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1 Riktlinjernas syfte och tillämpningsområde 
1. Av Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets (TLV) instruktion framgår att 

myndigheten genom sin verksamhet ska medverka till en ändamålsenlig och 

kostnadseffektiv läkemedelsanvändning och en god tillgänglighet till läkemedel i 

samhället. Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska principerna för 

prioriteringar i vården (1 § förordningen [2007:1206] med instruktion för Tandvårds- 

och läkemedelsförmånsverket). 

 

2. Inom TLV finns ett särskilt beslutsorgan som benämns Nämnden för 

läkemedelsförmåner. Av TLV:s instruktion framgår att nämnden beslutar om bland 

annat allmänna riktlinjer för subvention och prissättning (5 § förordningen med 

instruktion för Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket).  

 

3. De allmänna riktlinjerna är utarbetade för att ge stöd när TLV handlägger ärenden 

och fattar beslut. Dessa riktlinjer ska tillämpas vid bedömning av ansökningar om 

subvention och prissättning av sådana läkemedel som omfattas av lagen (2002:160) 

om läkemedelsförmåner m.m. (fortsättningsvis förmånslagen), med undantag för de 

läkemedel som avses i 16 § samma lag. Riktlinjerna omfattar bedömningskriterier för 

vad som är en rimlig kostnad för ett läkemedel som är godkänt för försäljning i 

Sverige. Utgångspunkten för TLV:s beslut om subvention och pris är 15 § 

förmånslagen. Syftet med riktlinjerna är att TLV:s bedömningar ska vara enhetliga, 

förutsebara och transparenta.  



   
 

   
 

2 Riktlinjernas innehåll 
4. Innehållet i de allmänna riktlinjerna är uppdelat enligt följande: 

 

− kriterier för bedömning av rimlig kostnad för läkemedel (avsnitt 3), 

− särskilda kriterier för bedömning av rimlig kostnad om läkemedlet innehåller 

en etablerad aktiv substans (avsnitt 4), 

− särskilda skäl för förmånsbegränsning (avsnitt 5), 

− kriterier för prishöjning av läkemedel (avsnitt 6), och 

− tidpunkt för verkställighet av beslut (avsnitt 7).  

3 Kriterier för bedömning av rimlig kostnad 
för läkemedel  

3.1 Allmänna utgångspunkter för TLV:s bedömning  
5. Av förmånslagen framgår att ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av 

läkemedelsförmånerna och inköpspris och försäljningspris ska fastställas för 

läkemedlet under förutsättning att kostnaderna för användningen av läkemedlet, med 

beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), 

framstår som rimliga från medicinska, humanitära och samhällsekonomiska 

synpunkter (15 § första stycket 1 förmånslagen).  

 

6. Av förmånslagen framgår även att det inte heller ska finnas 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 § första stycket 2 

förmånslagen). Dessa förutsättningar innebär att läkemedel som är lika bra eller 

bättre i förhållande till andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder kan 

ingå i förmånerna om kostnaderna bedöms som rimliga. Begreppet "väsentligt mer 

ändamålsenligt" medför att även ett läkemedel där en något bättre terapi finns 

tillgänglig men som är förknippad med lägre kostnader kan komma att ingå i 

förmånerna (prop. 2001/02:63 s. 92 och 93). 

 

7. Enligt hälso- och sjukvårdslagen ska målet med hälso- och sjukvården vara 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).  

 



   
 

   
 

8. Riksdagen har beslutat om en etisk plattform med tre grundläggande etiska principer 

som ska ligga till grund för prioriteringar inom vården. Principerna är 

människovärdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och principen om 

kostnadseffektivitet (prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186). 

 

9. Av förarbetena framgår att människovärdesprincipen innebär att alla människor har 

ett lika värde och samma rätt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i 

samhället. Behovs- och solidaritetsprincipen innebär att resurserna i första hand bör 

fördelas till de områden där behoven är störst. Med kostnadseffektivitetsprincipen 

menas att vid val mellan olika verksamhetsområden eller åtgärder bör en rimlig 

relation mellan kostnader och effekt, mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet, 

eftersträvas (prop. 1996/97:60 s. 18).  

 

10. I bedömningen av rimlig kostnad ska TLV ta hänsyn till hur svårt hälsotillståndet är 

som läkemedlet är avsett att behandla. TLV ska även ta hänsyn till vilka kostnaderna 

är för en behandling med läkemedlet och den förbättring av hälsan som behandlingen 

leder till (hälsovinsten), jämfört med ett relevant jämförelsealternativ. 

Bedömningskriterierna beskrivs i avsnitt 3.2–3.4. TLV ska även göra en sammanvägd 

bedömning av de etiska principerna som framgår av punkten 8.  

 

11. I bedömningen av rimlig kostnad får TLV ta hänsyn till om ett läkemedel förväntas få 

ett synnerligen högt försäljningsvärde vid beslut om läkemedlet ska ingå i 

läkemedelsförmånerna. Vid ändring av ett beslut med stöd av 10 och 13 §§ 

förmånslagen får TLV ta hänsyn till om läkemedlet har ett högt försäljningsvärde. 

 

12. I vissa situationer ska patientantal och om läkemedlet innehåller en etablerad aktiv 

substans beaktas. Dessa situationer ska bedömas enligt särskilda kriterier, se avsnitt 

3.5 och 4.   

 

13. I förmånslagen framgår att det är företaget som ansöker om att ett läkemedel ska 

omfattas av läkemedelsförmånerna som ska visa att kostnaden för läkemedlet är 

rimlig och lägga fram den utredning som behövs för att fastställa inköpspris och 

försäljningspris (8 § förmånslagen). Gäller ansökan ett nytt läkemedel som är föremål 

för så kallad gemensam klinisk granskning enligt Europaparlamentets och rådets 

förordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 om utvärdering av medicinsk 

teknik och om ändring av direktiv 2011/24/EU, se avsnitt 3.6. 

3.2 Bedömning av hälsotillståndets svårighetsgrad 
14. Vid bedömningen av vad som är en rimlig kostnad för den hälsovinst patienten får av 

en behandling ska TLV beakta hur svårt hälsotillståndet är. Ju högre svårighetsgrad, 

desto högre kostnad i förhållande till hälsovinsten är det rimligt att betala för ett 

läkemedel.  

 



   
 

   
 

15. Bedömningen av svårighetsgraden ska göras på gruppnivå och utgå från det 

hälsotillstånd patientgruppen befinner sig i när behandlingen förväntas ske. 

Bedömningen ska utgå från att patientgruppen står på gängse behandling enligt 

svensk klinisk praxis, och ska beakta hur sjukdomen hade utvecklats utan den nya 

behandlingen. Behandling med det nya läkemedlet ska inte vägas in i bedömningen. 

 

16.  Om det är en förebyggande behandling som ska utvärderas ska TLV beakta 

• risken att drabbas av det framtida hälsotillstånd som behandlingen är avsedd att 

förhindra, 

• hur nära i tid det framtida hälsotillståndet förväntas inträffa, och 

• svårighetsgraden för det hälsotillstånd som den förebyggande behandlingen ska 

förhindra. 

17. Hälsotillståndets svårighetsgrad ska bedömas utifrån en fyrgradig skala, låg, 

medelhög, hög eller mycket hög. Hälsotillståndets påverkan på patienternas livslängd 

och den hälsorelaterade livskvaliteten avgör var på skalan som det aktuella 

hälsotillståndet placeras. Hur ofta symtomen förekommer (frekvens), hur länge 

sjukdomen varar (varaktighet) och risken att patienten försämras eller drabbas av en 

hälsoförlust i framtiden har också betydelse.  

 

18. I bedömningen av patienternas hälsorelaterade livskvalitet ska TLV bland annat 

beakta  

• fysiska och psykiska symtom,  

• begränsning i aktiviteter, och 

• begränsning i delaktighet (till exempel sociala konsekvenser). 

 

19. Vid bedömningen av ett tillstånds svårighetsgrad får TLV även beakta antal förlorade 

QALY:s. QALY är den engelska förkortningen av kvalitetsjusterade levnadsår (Quality 

Adjusted Life Years). En sådan beräkning syftar till att kvantifiera en patients 

livskvalitetsförlust och förlorade levnadsår i förhållande till att inte befinna sig i 

hälsotillståndet.  

3.3 Val av jämförelsealternativ 
20. Jämförelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgängligt i Sverige och kunna antas 

vara kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jämförelsealternativ ska det 

mest kostnadseffektiva väljas. Om det saknas jämförelsealternativ som är kliniskt 

relevant och som kan antas vara kostnadseffektivt ska jämförelsen göras mot alternativet 

att inte ge någon behandling alls eller ingen behandling utöver bästa understödjande 

vård. 

 

21. Med kliniskt relevant avses att behandlingsalternativet används eller förväntas användas 

i en viss omfattning i klinisk praxis och är i överensstämmelse med vetenskap och 

beprövad erfarenhet. Vid bedömningen av användningens omfattning ska bland annat 



   
 

   
 

terapiområdets storlek, antalet behandlingsalternativ, användningen av respektive 

alternativ och hur länge behandlingsalternativet funnits på marknaden beaktas.  

 

22. Ett läkemedel med samma indikation som det nya läkemedlet ska ha företräde som 

jämförelsealternativ framför läkemedel som används utanför godkänd indikation, även 

kallat off label-användning. I särskilda fall får jämförelsen göras med ett läkemedel som 

används utanför godkänd indikation. Användningen av läkemedlet ska då vara 

betydande och förenlig med vetenskap och beprövad erfarenhet. Användning utanför 

godkänd indikation ska också kunna antas vara kostnadseffektiv.    

 

23. I undantagsfall får jämförelser göras mot behandlingsalternativ som inte ingår i 

läkemedelsförmånerna. En förutsättning för en sådan jämförelse är att 

behandlingsalternativet är kliniskt relevant och att det kan antas vara kostnadseffektivt. 

 

24. I särskilda fall får utvärderingen göras med flera jämförelsealternativ, exempelvis om det 

är osäkert vilket jämförelsealternativ som är mest kostnadseffektivt eller kliniskt relevant 

för den analyserade patientgruppen.  

3.4 Hälsoekonomiska utvärderingar 

3.4.1 Allmänna utgångspunkter för TLV:s hälsoekonomiska 
utvärderingar 

25. För att avgöra om kostnaden för användningen av ett nytt läkemedel är rimlig ska TLV 

göra en hälsoekonomisk utvärdering. Den hälsoekonomiska utvärderingen ska i första 

hand göras med hjälp av en kostnadsnyttoanalys.  

 

26. I en kostnadsnyttoanalys ska kostnaderna och hälsovinsten vid användning av det nya 

läkemedlet utvärderas i förhållande till kostnaderna och hälsovinsten vid användning 

av ett jämförelsealternativ. Hälsovinsten mäts i kvalitetsjusterade levnadsår vilket är 

ett mått som kombinerar både livskvalitet och förväntad livslängd. En kostnads-

nyttoanalys ska resultera i en beräknad kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår, 

som är ett mått på hur stora kostnaderna är i förhållande till den hälsovinst som 

behandlingen ger. Den ska beräknas som kvoten mellan skillnaden i kostnader och 

skillnaden i kvalitetsjusterade levnadsår.  

 

27. Vid bedömningen av om kostnaden är rimlig ska osäkerheter i den hälsoekonomiska 

utvärderingen beaktas. Osäkerheter kring parametervärden i analysen ska bedömas 

med hjälp av känslighetsanalyser av de parametrar som har störst påverkan på 

resultatet. TLV ska även bedöma i vilken utsträckning den hälsoekonomiska analysen 

på ett relevant sätt speglar sjukdomsförloppet och läkemedlets påverkan på detta.  

 

28. I den hälsoekonomiska utvärderingen ska kostnader och hälsoeffekter diskonteras 

med 3 procent årligen. Diskonteringsräntan får också varieras i känslighetsanalyser.  



   
 

   
 

 

29. Tidshorisonten för den hälsoekonomiska analysen ska täcka den period då de 

huvudsakliga hälsoeffekterna och kostnaderna uppstår. För behandlingar som 

påverkar överlevnaden ska ett livslångt perspektiv för analysen användas. 

 

30. Om en behandling med läkemedlet bedöms ha jämförbar effekt med jämförelse-

alternativet ska en kostnadsjämförelse göras i stället för en kostnadsnyttoanalys. 

Kostnaden bedöms som rimlig när användningen av det nya läkemedlet inte leder till 

högre kostnader än användningen av jämförelsealternativet gör.  

3.4.2 Kostnader i hälsoekonomiska utvärderingar  
31. TLV ska ta hänsyn till hur läkemedlet påverkar kostnader för staten, regionerna, 

kommunerna och enskilda personer. I utvärderingen ska TLV tillämpa ett begränsat 

samhällsekonomiskt perspektiv. Det innebär att vissa kostnader och besparingar utanför 

hälso- och sjukvårdsbudgeten ska beaktas, men inte alla. Ingående uppgifter ska utgå 

från svenska förhållanden. 

 

32. Vissa behandlingar kan hjälpa patienter att återgå till förvärvsarbete, vilket både kan 

förbättra deras livskvalitet och ge både patient och samhälle ett ekonomiskt värde. TLV 

ska ta hänsyn till den förbättring i livskvalitet som patienter upplever när de kan återgå i 

arbete. För att minska risken att vissa grupper i samhället diskrimineras ska TLV som 

utgångspunkt inte räkna med det ekonomiska värdet av den extra produktion som en 

patient kan bidra med vid återgång i arbete. Ett ökat produktionsvärde till följd av att en 

patient kan återgå till arbete får dock beaktas om det är visat att det leder till en snar och 

bestående nettobesparing för samhället. 

 

33. Om en behandling ökar antalet levnadsår ska TLV beakta de kostnader som är relaterade 

till det aktuella hälsotillståndet under de vunna levnadsåren. TLV ska inte beakta en 

ökad allmän resursanvändning under de vunna levnadsåren. 

 

34. Om ett företag har ingått avtal med enskilda regioner, så kallad sidoöverenskommelse, 

och tillfört underlag om det till ärendet ska TLV beakta avtalets påverkan i sitt beslut om 

pris och subvention. 

 

35. Om det relevanta jämförelsealternativet är ett förmånsläkemedel som har avtal får TLV 

tillföra uppgiften om jämförelsealternativets kostnad efter återbäring till det ärende som 

utreds. Jämförelsen ska då göras mot jämförelsealternativets faktiska kostnad även om 

uppgiften omfattas av sekretess. 

3.4.3 Hälsovinst i hälsoekonomiska utvärderingar 
36. Vid bedömningen av relativ effekt ska randomiserade kontrollerade studier användas i 

första hand. När behandlingarna inte har jämförts direkt i randomiserade kontrollerade 

studier, kan indirekta jämförelser användas. Indirekta jämförelser ska i första hand 



   
 

   
 

baseras på randomiserade kontrollerade studier där behandlingarna är förankrade 

genom ett eller flera gemensamma jämförelsealternativ. 

 

37. De livskvalitetsvikter (även benämnt QALY-vikter) som används för att mäta hälso-

vinsten och beräkna antalet vunna kvalitetsjusterade levnadsår i en kostnadsnyttoanalys, 

ska utgå från att patienter i det aktuella hälsotillståndet tillfrågas om hur de upplever sin 

hälsorelaterade livskvalitet. Livskvalitetsvikterna får baseras på att patienter svarat på 

ett generiskt livskvalitetsformulär (exempelvis EQ-5D, HUI eller SF-6D) eller tillfrågats 

direkt med metoderna standard gamble, time trade off eller rating scale. Om 

livskvalitetsvikterna bygger på svar från ett livskvalitetsformulär ska det tydligt framgå 

vilket värderingssystem som använts. 

3.5 Särskilda kriterier för bedömning av rimlig 
kostnad om hälsotillståndet är mycket sällsynt  

3.5.1 Allmänna utgångspunkter för TLV:s bedömning 
38. TLV ska under vissa förutsättningar acceptera en högre kostnad i förhållande till 

hälsovinsten för ett läkemedel för mycket sällsynta hälsotillstånd, jämfört med ett 

läkemedel för mer vanliga men lika svåra hälsotillstånd. I dessa situationer får 

bedömningen av rimlig kostnad göras utifrån ytterligare kriterier än de som beskrivs i 

avsnitt 3.1—3.4. 

 

39. För att TLV ska acceptera en högre kostnad ska hälsotillståndet vara mycket sällsynt 

och ha en mycket hög svårighetsgrad och läkemedlet ska ge en kliniskt relevant 

hälsovinst. Om dessa kriterier är uppfyllda är det två faktorer som avgör hur hög 

kostnad TLV kan acceptera: graden av sällsynthet och graden av osäkerhet i den 

hälsoekonomiska utvärderingen. Dessa särskilda kriterier beskrivs närmare i avsnitt 

3.5.2. 

3.5.2 Särskilda kriterier  
40. I bedömningen av hälsotillståndets sällsynthet ska TLV utgå från antalet patienter som 

under ett år har hälsotillståndet (prevalens) och hur många nya patienter som till-

kommer varje år (incidens). Vid bedömningen av hur hög kostnad som kan accepteras 

ska incidensen ha större betydelse än prevalensen. 

 

41. TLV ska beräkna ett index för att få ett mått på tillståndets sällsynthet. Beräkningen ska 

göras enligt följande formel:  

 

𝑆ä𝑙𝑙𝑠𝑦𝑛𝑡ℎ𝑒𝑡𝑠𝑖𝑛𝑑𝑒𝑥 = 3 ∙ 𝐼𝑛𝑐𝑖𝑑𝑒𝑛𝑠 + 0,4 ∙ 𝑃𝑟𝑒𝑣𝑎𝑙𝑒𝑛𝑠 

 

42. För att TLV ska acceptera en högre kostnad ska sällsynthetsindex inte överstiga cirka 

100. Ju lägre sällsynthetsindex, desto högre kostnad i förhållande till hälsovinsten kan 

TLV acceptera.  



   
 

   
 

 

43. Bedömningen av prevalens och incidens ska utgå från förhållandena i Sverige. I 

undantagsfall får bedömningen ta hänsyn till förhållanden i andra länder, till exempel 

om ett hälsotillstånd har en hög förekomst i Sverige men är ovanligt i resten av världen.  

 

44. Bedömningen ska som huvudregel utgå från den patientgrupp som motsvarar läke-

medlets samtliga godkända indikationer. Om det finns särskilda skäl får bedömningen 

avgränsas till en mindre patientgrupp. Särskilda skäl kan vara att det bara är en mindre 

del av patientgruppen inom indikationen som, till exempel av medicinska skäl, är 

aktuella för behandling. Det kan i vissa fall även vara aktuellt att beakta en större 

patientgrupp, till exempel om det finns skäl att tro att läkemedlet kommer att användas 

för behandling utanför godkänd indikation.  

 

45. En högre kostnad för ett läkemedel för sällsynta hälsotillstånd ska endast accepteras om 

läkemedlet är avsett för de patienter som har de största behoven av behandling. Det 

innebär att hälsotillståndet som läkemedlet ska behandla ska ha en mycket hög 

svårighetsgrad. I avsnitt 3.2 beskrivs hur den bedömningen görs.  

 

46. Klinisk dokumentation ska visa att läkemedlet ger en kliniskt relevant hälsovinst jämfört 

med den behandling patienterna annars skulle få. 

 

47. Osäkerheter i den hälsoekonomiska utvärderingen, tillsammans med graden av 

sällsynthet, avgör vilken kostnad som är rimlig. Om osäkerheten är hög behöver 

kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår vara lägre. Osäkerheterna ska 

analyseras dels med känslighetsanalyser, dels genom en bedömning av i vilken 

utsträckning den hälsoekonomiska analysen på ett relevant sätt speglar 

sjukdomsförloppet och läkemedlets påverkan på detta. Vid de allra mest sällsynta 

hälsotillstånden, när enstaka patienter i Sverige har ett visst hälsotillstånd, får TLV ta 

hänsyn till att det är svårare att ta fram evidens för effekten av läkemedlet. 

3.6 Läkemedel som är föremål för gemensam klinisk 
granskning enligt HTA-förordningen 

48. Om en ansökan om pris och subvention gäller ett nytt läkemedel som är föremål för 

gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA), i enlighet med 

Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021 

om utvärdering av medicinsk teknik och om ändring av direktiv 2011/24/EU (HTA-

förordningen), ska företagets dokumentation från den gemensamma kliniska 

granskningen bifogas ärendet av TLV.  

  



   
 

   
 

49. När en gemensam klinisk granskning enligt HTA-förordningen har resulterat i en 

offentliggjord rapport, även benämnd JCA-rapport, ska TLV ta vederbörlig hänsyn till 

rapporten och all annan information om den gemensamma kliniska granskningen som 

finns på it-plattformen som avses i artikel 30 HTA-förordningen, i sitt beslut om pris och 

subvention av läkemedel. TLV ska bifoga JCA-rapporten till ärendet.  

4 Särskilda kriterier för bedömning av rimlig 
kostnad om läkemedlet innehåller en 
etablerad aktiv substans 

4.1 Allmänna utgångspunkter för TLV:s bedömning  
50. Ett förenklat ansökningsförfarande får användas om ansökan avser subvention 

och pris för ett nytt läkemedel eller en ny beredningsform som  

 

• innehåller en aktiv substans som redan används eller har använts som 

läkemedel och som därför, genom den rättsliga grunden för godkännandet, 

helt eller delvis, saknar resultat från kliniska prövningar och därmed en 

fullständig dokumentation av läkemedlets effekt (etablerad aktiv substans),  

• saknar ett kliniskt relevant jämförelsealternativ i läkemedelsförmånerna, och  

• det finns ett medicinskt behov av läkemedlet i läkemedelsförmånerna, det vill 

säga att läkemedlet är ett angeläget behandlingsalternativ som efterfrågas av 

vården. 

51. Rimlig kostnad för ansökningar som omfattas av det förenklade förfarandet ska 

bedömas utifrån andra kriterier än de som beskrivs i avsnitt 3.1—3.4. De särskilda 

kriterierna beskrivs närmare i avsnitt 4.2.  

4.2 Särskilda kriterier  
52. En rimlig kostnad för ett läkemedel som omfattas av kriterierna i punkten 50 motsvarar 

den kostnad som företaget har för att tillhandahålla och sälja läkemedlet på den svenska 

marknaden, inklusive en rimlig lönsamhet.  

 

53. Vid bedömningen av rimlig kostnad ska TLV ta hänsyn till att det innebär en större risk 

och högre kostnader att lansera ett nytt läkemedel på den svenska marknaden än att höja 

priset på ett befintligt läkemedel som har en historisk försäljning.   

 

54. Beräkningen av lönsamheten ska baseras på en bedömning av de totala direkta 

kostnaderna för läkemedlet i förhållande till det ansökta priset (apotekens inköpspris per 

förpackning) och den uppskattade förväntade försäljningen. Med direkta kostnader 



   
 

   
 

avses kostnader som är direkt knutna till att läkemedlet tillhandahålls på den svenska 

marknaden. Det innebär att beräkningen ska göras utifrån bruttoresultat och 

bruttomarginal. 

 

55. I bedömningen av vad som är en rimlig lönsamhet ska TLV ta hänsyn till förhållandet 

mellan bruttomarginalen och det förväntade försäljningsvärdet. Ju lägre 

försäljningsvärde desto högre bruttomarginal ska TLV acceptera.  

5 Särskilda skäl för förmånsbegränsning 
56. Av förmånslagen följer att ett beslut om pris och subvention ska avse användningen 

av ett läkemedel som sådant, så kallad generell subvention. Om det finns särskilda 

skäl får TLV besluta att ett läkemedel eller en vara ska ingå i läkemedelsförmånerna 

endast för ett visst användningsområde, så kallad förmånsbegränsning (11 § 

förmånslagen). 

 

57. Vid bedömningen av om det finns särskilda skäl ska TLV beakta om det finns ett 

särskilt medicinskt behov av läkemedlet inom ett enskilt användningsområde och för 

en begränsad patientgrupp. Patientgruppen ska vara tydligt urskiljbar så att för-

skrivare av läkemedel kan identifiera den. I bedömningen ska TLV även beakta hur 

svårt hälsotillstånd patienterna, som utesluts genom förmånsbegränsningen, befinner 

sig i. 

 

58. Vid bedömningen av särskilda skäl får TLV även beakta om förmånsbegränsningen är 

möjlig att följa upp och om regionerna har förutsättningar att styra förskrivningen av 

läkemedlen.  

 

59. Om läkemedlet används utanför det avsedda användningsområdet och den 

begränsade patientgruppen, får det inte orsaka att annan angelägen hälso- och 

sjukvård trängs undan på ett oacceptabelt sätt. TLV får acceptera en högre risk för 

användning utanför den avsedda patientgruppen om läkemedlet har en hög 

angelägenhetsgrad.  

 

6 Kriterier för prishöjning av läkemedel 

6.1 Allmänna utgångspunkter för TLV:s bedömning 
60. Kriterierna i detta avsnitt gäller för prishöjningar av läkemedel som inte är utbytbara 

och för prishöjningar över takpris för utbytbara läkemedel som inte har generisk 

konkurrens. Bestämmelser om prisändringar för utbytbara läkemedel och prishöjningar 

för läkemedel med generisk konkurrens finns i Tandvårds- och läkemedelsförmåns-

verkets föreskrifter (HSLF-FS 2026:14) om prissättning av utbytbara läkemedel.  



   
 

   
 

 

61. Av förmånslagen framgår att TLV får besluta om att ändra ett tidigare fastställt 

försäljningspris på eget initiativ eller efter ansökan från företaget som marknadsför en 

läkemedelsförpackning eller en vara som ingår i läkemedelsförmånerna (13 § 

förmånslagen).  

 

62. En ansökan om prishöjning av en läkemedelsförpackning som ingår i läkemedels-

förmånerna ska bedömas mot bakgrund av att förpackningen redan tillhandahålls till 

ett visst pris som har ansetts rimligt. En prishöjning av en läkemedelsförpackning som 

redan ingår i läkemedelsförmånerna kommer att leda till en högre kostnad för samma 

nytta. Möjligheten till prishöjning ska därför tillämpas restriktivt. 

 

63. För att en prishöjning ska beviljas ska det finnas ett medicinskt behov av läkemedlet. 

Det ska även finnas en stor risk att läkemedelsförpackningen inte längre kommer att 

ingå i läkemedelsförmånerna eller att tillgången till den kraftigt minskar om pris-

höjningen inte beviljas. Den begärda prishöjningen ska även framstå som rimlig. Dessa 

kriterier beskrivs närmare i avsnitt 6.2–6.4.  

6.2 Det finns ett medicinskt behov av 
läkemedelsförpackningen i 
läkemedelsförmånerna   

64. Det finns ett medicinskt behov av läkemedelsförpackningen i läkemedelsförmånerna 

om läkemedelsförpackningen är ett angeläget behandlingsalternativ för en eller flera 

patientgrupper.  

 

65. Det ska också finnas patienter som riskerar att stå utan annan liknande behandling 

om läkemedelsförpackningen inte längre ingår i läkemedelsförmånerna. I den 

bedömningen ska TLV ta hänsyn till om det finns: 

• problem i tillgången till andra liknande läkemedel, eller 

• behov av att fler företag tillhandahåller liknande läkemedel inom läkemedels-

förmånerna.  

6.3 Stor risk att läkemedelsförpackningen inte längre 
kommer att ingå i läkemedelsförmånerna eller 
att tillgången till den kraftigt minskar om 
prishöjningen inte beviljas 

66. Följande faktorer får beaktas vid bedömningen av om det finns en stor risk att 

läkemedelsförpackningen inte längre kommer att ingå i läkemedelsförmånerna eller att 

tillgången till det kraftigt minskar om prishöjningen inte beviljas. 



   
 

   
 

 

• Företagets lönsamhet minskar på grund av att antalet patienter med en viss 

behandling har minskat. De fasta kostnaderna för att hålla läkemedlet registrerat hos 

Läkemedelsverket behöver därför fördelas på färre patienter. För en liten patient-

grupp är det angeläget att kunna fortsätta med behandlingen. 

• Läkemedlet finns endast att tillgå i en begränsad mängd på världsmarknaden. För att 

det ska finnas en tillräcklig mängd av läkemedlet i Sverige krävs att priset är 

konkurrenskraftigt.  

• Det varumärke som finns i Sverige är av lokal karaktär och är ensamt på den svenska 

marknaden, trots att det saknar patentskydd. Detta trots att den substans som 

ansökan gäller används i stora delar av världen.  

• Produktionskostnaden är en stor del av läkemedelsförpackningens pris och den har 

ökat kraftigt sedan nuvarande pris beslutades.  

• Andra särskilda omständigheter som sammantaget talar för att företaget inte kan 

fortsätta att tillhandahålla läkemedelsförpackningen till det nuvarande priset. 

 

67. Vid bedömningen ska TLV inte ta hänsyn till företagsintern internationell prispolitik och 

normala fluktuationer på valutamarknaden. 

 

68. TLV bedömer att risken är stor att ett läkemedelsförpackningen inte längre kommer att 

ingå i läkemedelsförmånerna eller att tillgången till den kraftigt minskar om det inte är 

tillräckligt lönsamt för företaget att tillhandahålla och sälja läkemedelsförpackningen 

inom läkemedelsförmånerna. I bedömningen av företagets lönsamhet med det 

nuvarande priset, ska TLV ta hänsyn till måtten bruttoresultat och bruttomarginal som 

beräknas utifrån direkta kostnader för läkemedelsförpackningen. TLV ska inte beakta 

indirekta kostnader. I undantagsfall, för läkemedel som endast finns i en begränsad 

mängd på världsmarknaden, kan TLV även beakta om priset för läkemedels-

förpackningen i Sverige är väsentligt lägre än i flertalet andra europeiska länder. 

6.4 Den ansökta prishöjningen är rimlig  
69. En förutsättning för att ett läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna är att 

kostnaderna för en behandling med läkemedlet framstår som rimliga. Vid bedömningen 

av om den ansökta prishöjningen är rimlig ska TLV beakta företagets kostnader och vad 

som är en rimlig lönsamhet för läkemedelsförpackningen.  

 

70. Beräkningen av lönsamheten ska baseras på en bedömning av de totala direkta 

kostnaderna för läkemedelsförpackningen i förhållande till det ansökta priset 

(apotekens inköpspris per förpackning) och försäljningen. Med direkta kostnader avses 

kostnader som är direkt knutna till att läkemedelsförpackningen tillhandahålls på den 

svenska marknaden. Det innebär att beräkningen ska göras utifrån bruttoresultat och 

bruttomarginal. TLV ska inte beakta indirekta kostnader i beräkningen av läkemedels-

förpackningens lönsamhet.  



   
 

   
 

 

71. I bedömningen av vad som är en rimlig lönsamhet efter en prishöjning ska TLV ta 

hänsyn till förhållandet mellan bruttomarginalen och försäljningsvärdet. Ju lägre 

försäljningsvärde desto högre bruttomarginal ska TLV acceptera. 

 

7 Tidpunkt för verkställighet av beslut 
72. I ett beslut om att ett läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna ska det framgå när det 

får verkställas på öppenvårdsapoteken. Tidigast får det vara dagen efter den dag då 

beslutet meddelades. 

 

73. I ett beslut om ändring av priset på ett läkemedel ska det framgå när det får verkställas 

på öppenvårdsapoteken. Tidigast får det vara månaden efter den månad då beslutet 

meddelades. Detsamma gäller för beslut om utträde ur förmånerna. 

 

 
  



   
 

   
 

 

 


