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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna för ytterligare ett användningsområde från och med den 7 juli 2026 
till i tabellen angivna priser. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer det 
alternativa försäljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inköpspris). Beslutet 
gäller med förmånsbegränsning och villkor enligt nedan. 
 

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

Dupixent Dupixent 
injektionsvätska, 
lösning i förfylld 
injektionspenna (ovalt 
fönster utan pil) 

300 mg 2 st 471531 10 998,00 11 321,20 

Dupixent Dupixent 
injektionsvätska, 
lösning i förfylld 
injektionspenna (ovalt 
fönster med pil) 

300 mg 2 st 582151 10 998,00 11 321,20 

Dupixent Dupixent 
injektionsvätska, 
lösning i förfylld 
spruta 

300 mg 2 st 132633 10 998,00 11 321,20 

 
Förmånsbegränsning 

Subventioneras endast för patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom 
(KOL) som kännetecknas av förhöjda nivåer av blodeosinofiler och i tillägg till en 
kombination av inhalerade kortikosteroider (ICS), en långverkande beta-2-receptoragonist 
(LABA) och en långverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av 
LABA och LAMA om ICS inte är lämpligt.  
 
Villkor 

Företaget ska tydligt informera om ovanstående förmånsbegränsning i all sin 
marknadsföring och annan information om läkemedlet. 
 
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. 
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Genom detta beslut är subventionen för Dupixent förenad med följande sammanlagda 
förmånsbegränsning. Subventioneras endast för  

1. Patienter med svår atopisk dermatit som på grund av otillräcklig effekt eller andra 
medicinska skäl saknar ytterligare behandlingsalternativ.  

2. Patienter med otillräckligt kontrollerad astma trots underhållsbehandling med 
högdos inhalationssteroider i kombination med ett annat läkemedel och som 
kännetecknas av förhöjda nivåer av eosinofiler och FeNO eller antingen behandling 
med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger ökad risk för biverkningar eller 
när OCS är kontraindicerat.  

3. Patienter med prurigo nodularis när konventionell systemisk behandling gett 
otillräcklig effekt eller inte är lämplig. 

4. Patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som 
kännetecknas av förhöjda nivåer av blodeosinofiler och i tillägg till en kombination av 
inhalerade kortikosteroider (ICS), en långverkande beta-2-receptoragonist (LABA) 
och en långverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av 
LABA och LAMA om ICS inte är lämpligt. 

ANSÖKAN 

Sanofi AB (företaget) har den 16 februari 2026 ansökt om att det läkemedel som anges i 
tabellen på sidan 1 ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
 
Sedan maj 2018 omfattas Dupixent av läkemedelsförmånerna för behandling av atopisk 
dermatit (dnr 3413/2017), sedan januari 2020 för behandling av svår astma med typ 2 
inflammation (dnr 1733/2019) och sedan oktober 2023 för behandling av prurigo nodularis 
(dnr 1171/2023). Dupixent ingår i läkemedelsförmånerna med olika förmånsbegränsningar 
för respektive indikation. 
 
Företaget har nu ansökt om ett utökat användningsområde inom läkemedelsförmånerna för 
Dupixent, på så sätt att läkemedlet även ska subventionernas för behandling av vuxna 
patienter med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som kännetecknas av 
förhöjda nivåer av blodeosinofiler som får en kombination av inhalerade kortikosteroider 
(ICS), en långverkande beta-2-receptoragonist (LABA) och en långverkande 
muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en kombination av LABA och LAMA om ICS inte 
är lämpligt. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med underlag i form av två kliniska studier 
som visar effekt och säkerhet av Dupixent vid behandling av KOL i tillägg till 
standardbehandling jämfört med inget tillägg till standardbehandling. I företagets underlag 
ingår även en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys där behandling med 
Dupixent som tillägg till standardbehandling jämförs mot inget tillägg till 
standardbehandling.  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska beviljas av 
följande skäl: 
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• Företaget har visat att Dupixent har en bättre effekt än det kliniskt relevanta, mest 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet.  
 

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

• TLV har vid denna bedömning utgått ifrån att KOL är ett tillstånd med hög 
svårighetsgrad. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset om läkemedlets 
användningsområde begränsas (förmånsbegränsning) och om  TLV:s beslut förenas med 
villkor i enlighet med 11 § förmånslagen. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
Läkemedlet Dupixent 
Dupixent innehåller den aktiva substansen dupilumab. Läkemedlet är avsett för behandling 
av okontrollerad KOL som kännetecknas av förhöjda nivåer av blodeosinofiler hos vuxna som 
får en kombination av inhalerade kortikosteroider (ICS), långverkande beta-2-
receptoragonist (LABA) och långverkande muskarinreceptorantagonist (LAMA), eller en 
kombination av LABA och LAMA om ICS inte är lämpligt.  
 
Dupilumab är en monoklonal antikropp som har utformats för att blockera receptorerna 
(målen) för proteinerna interleukin-4 och interleukin-13 (IL-4 och IL-13). Höga halter av 
dessa proteiner kan orsaka inflammation i luftvägarna, huden och matstrupen. Genom att 
blockera receptorerna förhindrar dupilumab att IL-4 och IL-13 verkar. Detta medför att 
inflammationen i lungorna dämpas vilket lindrar KOL-patienternas sjukdomssymtom. 
 
KOL är ett tillstånd med hög svårighetsgrad 
TLV bedömer att okontrollerad KOL som kännetecknas av förhöjda nivåer av blodeosinofiler 
på gruppnivå har en hög svårighetsgrad.  
 
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 svårighetsgraden ska göras för den fas av det medicinska tillståndet där 
behandlingen förväntas ske. Bedömningen görs vidare baserat på den genomsnittliga 
personen som är drabbad av tillståndet och med utgångspunkten att denne står på 
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Hänsyn tas också till hur stor hälsoförlusten 
är över tid för personer som drabbas av ett visst tillstånd. Tillståndets varaktighet och risken 
att drabbas eller försämras i framtiden vägs därför in. TLV bedömer svårighetsgraden för ett 
tillstånd på en fyrgradig skala från låg till mycket hög.  
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KOL är en sjukdom som innebär att lungornas vävnad förstörs. Detta försämrar luftflödet i 
lungorna (obstruktion) och påverkar förutsättningarna för att upprätthålla tillräcklig 
syresättning av blodet. Andnöd, trötthet, orkeslöshet och begränsningar i fysisk aktivitet kan 
starkt påverka livskvaliteten och förmågan att klara vardagliga aktiviteter. Svåra 
exacerbationer kräver vård under sjukhusinläggning och innebär en försämring av patientens 
tillstånd och prognos. Sjukdomen kan innebära en risk att dö i förtid, i synnerhet vid svåra 
exacerbationer. Symtomen och rädsla för exacerbationer kan också leda till oro och 
nedstämdhet. Svår KOL kan leda till undernäring, muskelsvaghet och benskörhet och den 
försämrade andningen påverkar i förlängningen även hjärta, njurar och blodcirkulation.  
 
De patienter som skulle vara aktuella för behandling med Dupixent bedöms utgöra den grupp 
KOL-patienter som är svårast sjuka. KOL är en långsamt fortskridande sjukdom, många med 
KOL blir hjälpta av sina läkemedel och deras sjukdom är under kontroll. Detta gäller inte 
aktuell patientgrupp som upplever exacerbationer, det vill säga försämring av sin sjukdom, 
trots samtidig behandling med samtliga läkemedel som utgör standardbehandling vid 
framskriden KOL (LAMA, LABA och ICS). Dupixent bedöms utgöra en av behandlingarna 
som kan bli aktuella för patienter i det sista steget i behandlingstrappan, steg 5. I detta steg 
behandlas patienterna inte längre i primärvården utan i den specialiserade vården. Övriga 
behandlingar som finns tillgängliga i detta steg ges på särskilda indikationer och består av 
hemsyrgas, hem-NIV (ventilering av lungorna med hjälp av en maskin) och makrolid 
(lågdosantibiotika). Syftet med dessa behandlingar är att förlänga överlevnaden.  
 
TLV har i tidigare beslut bedömt svårighetsgraden för patienter med svårare former av KOL 
som hög (dnr 1258/2015). TLV ser ingen anledning att göra en annan bedömning i aktuellt 
ärende, men konstaterar samtidigt att det även inom ramen för en viss svårighetsgrad finns 
variationer och att det tillståndet som Dupixent är avsett att behandla innebär en betydande 
sjukdomsbörda som gör att tillståndet ligger inom det övre spannet av hög svårighetsgrad. 
 
Inget tillägg till standardbehandling är relevant jämförelsealternativ till Dupixent som 
tillägg till standardbehandling 
TLV bedömer liksom företaget att inget tillägg till standardbehandling är relevant 
jämförelsealternativ till Dupixent i tillägg till standardbehandling, som utgörs av LAMA och 
LABA samt, om lämpligt för patienten, ICS. 
 
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. 
 
TLV:s bedömning baseras på följande. Enligt det internationella strategidokumentet för KOL, 
Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease  (GOLD), och TLV:s kliniska expert 
saknas andra tillgängliga läkemedel inom förmånerna som riktar sig till samma patientgrupp 
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som Dupixent. TLV:s kliniska expert uppger att Dupixent inte tydligt ersätter något av de 
andra behandlingsalternativen vid KOL och placerar Dupixent i sista steget, steg 5, i 
behandlingstrappan, som tillägg till behandling med LAMA, LABA och ICS.  
 
Företaget har visat att Dupixent i tillägg till standardbehandling har bättre effekt än 
inget tillägg till standardbehandling 
TLV bedömer att effekten av dupilumab vid behandling av patienter med okontrollerad KOL 
och förhöjda blodeosinofiler som tillägg till standardbehandling är bättre jämfört med inget 
tillägg till standardbehandling avseende utfallsmåtten frekvens av exacerbationer och 
lungfunktion. 
 
Företagets registreringsstudier, BOREAS och NOTUS, är två multicenter, randomiserade, 
dubbelblindade, placebokontrollerade, fas III-studier som utvärderade dupilumab som 
tillägg till standardbehandling hos totalt 1 874 patienter med KOL. Primärt effektmått var 
årlig frekvens av måttliga eller svåra KOL-exacerbationer och ett sekundärt effektmått var 
lungfunktion (FEV1). I båda studierna visade dupilumab en statistiskt signifikant minskning i 
frekvens av måttliga och svåra exacerbationer och en förbättring i lungfunktion jämfört med 
placebo. Företagets registreringsstudier visar effekt under 52 veckors behandling. Det 
vetenskapliga underlaget baseras på studier med lämplig design, god kvalitet och god 
överförbarhet till den avsedda patientgruppen. Den relativa effekten under 52 veckor bedöms 
därför vara förknippad med en låg osäkerhet.  
 
Som stöd för mortalitetsrisken kopplad till KOL använder företaget standardiserade 
mortalitetskvoter (SMR) hämtade från en brittisk registerstudie. Utöver SMR inkluderar 
företaget en falldödlighetskvot för svåra exacerbationer. TLV bedömer att en ökad risk för 
mortalitet föreligger för patienter som drabbas av svåra exacerbationer. TLV konstaterar att 
den patientgrupp som företagets SMR baseras på, har en mildare sjukdom på gruppnivå än 
de som skulle vara aktuella för behandling med Dupixent och att det är rimligt att justera för 
skillnaden mellan patientgrupperna genom en ytterligare mortalitetsrisk för svåra 
exacerbationer.  
 
De högre kostnaderna för Dupixent bedöms vara rimliga i förhållande till den nytta 
som behandlingen ger 
TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår (QALY) är något 
högre än vad TLV vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med hög svårighetsgrad. Som 
framgår ovan bedömer TLV att den patientgrupp som Dupixent är avsett att behandla har en 
betydande sjukdomsbörda och TLV bedömer sammantaget att kostnaderna för användning 
av Dupixent är rimliga för behandling av aktuell patientgrupp. 
 
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 



 
 6 (9) 

   

  Dnr: 600/2026 

   

 

   

 
   

   

 

ansökan avser har samma hälsoeffekt som jämförelsealternativet kan en 
kostnadsminimeringsanalys vara tillräcklig. 
 
Som grund för den hälsoekonomiska bedömningen används 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 där 
behandling med Dupixent som tillägg till standardbehandling jämförs med inget tillägg till 
standardbehandling. Behandling med Dupixent antas leda till förbättrad livskvalitet och ökad 
överlevnad för vuxna patienter med okontrollerade KOL som kännetecknas av förhöjda 
nivåer av blodeosinofiler genom att minska svårighetsgraden av luftvägssymtom och risken 
för exacerbationer. I företagets kostnadsnyttoanalys skattas kostnaden per vunnet QALY till 
466 000 kronor för behandling med Dupixent som tillägg till standardbehandling jämfört 
med inget tillägg till standardbehandling. 
 
TLV bedömer att den hälsoekonomiska modellen reflekterar sjukdomsförloppet för vuxna 
patienter med okontrollerade KOL och därför kan användas som grund för den 
hälsoekonomiska analysen. 
 
TLV bedömer att det inte är rimligt att använda två olika datakällor för att ta fram 
exacerbationsfrekvens vid baslinjen, eftersom det kan leda till en överskattning av Dupixents 
effekt över tid. TLV tillämpar därför exacerbationsfrekvensdata från de kliniska studierna 
(BOREAS och NOTUS) för båda behandlingsarmarna i sitt grundscenario. 
 
Företaget antar bibehållen effekt av dupilumab utöver 52 veckor i sin hälsoekonomiska 
modell, baserat på en förlängningsstudie på astma-patienter. TLV bedömer att detta innebär 
en hög osäkerhet eftersom effekten extrapoleras från en annan patientpopulation med andra 
karakteristiska och inklusionskriterier. Vidare uppger TLV:s kliniska expert att den 
bedömning som kan göras strikt gäller den population (patienter med astma respektive KOL) 
som utvalts och beskrivs i företagets studier. TLV konstaterar att sjukdomarna KOL och 
astma kan ha liknande symtom men skiljer sig avsevärt gällande bland annat sjukdomsorsak, 
genomsnittsålder vid sjukdomsdebut och sjukdomsförlopp. KOL är en progredierande 
sjukdom som innebär att lungvävnaden förstörs på ett oåterkalleligt sätt vilket leder till att 
patienten har en bibehållen låg lungfunktion som dessutom långsamt försämras när 
sjukdomen utvecklas mot svårare sjukdomsstadier. Detta är inte fallet för astma där 
sjukdomens svårighetsgrad kan variera över tid och patienterna kan uppleva symtomfrihet 
mellan exacerbationerna (”astmaanfallen”). De två sjukdomarnas mycket olika förlopp 
innebär således att det är förenat med stora osäkerheter att anta en liknande utveckling över 
tid för astma- och KOL-patienter som behandlas med Dupixent. Mot denna bakgrund 
bedömer TLV att det inte är rimligt att anta bibehållen effekt av Dupixent för KOL-patienter 
baserat på företagets studie på astma. TLV exkluderar företagets förlängningsstudie baserad 
på astma och utgår från att behandlingseffekten mätt i FEV1 avtar för bägge 
behandlingsarmarna efter vecka 52. 
 
TLV bedömer att det inte är rimligt att justera övergångssanolikheterna med en multiplikator 
för accelererad lungfunktionsförsämring vid höga eosinofila nivåer, då detta medför 
betydande osäkerhet och riskerar att överskatta den årliga försämringen i lungfunktionen.  
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TLV utgår i sitt grundscenario från EQ-5D data från NOTUS-studien istället för 
sjukdomsspecifikt effektmåttet som företaget har använt i sitt grundscenario. Företaget 
använder behandlingsspecifika livskvalitetsvikter i sitt grundscenario, vilket TLV inte 
bedömer som rimligt eftersom det inte finns någon tydlig skillnad i patientens mående inom 
samma hälsotillstånd oberoende av vilken behandling patienten får. TLV tillämpar därför ett 
medelvärde av dessa vikter i båda behandlingsarmarna, då gemensamma livskvalitetsvikter 
saknas. 
 
Regionerna och företaget som marknadsför Dupixent har sedan tidigare tecknat en 
sidoöverenskommelse (dnr 3413/2017). Sidoöverenskommelsen innebär att kostnaderna för 
användning av Dupixent inom läkemedelsförmånerna minskar. Sidoöverenskommelsen har 
tillförts detta ärende och utgör därmed en del av beslutsunderlaget. 
 
I TLV:s grundscenario skattas kostnaden per vunnet QALY för Dupixent som tillägg till 
standardbehandling jämfört med inget tillägg till standardbehandling till 777 000 kronor 
med hänsyn tagen till sidoöverenskommelsen. TLV bedömer osäkerheten i resultaten som 
hög. Detta beror främst på långtidseffekten på lungfunktion (FEV1) av Dupixent, 
falldödligheten per svår exacerbation samt avhoppsfrekvens. 
 
TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet QALY är något högre än vad TLV vanligtvis 
bedömer som rimlig vid tillstånd med hög svårighetsgrad. TLV:s känslighetsanalyser visar att 
kostnaderna per vunnet QALY ligger mellan 566 000 kronor och 1,6 miljoner kronor. TLV 
gör en sammanvägd bedömning utifrån samtliga analyser. Med beaktande av att den 
patientgrupp som Dupixent är avsett att behandla har en betydande sjukdomsbörda, 
bedömer TLV sammantaget att kostnaderna för användning av Dupixent är rimliga.  
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), överläkaren 
Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun 
Ekbäck, överläkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga 
Monica Persson och professorn Sofia Kälvemark Sporrong.  
 
Ärendet har föredragits av hälsoekonomen Zartashia Ghani. I den slutliga handläggningen 
har även juristen Åsa Levin medverkat. 
 
 
 

 Staffan Bengtsson 

Zartashia Ghani 
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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 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 läke medelslagen 
(2015:315))  
 
Om det finns särskilda skäl får TLV besluta att ett läkemedel eller annan vara ska ingå i 
läkemedelsförmånerna endast för ett visst användningsområde (förmånsbegränsning). 
Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor. (11 § förmånslagen)  
 
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) 
 


