:s hälsoekonomiska analys inkluderas däremot endast patienter med svårt kroniskt 
handeksem. Analysen baseras på effektdata från den direkta jämförelsen i DELTA FORCE, 
eftersom evidensen bedöms vara mest robust i denna population. Detta mot bakgrund av att 
svårighetsgraden inte förväntas påverka den relativa effekten mellan behandlingarna och 
uppdelningen mellan måttligt och svårt kroniskt handeksem är otydlig i klinisk praxis enligt 
TLV:s kliniska expert.  
 
I företagets grundscenario antas behandling med Anzupgo leda till förbättring av 
handeksemet utifrån IGA-CHE-poäng. Effekten antas enbart påverka livskvaliteten och har 
således ingen påverkan på överlevnaden. Företaget antar att en förbättring av handeksemet, 
motsvarande högre IGA-CHE-poäng, leder till förbättrad livskvalitet. Företaget skattar 
livskvalitetsvikter med en regressionsmodell baserad på EQ-5D-5L, som därefter omvandlas 
till EQ-5D-3L med Hernandez-Alava-algoritmen. 
 
Hälsorelaterad livskvalitet samlades in i DELTA FORCE-studien. Till skillnad från företaget 
utgår TLV från de uppmätta livskvalitetsvikterna i DELTA FORCE, där evidensen bedöms 
som mest robust och det är den studie som ligger till grund för effektdata i TLV:s analys. 
 
Företaget baserar antagandet om dosering på ett genomsnitt av data från DELTA 1, DELTA 2 
och DELTA FORCE. TLV bedömer att doseringen i stället bör baseras på samma källa 
(DELTA FORCE) som för antaganden om effekt och livskvalitet, eftersom detta säkerställer 
att kostnader är direkt kopplade till de effekter som observerats i den kliniska studien. 
 
I företagets grundscenario uppgår kostnaden per vunnet QALY till 193 500 kronor och 
livskvalitetsvinsten till 0,05 för behandling med Anzupgo jämfört med Alitretinoin Orifarm. 
 
I TLV:s grundscenario, där flera av företagets antagande har justerats, skattas kostnaden per 
vunnet QALY till cirka 397 500 kronor. Patienterna som behandlas med Anzupgo vinner 0,05 
kvalitetsjusterade levnadsår, jämfört med Alitretinoin Orifarm. TLV:s känslighetsanalyser 

 
2 IGA-CHE (Investigator's Global Assessment for Chronic Hand Eczema), skattar den övergripande svårighetsgraden av 
försökspersonens eksemsjukdom på en femgradig skala från 0 (obefintliga tecken på eksem) till 4 (svårt eksem). 
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visar att kostnaden per vunnet QALY varierar mellan cirka 236 500 kronor och 821 900 
kronor.    
 
TLV konstaterar att andelen patienter med hyperkeratotiskt eksem i klinisk vardag utgör en 
osäkerhet i den hälsoekonomiska analysen. Utlåtandet från TLV:s kliniska expert om att 
cirka tio procent av patienterna i Sverige har hyperkeratotiskt eksem är i linje med andelen i 
studien (12%), vilket innebär att effektdata i analysen redan speglar storleken på denna 
patientgrupp i verkligheten. Experten uppger även att alitretinoin skulle vara den i första 
hand föreslagna behandlingen till patienter som i huvudsak har hyperkeratotiskt eksem, 
medan topikal behandling med delgocitinib vore mindre tilltalande. Detta eftersom det är 
känt att alitretinoin har god effekt vid hyperkeratotiskt eksem och det är rimligt att en topikal 
beredning inte är lika effektiv vid huvudsakligen hyperkeratotiskt eksem. TLV anser att detta 
talar för att behandlande läkare i lägre utsträckning skulle förskriva Anzupgo till patienter 
med huvudsakligen hyperkeratotiskt eksem. Sammantaget talar detta för att påverkan på den 
hälsoekonomiska analysen är begränsad, även om viss osäkerhet kvarstår. 
 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Professorn Sofia Kälvemark Sporrong (ordförande), docenten Emelie 
Heintz, överläkaren Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, överläkaren Maria 
Strandberg, professorn Mats Bergman, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbäck, 
forskningsansvariga Monica Persson. Ärendet har föredragits av hälsoekonomen Isadora 
Freberg. I den slutliga handläggningen har även den medicinska utredaren Anna Westerlund 
och juristen Sofia Palmqvist medverkat.  
 
  
 

 

 Sofia Kälvemark Sporrong 

Isadora Freberg 

 

 
 
 

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

 

Tillämpliga bestämmelser 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar om ett läkemedel eller en vara som avses i 
18 § ska ingå i läkemedelsförmånerna och fastställer inköpspris och försäljningspris som, 
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillämpas av öppenvårdsapoteken. (7 § första 
stycket lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen)). 
 
Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § förmånslagen får ansöka 
om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna. Sökanden ska visa att 
villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs för 
att fastställa inköpspris och försäljningspris. (8 § första stycket förmånslagen). 
 
Ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna och inköpspris och 
försäljningspris ska fastställas för läkemedlet under förutsättning att 
1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § 
hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
samhällsekonomiska synpunkter, och 
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 
(15 § förmånslagen). 
 
Målet med hälso- och sjukvården är en god hälsa och en vård på lika villkor för hela 
befolkningen. Vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för den enskilda 
människans värdighet. Den som har det största behovet av hälso- och sjukvård ska ges 
företräde till vården. (3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30) 
 
Ett läkemedel ska vara av god kvalitet och ändamålsenligt. Läkemedlet är ändamålsenligt om 
det är verksamt för sitt ändamål och vid normal användning inte har skadeverkningar som 
står i missförhållande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § första stycket läkemedelslagen 
(2015:315) 
 
Innan Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket meddelar beslut i frågor som avses i 7 § 
förmånslagen ska sökanden och regionerna ges tillfälle till överläggningar med myndigheten. 
(9 § förmånslagen) 
 
TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § förmånslagen) 
 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer ett alternativt försäljningspris, som ska 
vara lika med inköpspriset, för alla läkemedel i läkemedelsförmånerna. (4 § Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2009:4) om prissättning av 
utbytbara läkemedel och utbyte av läkemedel m.m.) 
 
Ett beslut om att ett läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna tillämpas på 
öppenvårdsapoteken tidigast från och med dagen efter den då beslutet meddelades. (19 § 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2008:2) 
om ansökan och beslut om läkemedel och varor som förskrivs i födelsekontrollerande syfte)  
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