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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 1 januari 2026 till i tabellen angivna priser. 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer de alternativa försäljningspriserna till 
samma belopp som AIP (apotekens inköpspris).  
 

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

Fruzaqla Kapsel, hård 5 mg 21 st 505965 42 430,57 43 539,58 

Fruzaqla Kapsel, hård 1 mg 21 st  577557 10 607,57 10 921,01 

 
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 

Takeda Pharma AB (företaget) har den 30 januari 2025 ansökt om att det läkemedel som 
anges i tabellen på sida 1 ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en 
medicinsk dossier och publicerade resultat från en randomiserad klinisk studie där Fruzaqla i 
tillägg till bästa understödjande vård, vid behandling av cancer i tjocktarmen eller 
ändtarmen, jämförs mot placebo (overksam behandling) och bästa understödjande vård. I 
företagets underlag ingår även en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys 
som jämför Fruzaqla mot bästa understödjande vård.  

 
Gällande patienter som är aktuella för ytterligare onkologisk läkemedelsbehandling har 
företaget på TLV:s begäran kompletterat med en jämförelse av effekt mellan Fruzaqla och 
läkemedlet Stivarga, samt med en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsjämförelse 
mellan Fruzaqla och Stivarga. 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska beviljas av 
följande skäl: 
 
Gällande patienter med cancer i tjocktarmen eller ändtarmen som har uttömt 
behandlingsalternativen:  
 

• Företaget har visat att läkemedlet har en bättre effekt än jämförelsealternativet inget 
tillägg till bästa understödjande vård. Trots att Fruzaqla har en högre 
behandlingskostnad än jämförelsealternativet bedömer TLV att kostnaderna är rimliga 
utifrån läkemedlets bättre effekt. TLV har vid denna bedömning utgått från att cancer i 
tjocktarmen eller ändtarmen som har spridit sig till andra delar av kroppen är ett tillstånd 
med mycket hög svårighetsgrad. TLV har vid denna bedömning även tagit hänsyn till 
innehållet i sidoöverenskommelsen för Fruzaqla.  

 
Gällande patienter som bedömts aktuella för ytterligare onkologisk läkemedelsbehandling i 
senare linjer: 
 

• Företaget har visat att Fruzaqla har en jämförbar effekt med det kliniskt relevanta och 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet Stivarga. Behandlingskostnaderna för Fruzaqla 
överstiger inte motsvarande kostnad för Stivarga. TLV har vid denna bedömning tagit 
hänsyn till innehållet i sidoöverenskommelsen för Fruzaqla. 

 
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 Fruzaqla 
Läkemedlet Fruzaqla innehåller den aktiva substansen frukintinib, som blockerar aktiviteten 
hos vaskulär endotelial tillväxtfaktor (VEGF)-receptor 1-3. Frukintinib är en så kallad 
proteinkinashämmare och genom att blockera VEGF-receptorerna bidrar frukintinib till att 
stoppa blodtillförseln till tumörcellerna och på så sätt minska cancerns tillväxt och spridning.  
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Fruzaqla är avsett för behandling av patienter med cancer i tjocktarmen eller ändtarmen som 
har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserad kolorektalcancer). Fruzaqla ges som 
ensam behandling (monoterapi) till patienter som redan har fått standardbehandling och 
som inte tolererar Lonsurf (trifluridin-tipiracil) eller Stivarga (regorafenib), eller vars 
sjukdom har förvärrats under behandling. För kolorektalcancer inkluderar 
standardbehandling bland annat kemoterapi baserad på läkemedel som kallas 
fluoropyrimidiner, oxaliplatin och irinotekan, liksom målinriktade läkemedel som anti-
VEGF-behandling och anti-epidermal tillväxtfaktorreceptor (EGFR)-behandling. 
 

Metastaserad kolorektalcancer är ett tillstånd med mycket hög svårighetsgrad 
Metastaserad kolorektalcancer har en stor inverkan på både livslängd och livskvalitet. TLV 
har i tidigare utvärdering av läkemedel för behandling av sådan cancer bedömt 
svårighetsgraden för tillståndet som mycket hög (se dnr 1088/2016). TLV finner inte skäl att 
frångå sin tidigare bedömning av tillståndets svårighetsgrad. 

 
Vid metastaserad kolorektalcancer finns en stor variation i sjukdomens förlopp. För de flesta 
patienter innebär dock beskedet om metastaserad sjukdom att de har en begränsad tid kvar 
att leva. Observerad femårsöverlevnad vid metastaserad kolorektalcancer ligger under 20 
procent enligt det nationella kvalitetsregistret för tjock- och ändtarmscancer. Behandling vid 
metastaserad kolorektalcancer syftar oftast till att minska eller förhindra uppkomst av 
svårbehandlade tumörrelaterade symptom, förlänga tid tills sjukdomen förvärras 
(progression) och öka den totala överlevnaden. Mot denna bakgrund konstaterar TLV att 
kolorektalcancer med sjukdomsprogress efter tidigare behandling är en allvarlig sjukdom 
som leder till en mycket förtida död. 
 
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. 
 
Inget tillägg till bästa understödjande vård och Stivarga är relevanta 
jämförelsealternativ till Fruzaqla 
Liksom företaget bedömer TLV att inget tillägg till bästa understödjande vård är ett relevant 
jämförelsealternativ till Fruzaqla. Därutöver anser TLV att läkemedlet Stivarga är ett relevant 
jämförelsealternativ till Fruzaqla. 
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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.   
 
Företaget motiverar sitt val av jämförelsealternativ enligt följande. Den aktuella 
patientgruppen har redan fått alla tillgängliga behandlingsalternativ. Första och andra linjens 
behandlingar inkluderar kemoterapi kombinerat med riktade terapier. Behandling med 
läkemedlen Lonsurf (trifluridin, tipiracilhydroklorid), med eller utan tillägg av Avastin 
(bevacizumab), eller Stivarga rekommenderas i tredje linjen. Behandling med Lonsurf och 
Stivarga kan användas sekventiellt i tredje och fjärde linjen. Lonsurf är förstahandsval i 
tredje linjen. Behandling med Lonsurf och Stivarga är associerade med betydande toxicitet 
och negativ påverkan på livskvaliteten. Det saknas godkända behandlingar med robusta data 
från kliniska studier med patienter som erhåller cancerbehandling efter Lonsurf eller 
Stivarga. För patienter som inte tolererar eller vars sjukdom har förvärrats vid behandling 
med Lonsurf eller Stivarga återstår endast alternativen bästa understödjande vård och 
läkarnas val av kvarvarande oanvända behandlingsalternativ. Tidigare behandlingar kan 
återanvändas, men det finns begränsat med data som stödjer detta tillvägagångssätt.  
 
TLV instämmer i att inget tillägg till bästa understödjande vård utgör ett relevant 
jämförelsealternativ till Fruzaqla i tillägg till bästa understödjande vård. TLV:s kliniska 
expert bekräftar att ingen tilläggsbehandling utöver bästa understödjande vård är förenlig 
med svensk klinisk praxis. Bästa understödjande vård är aktuellt för patienter som har 
uttömt behandlingsalternativen eller som har bedömts olämpliga för fortsatt behandling. 
Kliniska experter som företaget och TLV kontaktat uppger att det finns patienter i svensk 
klinisk praxis som idag endast får bästa understödjande vård men som har tillräckligt gott 
allmäntillstånd för att kunna vara aktuella för Fruzaqla.  
 
TLV bedömer därutöver att Stivarga utgör ett relevant jämförelsealternativ till Fruzaqla. 
Detta eftersom Stivarga omnämns i det nationella vårdprogrammet för tjock- och 
ändtarmscancer som alternativ för behandling av metastaserande kolorektalcancer i senare 
behandlingslinjer för patienter med behandlingsresistent sjukdom och gott allmäntillstånd. 
En sådan användning i svensk klinisk praxis stöds också av utlåtanden från TLV:s kliniska 
expert. Därutöver konstaterar TLV att de flesta patienter som omfattas av ansökan kommer 
att ha fått behandling med Lonsurf tidigare då Lonsurf är ett förstahandsval vid övervägande 
om behandling i tredje linjen.   
 
Stivarga ingår i läkemedelsförmånerna med generell subvention. TLV har i sin tidigare 
utredning av Stivarga (dnr 2983/2016) utgått ifrån att Stivarga och Lonsurf har jämförbar 
effekt i tidigare behandlingslinje. I den tidigare utredningen av Stivarga konstaterade TLV att 
läkemedelskostnaden för Stivarga är lägre än för Lonsurf. Priserna för dessa läkemedel ligger 
idag kvar på ungefär samma nivå som tidigare.  
 
Företaget anger att det totalt sett är få patienter som blir aktuella för en fjärde linje av 
cancerbehandling. Enligt kliniska experter som företaget varit i kontakt med har Stivarga fått 
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ett begränsat genomslag i Sverige vid behandling av kolorektalcancer, troligen på grund av 
dess toxicitetsprofil. Företaget har inkluderat data från Socialstyrelsens hälsodataregister och 
framför att förskrivning av Stivarga förekommer vid kolorektalcancer men att det är få 
patienter som får läkemedlet. Därutöver anser företaget att Fruzaqlas godkända indikation, 
det vill säga läkemedlets godkända användningsområde, begränsar användningen till ”efter 
behandling med Stivarga”. 
 
Företaget anför vidare att TLV inte utvärderat Stivarga i fjärde behandlingslinjen och 
företaget ställer sig därför frågande till om behandlingen kan anses vara kostnadseffektiv för 
denna behandlingslinje. Företaget anser därför att inget tillägg till bästa understödjande vård 
är det relevanta jämförelsealternativet till Fruzaqla. 
 
Av inhämtade data från Socialstyrelsens hälsodataregister framgår att Stivarga förskrivs till 
patienter i Sverige och att Lonsurf och Stivarga används efter varandra. Inhämtade data 
möjliggör dock inte för TLV att dra slutsatser om vilken linje som behandlingarna förskrivs i.  
Socialstyrelsens hälsodataregister inkluderar heller inte information om patienters 
allmäntillstånd. 
 
TLV konstaterar att Stivarga ingår i det nationella vårdprogrammets rekommendationer och 
att användningen inte kan anses som obetydlig för behandling av metastaserad 
kolorektalcancer i fjärde linjen. Med beaktande av kostnader för användning, gör TLV den 
sammantagna bedömningen att Stivarga är ett relevant jämförelsealternativ till Fruzaqla för 
den andel av patienterna som har gott allmäntillstånd. 
 

Fruzaqla har en bättre effekt än inget tillägg till bästa understödjande vård 
Effekten av frukintinib, jämfört med bästa understödjande vård, baseras på resultat från en 
direkt jämförande studie. Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) har bedömt att den 
effekt som observerats i studien är kliniskt relevant för den aktuella patientgruppen. Detta 
eftersom resultaten från den kliniska studien FRESCO-2 visar att tillägget av frukintinib till 
bästa understödjande behandling är effektivare än placebo och bästa understödjande vård 
när det gäller att förlänga den tid som patienterna lever. Patienter med metastaserad 
kolorektalcancer som tidigare har behandlats med tillgängliga standardterapier och som i 
den kliniska studien behandlats med frukintinib levde även längre utan att sjukdomen 
försämrades, vilket kallas progressionsfri överlevnad. 
 
FRESCO-2 är en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie som 
utvärderar säkerhet och effekt av behandling med frukintinib. I FRESCO-2-studien 
inkluderades patienter som tidigare behandlats med tillgängliga standardterapier, inklusive 
fluoropyrimidin-, oxaliplatin-, irinotekan-baserad kemoterapi och en VEGF-respektive 
EGFR-hämmande antikropp. Patienterna måste också ha progredierat på eller varit 
intoleranta mot antingen trifluridin-tipiracil (Lonsurf) eller regorafenib (Stivarga) vilket 
placerar behandlingen med frukintinib i fjärde eller senare linje för majoriteten av 
patienterna. En andel av patienterna som deltog i den kliniska studien hade tidigare 
behandlats med både Stivarga och Lonsurf. 
 
Det primära effektmåttet i FRESCO-2-studien var total överlevnad och patienter som 
behandlades med frukintinib levde i median 7,4 månader jämfört med 4,8 månader i 
placebogruppen. Progressionsfri överlevnad i frukintinibgruppen var i median 3,7 jämfört 
med 1,8 månader i placebogruppen. EMA uppger i sin bedömningsrapport av Fruzaqla att 
även om en förbättring med två månader till sjukdomsprogression är en kort tid, så kan den 
anses vara kliniskt meningsfull tillsammans med resultaten för total överlevnad i denna sena 
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behandlingssituation. Enligt EMA återspeglar behandlingseffekten huvudsakligen en 
sjukdomsstabilisering.  
 
Fruzaqla har jämförbar effekt med jämförelsealternativet Stivarga 
Företaget har kommit in med en indirekt effektjämförelse mellan frukintinib och regorafenib 
i form av en nätverksmetaanalys. Resultat från analysen visar enligt företaget en fördel för 
frukintinib avseende progressionsfri överlevnad. För total överlevnad observeras ingen 
skillnad mellan behandlingarna. Företaget konstaterar att det finns begränsningar med 
analysen då tillgängliga kliniska studier för regorafenib inkluderar en population som 
generellt är tidigare i behandlingssekvensen jämfört med den patientgrupp som behandlats 
med frukintinib. TLV bedömer att det utifrån underlaget inte går att dra slutsatsen att någon 
av behandlingarna är överlägsen den andra och betraktar därför effekten av behandlingarna 
som jämförbara. TLV konstaterar dock att det finns begränsningar med analysen och att det 
generellt finns en hög osäkerhet i resultat som baseras på indirekta jämförelser.   
 

Kostnaderna för Fruzaqla bedöms vara rimliga i förhållande till den nytta som 
behandlingen ger  
I enlighet med 9 § förmånslagen har TLV haft överläggningar med företaget och regionerna 
kring de osäkerheter som är förknippade med underlaget, så kallade trepartsöverläggningar. 
Trepartsöverläggningarna har resulterat i en sidoöverenskommelse mellan företaget och 
regionerna. Sidoöverenskommelsen omfattar all försäljning av Fruzaqla inom 
läkemedelsförmånerna från den 1 januari 2026. Genom sidoöverenskommelsen åtar sig 
företaget att betala en del av kostnaden för användningen av Fruzaqla till regionerna. 
Sidoöverenskommelsen innebär att kostnaden för användning av Fruzaqla inom 
läkemedelsförmånerna minskar. Underlaget från sidoöverenskommelsen har tillförts detta 
ärende. 
 
Jämförelse mot inget tillägg till bästa understödjande vård 
TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår för Fruzaqla 
jämfört med inget tillägg till bästa understödjande vård inte överstiger den nivå som TLV 
vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med mycket hög svårighetsgrad. Detta förutsätter 
att den gällande sidoöverenskommelsen mellan företaget och regionerna inkluderas i 
beräkningen. 
 
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.  
 
Företaget har lämnat in en kostnadsnyttoanalys där kostnader och effekter för behandling 
med Fruzaqla i kombination med bästa understödjande vård jämförs mot enbart bästa 
understödjande vård. 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.  
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Baserat på överlevnadsdata från FRESCO-2 har företaget gjort en uppskattning av hur lång 
tid patienter som behandlas med Fruzaqla och bästa understödjande vård lever. 
Behandlingen med Fruzaqla ska fortsätta tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet 
uppstår. Företaget anför att andelen patienter som fått efterföljande läkemedelsbehandling 
har varit obalanserad mellan de två patientgrupperna i studien. I FRESCO-2 har 29 procent 
av patienterna fått ytterligare behandling efter Fruzaqla medan 34 procent av patienterna har 
fått behandling efter bästa understödjande vård. Efter cirka åtta månader har patienter i 
studien som behandlas med Fruzaqla en högre risk för att avlida, jämfört med patienter som 
får bästa understödjande vård. Företaget menar att detta beror på att det finns en skillnad 
mellan grupperna vad avser andelen patienter som får efterföljande behandling. Vidare 
uppger företaget att patienter i Sverige inte kommer att få någon efterföljande behandling 
eftersom ytterligare behandlingsalternativ saknas för den aktuella patientgruppen. 
 
För att ta hänsyn till att patienter i svensk klinisk praxis inte förväntas erhålla någon 
efterföljande behandling har företaget justerat överlevnadsdata från FRESCO-2 med 
statistisk metod. Syftet med justeringen är att ta bort effekten av efterföljande 
cancerbehandling på skattningen av total överlevnad i båda behandlingsgrupperna. 
Justeringen medför en bättre överlevnad för patienter som behandlas med Fruzaqla, och 
därmed en större överlevnadsvinst med behandlingen, jämfört med vad studiedata från 
FRESCO-2 visar. I företagets analys antas patienter som behandlas med Fruzaqla alltid ha en 
lägre risk för att avlida jämfört med patienter som får enbart bästa understödjande vård.  
 
Mot bakgrund av att företaget har visat att Fruzaqla i tillägg till bästa understödjande vård 
har en bättre effekt än jämförelsealternativet inget tillägg till bästa understödjande vård 
baseras TLV:s hälsoekonomiska analys på en kostnadsnyttoanalys.  
 
TLV bedömer att företagets antaganden om förväntad överlevnadsvinst för patienter som 
behandlas med Fruzaqla är mycket osäkra. Företagets justering av överlevnadsdata resulterar 
i att patienter, i en situation där efterföljande cancerbehandling inte ges, har en längre 
förväntad överlevnad än den som uppmättes i FRESCO-2. Mot bakgrund av vad som anges i 
det nationella vårdprogrammet för tjock- och ändtarmscancer samt utlåtandet från TLV:s 
kliniska expert anser TLV att efterföljande cancerbehandling kan komma att bli aktuell för en 
liten andel patienter som tidigare fått behandling med Fruzaqla.  
 
TLV instämmer med företaget i att det är mindre vanligt att patienter får aktiv behandling 
efter bästa understödjande vård. Samtidigt uppger TLV:s kliniska expert att överlevnaden 
som uppmätts för patienter som enbart fått bästa understödjande vård i FRESCO-2 kan 
anses vara representativ för svenska förhållanden. TLV anser därför att överlevnaden med 
bästa understödjande vård som uppmätts i FRESCO-2 är överförbar till den utvärderade 
patientgruppen i svensk klinisk praxis.  

Vidare bedömer TLV att det är osäkert hur skillnaden i andel patienter som fått efterföljande 
behandling har påverkat uppmätt relativ effekt i studien. Att patienter som behandlas med 
Fruzaqla får en högre risk för att avlida jämfört med patienter som behandlas med bästa 
understödjande vård kan bero på andra faktorer än skillnaden i andelen patienter som får 
efterföljande behandling. Beslut om att påbörja ytterligare en behandlingslinje korrelerar 
sannolikt med olika prognostiska faktorer som kan ha betydelse för överlevnaden. Mot 
bakgrund av ovanstående baserar TLV skattningen av total överlevnad på ojusterade 
studiedata från FRESCO-2. Företagets övriga antaganden i den hälsoekonomiska analysen 
bedömer TLV som rimliga. 
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I företagets grundscenario uppgår kostnaden per QALY till cirka 900 000 kronor för 
behandling med Fruzaqla jämfört med bästa understödjande vård. Med hänsyn tagen till 
innehållet i sidoöverenskommelsen bedömer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat 
levnadsår för Fruzaqla jämfört med bästa understödjande vård är cirka 800 000 kronor, 
vilket inte överstiger den nivån som TLV i vanliga fall bedömer som rimlig för tillstånd med 
mycket hög svårighetsgrad. 
 
Jämförelse mot Stivarga 
Mot bakgrund av att effekten bedöms vara jämförbar för Fruzaqla och Stivarga baseras TLV:s 
hälsoekonomiska analys på en kostnadsjämförelse. I en kostnadsjämförelse jämförs 
kostnaden för en viss period mellan två eller flera behandlingsalternativ där dosering eller 
andra antaganden kan skilja sig åt.  
 
TLV:s kostnadsjämförelse visar att behandlingskostnaden för Fruzaqla inte överstiger 
motsvarande kostnad för Stivarga, detta med hänsyn tagen till innehållet i 
sidoöverenskommelsen för Fruzaqla.  

Eftersom sidoöverenskommelsen mellan regionerna och företaget börjar gälla den 1 januari 
2026 anser TLV därför att beslutet ska börja gälla först den 1 januari 2026. 

Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), docenten 
Emelie Heintz, överläkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg, 
läkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbäck, biträdande 
professor Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia 
Kälvemark Sporrong. Ärendet har föredragits av seniora medicinska utredaren Sofi 
Eriksson. I den slutliga handläggningen har även juristen Patricia Isakson Rivas medverkat. 

Staffan Bengtsson 

Sofi Eriksson 
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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) 
 
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) 
 
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)  


