
Välkommen till möte med 
Samverkansnämnden 
Sjukvårdsregion Mellansverige

Tema: Läkemedel 



8.30 – 9.00 Inledning och Läkemedelskommittéernas bakgrund och 
 uppdrag, Torbjörn Linde

9.00 – 9.30 Information från Läkemedelsindustriföreningen (Lif), 
  Elisabeth Lång Brändholm och Ida Reimfelt
9.30-10.00 Paus

10.00–10.20 Miljöaspekter på läkemedel, Björn Ericsson

10.20–11.00 Läkemedelstillgänglighet och särläkemedel. EU:s nya 
  läkemedelslagstiftning, Maria Palmetun-Ekback

11.10–12.00 Läkemedelskostnader nu och i framtiden, Inge Eriksson 



Vad är en 
läkemedelskommitté?

Torbjörn Linde

Avgående ordförande för Regional Samverkansgrupp läkemedel 
Sjukvårdsregion Mellansverige



Lag (1996:1157) om läkemedelskommittéer

1 § I varje region ska det finnas en eller flera läkemedelskommittéer. 

Regionen bestämmer hur många sådana kommittéer som ska finnas och 

vilket organ inom regionen som ska tillsätta en kommitté. Regionen 

bestämmer också antalet ledamöter i varje kommitté och mandattiden för 

ledamöterna.

2 § Varje läkemedelskommitté skall erbjuda företrädare för farmaceutisk 

och medicinsk expertis att på lämpligt sätt delta i kommitténs arbete.



En läkemedelskommittés sammansättning

• Omfattar alla förvaltningar i en region

• Offentliga sjukvårdande förvaltningar, privata vårdgivare, kommuner

• Skapar förutsättning för helhetssyn grundad på sunt förnuft 
• En överflyttning av betalningsansvar inom regionen är ingen besparing
• Statliga medel är inte en skänk från ovan

• Tvärprofessionell

• Läkare, apotekare, sjuksköterskor



Kärnuppdraget

3 § En läkemedelskommitté ska genom rekommendationer till hälso- och 

sjukvårdspersonalen eller på annat lämpligt sätt verka för en tillförlitlig och 

rationell läkemedelsanvändning inom regionen. Rekommendationerna ska 

vara grundade på vetenskap och beprövad erfarenhet. Lag (2019:899).



Många vill vara med och bestämma vilka läkemedel som ska användas
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Förskrivaren behöver ett skydd mot för mycket informationsnedfall
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Rekommendationslistor
Vissa Regionala 
Vissa en produkt av 
Sjukvårdsregional 
samarbete
Varför regionspecifika 
listor?



TNF alfa hämmaren, en framgångssaga både 
medicinskt och ekonomiskt 
• Det som man oftast tänker på när man pratar om biologiska läkemedel.

• En antikropp

• Läkemedlen kom på 90-talet

• Revolutionerade framförallt reumatologin genom att man kunde dra ner på 

reumakirurgin. Leddestruktionerna kunde minskas.





Vad är en biosimilar?

• Läkemedelskostnaderna hade blivit enorma

• Kommittéerna förordade byte till billigare sk biosimilarer

• Generiska läkemedel får bytas till billigaste produkt på apotek

• Att byta Biosimilar kräver åtgärd av förskrivande läkare



En biosimilar är ett biologiskt 
läkemedel som är väldigt likt en 
biologiskt originalprodukt s.k. 
orginator eller referensprodukt



Många tveksamma till att ändra från 
originalsubstans till biosimilar
• Förskrivare
• Patientföreningar
• Företag
• Läkemedelsverket
• Forskare
• TLV
• Biosimilarföreningen
• Lokala möten



Kostnadsutveckling TNF-alfa-hämmare mot autoimmuna 
sjukdomar förskrivning Sjukvårdsregion Mellansverige, 
förmånskostnad/R12
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Minskad användning av sömnläkemedel 
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Förmånskostnad läkemedel och relaterade handelsvaror per 
åldersgrupp, Riket
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Uthämtad mängd läkemedel som bör undvikas till äldre, 
dygnsdoser per 1000 invånare 75+
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Uthämtad mängd narkotikaklassade läkemedel förskrivet till 
patienter i Sjukvårdsregion Mellansverige. Dygnssdoser/1000 
invånare

0

2 000

4 000

6 000

8 000

10 000

12 000

14 000

D
D

D
 p

er
 1

00
0 

in
vå

na
re

 ADHD-läkemedel
 Z-preparat
 Opioider
 Bensodiazepiner
 Övriga
 LARO



Lindra konsekvenser av läkemedelsbrist



Oegentlig läkemedelsförskrivning
Ett uppdrag som är svårt att fullfölja
4 § E-hälsomyndigheten ska till en läkemedelskommitté lämna uppgift om 
läkemedelsförskrivningar av personal vid vårdinrättning inom kommitténs 
verksamhetsområde och som registrerats enligt lagen (2018:1212) om 
nationell läkemedelslista. 

Om kommittén finner att det förekommer brister i läkemedelsanvändningen 
inom verksamhetsområdet ska kommittén göra de påpekanden som behövs 
och vid behov erbjuda hälso- och sjukvårdspersonalen utbildning för att 
avhjälpa bristerna. Lag (2018:1213).



Vi samverkar både sjukvårdsregionalt 
och nationellt
5 § Varje läkemedelskommitté skall i den omfattning som behövs samverka 

med andra läkemedelskommittéer samt med berörda myndigheter, 

universitet och högskolor.





Utveckla ändamålsenliga samarbetsformer 
med läkemedelsindustrin



Lämnar över till Lif
Elisabeth Lång Brändholm och Ida Reimfelt



Bengt Mattson, Hållbarhetschef Lif

Läkemedelsbranschens konkurrens- och 
innovationskraft samt arbetet med att säkra 
god läkemedelstillgänglighet



Tillväxtproblemet
Sverige – liksom EU – har ett tillväxtproblem. 

Produktiviteten har mattats av under 
längre tid, vilket är ett allvarligt hot mot 
att uppnå högre ekonomisk tillväxt som 

är avgörande för svensk välfärd.

Vårdutmaningen
Ökande och åldrande befolkning leder till 

ökade vårdbehov. Personalbrist och otillräcklig 
prevention leder till ökade vårdköer och bristande 

patientsäkerhet.
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Motståndskraft i osäker tid
Det säkerhetspolitiska läget ställer ökade 

krav på en frisk befolkning för att hantera kriser och 
minska belastningen på sjukvården. En robust 

läkemedelsförsörjning är avgörande för att säkra 
läkemedelsanvändningen. 

Sverige står inför stora samhällsutmaningar



Läkemedelsbranschens bidrag till individ och samhälle 2024
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En svensk basnäring som ger stora bidrag till 
tillväxt och folkhälsa

Producerar läkemedel till ett exportvärde av 151 
miljarder kronor – ökat med 129 % sedan 2010 

En av de mest produktiva branscherna i landet 

Bidrar med 88 miljarder kronor till Sveriges BNP
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Läkemedel Totalt

Är en del av totalförsvaret

Bidrar till grön omställning

2010 = indextal 100 (SPIN 21)

Läkemedelsbranschen:

Har 16 400 anställda, varav 2 800 forskare –mycket 
höga förädlingsvärden – skapar nya arbetstillfällen

Försörjer apotek och vårdinrättningar med läkemedel

Investerar 11 miljarder årligen i forskning



Den internationella konkurrensen om 
företagsinvesteringarna 
är allt tuffare

Signifikant nedgång i Europa 
– EU halkar efter USA och Kina

Många länder ser över sina strategier för 
att öka konkurrenskraften

EU-kommissionen satsar – Draghi-rapporten 
föreslår stora investeringar för ökad innovation 
och produktivitet

The innovation gap is at the root of Europe’s 
slowing productivity growth relative to the US. So, 
we must bring innovation back to Europe.
Mario Draghi, September 2024

Antal fas I- till III-studiestarter baserat på 
företagets huvudkontor, 2009–2024



Genom att använda svenska styrkeområden 
och generera evidens i klinisk vardag från fas I 
 fas IV

• stärks svensk konkurrenskraft 

• ges patienter möjlighet att få tillgång till 
banbrytande behandlingar i både kliniska 
prövningar och tidig användning

• ges vårdprofessionerna möjlighet att delta i 
kunskapsutvecklingen av nya läkemedel

Kliniska prövningar utgör en avgörande kugge 
i ekosystemet

Sverige har förutsättningar att 
bli ett land som välkomnar tidig 
användning av nya läkemedel 
och medicinsk teknik

Innovation

Tillväxt

HållbarhetKompetens-
försörjning

Ekosystem

Framgångs-
faktorer



En snabb och effektiv etablering är avgörande

• Säkerställ relevanta investeringar för att säkra upp leverans av pågående 
prövningar redan 2025 

• SweTrial – en inbäddad struktur i regionerna
• Hälso- och sjukvårdens förutsättningar är grundbulten för genomförande av företagens prövningar

• Fokus prövningsnätverk för ökad genomförandekapacitet
• Tydlig signal till företagens globala organisationer att Sverige är på banan!

• Datastruktur för med förutsättning för analys, uppföljning och framsyn
• Att under etableringsfasen (Q4) sätta en datastruktur på plats

2025-06-07 36

Vägen framåt: SweTrial





Lifs handlingsplan för läkemedelstillgänglighet

2025-06-07 38

• Publicerades på lif.se 26 oktober, 2023

• Finns även tillgänglig i fysisk form
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• Lif och dess medlemsföretag tar frågan om läkemedelsbrist på största allvar. Det är vår högsta prioritet att på ett 
tillförlitligt sätt leverera våra läkemedel och, när detta inte är möjligt, att informera berörda parter i tid och att vara 
så transparenta som möjligt med anledningar till bristerna. Vi jobbar hårt med denna fråga tillsammans med 
myndigheter, hälso- och sjukvård, distributörer och andra intressenter, inklusive leverantörer som inte är 
medlemmar i Lif.

• Läkemedelsbrist är ett globalt problem. Efterfrågan är högre än tillgången och att bygga ny tillverkningskapacitet tar 
tid. Stora leveransutmaningar på grund av återstående pandemieffekter och det pågående kriget i Ukraina och 
utvecklingen av situationen i Mellanöstern/Röda havet/Suezkanalen. Problem att säkra tillgången på hjälpämnen 
och förpackningsmaterial, samt råvaror för API-tillverkning

• Sverige har haft extra stora utmaningar på grund av hög inflationstakt och en svag valuta

• Det är svårt för industrin att identifiera potentiella brister tidigt, särskilt när de beror på snabba ökningar i 
efterfrågan som kan utlösas av konkurrenter (generiska och/eller parallellhandlare) som hamnar i restsituation 
alternativt lämnar marknaden

• Initiativ för att hantera och förebygga läkemedelsbrist måste tas – i samarbete och partnerskap – genom hela 
läkemedlens värdekedja

• Den multinationella läkemedelsindustrin är inte problemet, vi är en del av lösningen

Våra huvudbudskap





UWWTD – a summary of what it is

2025-06-07 42

• A producer responsibility system for pharmaceuticals and personal care products –
by EU COM regarded the “two main sources of harmful micropollutants, 
responsible for 92% of all micropollutant, pharmaceuticals being the highest” - is 
introduced to cover the costs of dealing with micropollutants and incentivize the 
placing on the EU market of less harmful products (to develop greener products).

• Industry to pay “at least 80%”, i.e. governments may contribute with maximum 
20% of the costs

• Allocation of costs to be based upon “quantity and hazardousness, in line with PPP 
(polluter pays principle)”

• Exonerations from EPR are possible for companies with products placed on the 
market in a quantity of less that 1 tonnes of substance (year) or where a producer 
can demonstrate that no micro-pollutants are generated at the end of life of a 
product (i.e. it is rapidly biodegradable)
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Equivalent to SEK 236 Mn
in the €1.18 Bn EU COM estimate.
Swedish water estimate is SEK 1 Bn  
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Fees could be 10x higher due to higher estimates



Hur ska läkemedelsförsörjning och övrigt inom hälso- och sjukvården 
styras i framtiden? Ansvar på regional, nationell och/eller europeisk nivå?



Bengt Mattson, hållbarhetschef

bengt.mattson@lif.se
073-633 1171
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Läkemedel och miljö
2025-06-05

Björn Ericsson, ordförande 
Läkemedelskommittén Gävleborg



OECD. Pharmaceutical residues in freshwater. Hazards and policy responses. Policy Highlights (2019)

Läkemedelsanvändningen i Sverige ökar

Hundratals läkemedelssubstanser 
har detekterats i miljön 

o Behandlat avloppsvatten
o Ytvatten
o Dricksvatten
o Grundvatten
o Sediment
o Jord

https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm


• Biologiskt aktiva substanser
• Många läkemedel är stabila molekyler - för att kunna nå målorganet
• Aktiva substanser utsöndras i urin och avföring
• Kontinuerlig tillförsel
• Dagens vattenreningsverk är inte konstruerade för att rena bort 

läkemedelsrester. Avancerad rening behövs för rening av många 
substanser.

Varför hittas läkemedel i miljön?

OECD. Pharmaceutical residues in freshwater. Hazards and policy responses. Policy Highlights (2019)

https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm


Läkemedelsrester kan 
nå miljön under hela 
livscykeln

Föroreningsvägar

Pharmaceuticals in the Environment –
One Health Breakthrough Partnership

https://ohbp.org/our-work/pharmaceuticals-in-the-environment/
https://ohbp.org/our-work/pharmaceuticals-in-the-environment/


Användning
10% 90%



Läkemedelsresterna 
hamnar i vår lokala 
miljö.



Diklofenak – antiinflammatoriskt läkemedel

• I slutet av 1990-talet minskade antalet gamar i Pakistan och Indien drastiskt - 
vissa populationer med mer än 95 procent
o Njurskador orsakade av diklofenak

− Veterinär användning förbjöds
o Godkändes för veterinärmedicinskt bruk i Spanien och Italien 2013

− Första fallet av diklofenakförgiftning upptäcktes i Spanien 2020

• Sekundär effekt – ökad spridning av rabies

Kända effekter av läkemedel i miljön

Oaks et al. Nature 2004. Science News, 15 Jul 2024 

Mortalitet



Brand et al., Science 388, 
217–222 (2025) 11 April 2025

Kända effekter av läkemedel i miljön forts.

Beteendeförändringar



Kända effekter av läkemedel i miljön forts.

Kronisk exponering av en hel sjö i Kanada under 7 
års tid för östrogen (17α-etinylestradiol (EE2))

 Feminisering av hanar av knölskallelöja
(Pimephales promelas)

 Populationskollaps

Powerpointbild inspirerad av Michael G. Bertram, SLU. 
Kidd et al. PNAS 2007

Hormonpåverkan





• 1763 läkemedelssubstanser godkända av EMA 
för försäljning inom EEA

• 1201 (68 %) saknar ekotoxikologiska effektdata 
eller tillgängliga monitoreringsdata

• Bara 27 (1,5 %) har tillräckliga data för en 
miljöriskbedömning (enligt EMAs vägledning)

o Spilsbury et al, 2024

Men hur mycket vet vi egentligen?

https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002
Bild lånad av Katharina Högdin, 
Läkemedelsverket

https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002


“To meet the rising global heparin demand, the offal of 
around 1100 million pigs is required annually.”



Regeringsuppdrag-  
fortsätta utveckla försöksverksamhet för 
en miljöpremie i läkemedelsförmånssystemet
• Försöksverksamheten ska omfatta läkemedelsgrupperna antibiotika, 

könshormoner och NSAID inom periodens vara-systemet.
• Gränsvärde för utsläpp av aktiv substans i utgående vatten vid tillverkning

• Krav på dokumentation för hantering av avfall

• Försöksverksamhet 2025-2028





”Uppströms” arbete behövs!



Minimera kassation
• Start-förpackningar / 
• Läkemedelsgenomgångar
• Gemensamma läkemedelsförråd

Ta hand om avfallet
• Använd våra avfallsrutiner
• Uppmana patienterna att återlämna till apoteket



Rationell läkemedelsanvändning –goda exempel
• Förskrivning av rekommenderade läkemedel
• Strama -antibiotika
• Socialstyrelsen - ”Icke Göra”
• Kloka kliniska val
• Stark Primärvård med god kontinuitet



Utsättning av läkemedel
• Utvärdera och ompröva läkemedelsordinationer 

löpande.

• Särskilt fokus på läkemedel med 
• låg klinisk nyttoeffekt 
• biverkningar 
• interaktioner 
• ”olämpliga” läkemedel
• läkemedel som används på fel sätt



Miljöinformation i rekommendationer
- exempel från Region Gävleborg

Användning av följande läkemedel har bedömts medföra försumbar risk för 
miljöpåverkan: metformin, liraglutid, lixisenatid, empagliflozin, dapagliflozin, 
sitagliptin, linagliptin och glimepirid.

För ytterligare detaljer se FASS och Janusinfo/miljö och läkemedel.

http://www.fass.se/
https://janusinfo.se/beslutsstod/miljoochlakemedel.4.72866553160e98a7ddf1d01.html


Särskilt förorenande ämnen, 
enligt havs och vattenmyndigheten

Åtgärd

Diklofenak-tabletter och geler Avstå

Ciprofloxacin Rationell användning 

Östrogener Individuell anpassning av preventivmedel
Säkerställ korrekt kasseration
Informera patienten om vikten av att kassera överblivet läkemedel samt brukade 
p-ringar och plåster på ett korrekt sätt

Några andra exempel

Bensodiazepiner ”Icke-göra” enligt SoS vid ångesttillstånd

Minska klimatavtryck från inhalatorer Pulverinhalatorer till alla som kan.

Läkemedel med otillräcklig miljöinfo Rationell användning

Anestesigaser Undvik desfluran (kraftig negativ klimatpåverkan)
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Riket, CO2-ekvivalenter av anestesigaser exkl lustgas, R12
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Maria Palmetun Ekbäck, Öl Verksamhetschef Läkemedelscentrum 
Region Örebro län och Läkemedelskommittéordförande







KUNSKAPSUNDERLAG 2024

2024

Fokuserade på EMA 
godkända läkemedel och 

tillgängligheten för svenska 
patienter ur ett hälso och 

sjukvårdsperspektiv

Fokus på Wait metodologin 
och hur det ser ut i Sverige.

Tittat på särläkemedel som 
enligt LIF inte finns 
tillgängliga i Sverige.

Fokus på tillgänglighet  och 
användning av icke 
onkologiska läkemedel. 
Användning/icke användning 
och orsaker till detta.

Fokus på tiden för 
tillgänglighet av 
särläkemedel för patienterna 

Fokuserat på särläkemedel 
och den verkliga 
tillgängligheten för 
patienterna. Repurposing och 
salami slicing. Regulatoriska 
orsaker och utnyttjande av 
dessa

Hur ser tillgängligheten för läkemedel ut i Sverige?



Resultat från vår granskning
av Wait rapporten

• 100% av  tillgängliga (tillhandahållna) läkemedel 
kan förskrivas

• Ökad andel särläkemedel 
• 2% 2011-2013 till 19% 2020-2022

• Ökad andel (sär)läkemedel godkänns med villkor 
• 27% av särläkemedlen 2017-2022

• 61,5% marknadsförs aktivt av företagen 
• inte samma som ”tillhandahållna” enligt Fass

• 56% hade använts i hälso- och sjukvård 240630 
• 67% av dessa hade beviljats nationell subvention 

eller rekommendation. 

• 44% hade inte använts 240630
• 10% negativa nationella beslut/rekommendationer,
• 17% ”pågående process”.
• 17% saknade patientunderlag- behandlingsalt  fanns



…
WAIT-metoden möjliggör inte internationella jämförelser 
• Beslut om subvention/rekommendation har utgjort mätpunkter  för ex 

mätning för Sverige, Norge, UK 

• För många länder utgår mätning från registrering av läkemedel i t ex 
prisdatabaser eller användning på ”named patient basis” 
(individuellt). 

Kunskapen om läkemedelssystemet är låg?

• Förmånssystemet

• Klinikläkemedelssystemet 
• Sammanblandning av förmånssystem (en förmån för patienter – 

företag har rätt att ansöka om att få ingå med sina 
läkemedelsprodukter) vs. klinikläkemedel som upphandlas (utifrån 
upphandlingsregelverk – företag har ingen rätt att få sina 
läkemedelsprodukter upphandlade). 



…
Svårt att avgöra vad en optimal nivå av tillgängliggörande 
är utan att förstå vilka läkemedel det rör sig om

• Giltiga anledning till att läkemedel inte används.

•  Tid till tillgängliggörande är alla parters ansvar.

• Industrins budskap om systemreform baseras till stor del på WAIT-
ranking. 

• Tendenser att integrera ett tydligare näringslivspolitiskt perspektiv 
på subvention, implementering och användning.

• Göra Sverige attraktivt, konkurrenskraftigt och intressant för 
företagen att verka i. 

• Näringslivspolitisk stimulans är inte hälso- och sjukvårdens syfte 
eller ansvar.

• Behov av översyn av läkemedelssystemet ifrågasätts inte. Men 
viktigt att beslutsfattare får nyanserad information. 



Key question: Is access to orphan medicines in Sweden falling behind?

Huvudbudskap från industrin är att Svenska 
patienter har lägre tillgång till särläkemedel än i 
andra Europeiska länder. 

 Tiden för tillgänglighet är också längre.

 Är det sant?



 Många vägar bär till Rom.

 När ett läkemedel är godkänt
på EU-nivå så kan det 
användas på Svenska 
patienter.

 Statens ersättning för 
förmånsläkemedel och 
patientens rätt att får
läkemedlet subventionerat
har alltid förutsatt att det är
hälsoekonomiskt utvärterat
och att man funnit att det är
kostnadseffektivt. 

 Kliniska bedömningar utifrån
oundgänglighet gör att en
enskild patient kan få ett
läkemedel som inte har
bedömts vara
hälsoekonomiskt försvarbart
på gruppnivå. 

Fakta inte fiktion

Source: Region Västerbotten, Region Örebro län, Region Skåne (2023), Kunskapsunderlag, Tillgängliggörande av särläkemedel I svensk hälso- och 
sjukvård

https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag_Tillg%C3%A4ngligg%C3%B6rande%20av%20s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_tlg_v20230210.pdf
https://www.regionvasterbotten.se/VLL/Filer/Kunskapsunderlag_Tillg%C3%A4ngligg%C3%B6rande%20av%20s%C3%A4rl%C3%A4kemedel_tlg_v20230210.pdf


ÄNDRAD MÄTMETOD – Men WAIT 2025 andas 
försämringar i tillgängligheten (2024 jmf 2019)



Definitioner
• W.A.I.T. is a study created to categorise similar systems and access routes to 

permit a comparison of European access  FUNKAR INTE OM DET ÄR OLIKA 
INPUT VARIABLER!

• Availability = Inclusion of a centrally-approved medicine on the public 
reimbursement list in a country 

• Where appropriate it takes into consideration things like managed entry 
agreements, line-of-therapy or formulary restrictions. However, it does not 
have a correlation to the use / uptake of the medicines. Notera: WAIT 
mäter inte användning eller tillgängliggörande! Ändå menar Lif att patienter
får vänta på behandling i Sverige.

• Country-specific nuances should be discussed with the local associations or 
EFPIA directly to ensure correct interpretation of the data, please see the 
appendix for further details.  behöver tolka resultat utifrån nationell
kontext!





• Svenska läkare har fri förskrivningsrätt
• Det finns möjlighet att använda sig av licenssytemet
• Ett läkemedel som inte visat sig kostnadseffektivt på 

gruppnivå kan ändå tillhandahållas till enskild patient om 
synnerliga skäl föreligger.

•  Beslut tas då på regional nivå.
• Slutligen är det patientens behov som ska avgöra 

förskrivning och inte läkemedelsbolagens eller en forskares 
behov − tänk Translarna!



Evidensen för särläkemedel 

EMA godkända läkemedel 2010-2022
 
 48.5% var randomiserade kontrollerade studier och dubbel blindade.

81% använde placebo som jämförelse, 11 % annan aktiv kontroll
 27% öppen enkelarmad studie. 17,4% randomiserad 

 För onkologiska särläkemedel så bygger data på surrogat endpoint i , 78.8%  och endast 21.2 % på kliniskt relevanta 
parametrar.  

 Flera studier bygger på små studier.

 Vad betyder det att vi har så lite evidens när vi förväntas använda läkemedlen

Source: Bouwman, L., et al (2024), Trends in orphan medicinal products 
approvals in the European Union between 2010–2022, Orphanet Journal 
of Rare Diseases volume 19, Article number: 91 (2024)
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-024-03095-z

https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-024-03095-z


Innovationen bakom en del särläkemedel
1/5 läkemede som godkändes som särläkemedel mellan 2010 – 2022 var gamla lälkemedel med över
10 års användning och användes i klinisk praxis- ibland som licensläkemedel

 Cuprior  fanns tidigare i  300 mg kapslar som Cufence. 
 Cystadrops högre koncentration av cysteamin ögondroppar som tillreddes av apotek för cystinos.  

 
 Namuscla – mexiletin som fanns som licenspreparat 
 Fintepla – gammalt bantningsläkemedel som drogs in på grund av hjärtbiverkningar. Nu till barn med epilepsi

 Abra kadabra- gammal beprövad substans studeras i en mycket liten studie 10-30 patienter och under kort tid. 
Jämförelsedata kan hämtas från litteraturen. 

 Salami slicing- större patientgrupp delas upp i mindre undergrupper och så kan man registrera ett läkemedel på en 
liten undrgrupp- tex Glibenklamid mot diabetes blir Amglidia för barn, Cyklosporin görs om till Verkazia för barn

  

Source: EMA /relevant EPAR



 EMA authorisation 2014: “This medicine received a conditional marketing authorisation. This was granted in the interest of public health 
because the medicine addresses an unmet medical need and the benefit of immediate availability outweighs the risk from less comprehensive 
data than normally required.”

 TLV reimbursement decision 2019: Translarna was granted time bound reimbursement with conditions of complementary evidence. 

 Translarna är ett bra exempel på förhoppningsmedicin- Introducerades som ett bra läkemedel mot en svår muskeldystrofi (muskelförtvining) vid 
namn Duchennes muskeldystrofi
 Barnen fick göra olika tester 6 minuters gångtest, trapptest etc. 
 Högspecialiserad vård- forskare exporter trodde på behandlingen
 Lokala kliniker ute I regionerna hade patienterna, men barnen skulle följas upp på centra och räkningen för läkemedlet skickades till de 

betalande klinikerna.
 Uppskattad kostnad i Sverige  ungefär 500 000 000 SEK

 2022 bestämde TLV att Translarna inte skulle få förnyad förmån. 

 2023 rekommenderade EMA att Translarna inte skulle få förlängt marknadstillstånde. 

 2024 företaget överklagar

 2025 så dras Translarna in slutligen

 Är det så att vi alltid ska använda allt nytt snabbt och oprövat? Source: EMA and TLV and regional data



Vad får ett liv kosta
och för vems skulle 

behandlar man?
Etiska dilemman

Många särläkemedel ges till barn



SBU-etiska aspekter inom HSV

• Jämlikhet och rättvisa
• Autonomi
• Integritet
• Tredje part
• Resursfördelning och organisation
• Kostnadseffektivitet
• Professionens värderingar
• Sociala normer
• Särintressen



För vems skull?



För vems skull?



För vems skull?



Autonomi

• Har patienten möjlighet att förstå och delta i besluten då insatsen 
ska användas? 

• Påverkar insatsen personens möjlighet till självbestämmande i 
andra situationer?



Hur påverkar insatsen patientens hälsa

• Har insatsen effekt på målet för vården, det vill säga patientens 
livskvalitet och livslängd?  

• Hälsobegreppet är brett exempelvis inkluderas såväl fysiskt 
som psykiskt välbefinnande, funktionsförmåga, aktivitet i 
vardagen, delaktighet, självbestämmande och självkänsla.



Undanträngningseffekter

• De resurser som finns i Hälso- och sjukvården är inte 
obegränsade. 

• Om vi har två alternativ som vi tror kan generera lika mycket 
hälsovinster och det ena alternativet är mer kostnadseffektivt så 
är valet enkelt.



Särintressen?

• Forskare?
• Beslutsfattare? 
• Innovatörer eller tillverkare?
• Patientföreningar?
• Föräldrar?



Professionerna?

Hur påverkas vårdpersonalens handlingsfrihet och möjligheter 
att fullfölja sina arbetsuppgifter enligt rådande yrkesetik? 

• Etisk stress
• Vårdplatsbrist
• Tidsbrist
• Läkemedelsrester
• Inte kunna göra allt



Alternativkostnadens psykologi

• Gustav Tingshög har beskrivit detta bra i en SNS analys
”Det är lättare att väga alternativ mot varandra när man slipper välja. 
När man tvingas välja behöver valet rättfärdigas, vilket leder till att 
beslut baseras på den aspekt som är emotionellt mest framträdande 
och enklast att rättfärdiga- både för sig själv och andra” 
(prominenseffekten)

• Vi har lättare att förbise de alternativa kostnaderna när det gäller 
det offentliga än när det gäller våra egna kostnader

SNS= Studieförbundet näringsliv och samhälle 



Aggregering och avtagande empati

• Vi har lättare att reagera med empati för en enskild 
människas lidande, medan många personers lidande blir 
statistiska offer och inte väcker samma känslor.

• Säga nej till behandling på grund av alltför hög kostnad 
lättare på en övergripande nivå än i det enskilda fallet.



• Mediebevakning och politisk debatt handlar om en enskild lidande 
patient.

• Befolkningens efterfrågan är högre än dess betalningsvilja

• Ur ett politikerperspektiv verkar det också vara omöjligt att tala om 
vad som måste väljas bort.
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Läkemedelsindustrin

• Ekonomiska principer
• Ju högre pris vi är villiga att satsa på nya läkemedel. Desto mindre 

logiskt är det för företagen att bry sig om de gamla läkemedlen. Det 
tar sig uttryck i långvariga rester och att man drar tillbaka läkemedel.

• Fördel särläkemedel
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• Räddar vi livet på patienten?
• Till vilket liv räddar vi patienten?

• Gott liv?
• Förlängt lidande?
• För vems skull?

• Vad måste vi avstå från?
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Synpunkter på EU:s förslag till 
Europaparlamentets och 
rådets läkemedelslagstiftning

Maria Palmetun Ekbäck, överläkare, PhD
Verksamhetschef Läkemedelscentrum



Vad är bra?

•Intentionen - 3 A

• ”Access” – tillgängliggörande 

• ”Affordability” – betalningsförmåga

• ”Availability” – tillgång ut till patient



Avsikten i den föreslagna lagen är
• Att patienter i EU får snabb och rättvis tillgång till säkra och 

effektiva läkemedel, till rimligt pris.

• Att försörjningstryggheten förbättras och säkerställs så att 
patienter alltid har tillgång till läkemedel, oavsett var i EU de bor.

• Att erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvänlig 
miljö för forskning, utveckling och produktion av läkemedel i 
Europa. 

• Att göra läkemedel mer miljömässigt hållbara. 

• Att motverka antimikrobiell resistens. 



Levererar lagförslaget på de uppsatta målen?

• För industrin – JA

• För patienter – tveksamt – för vissa lönsamma 
ja men inte för alla.

• För hälso och sjukvården – Nej 

• Stor del av beslutsfattandet flyttas till EU-nivå 
EU bestämmer och regionerna ska se till att 
betala och att det går ihop.





Kommissionens förslag till nytt direktiv och ny 
förordning är omfattande! Drygt 400 artiklar



Vad får vi 
till slut?



Omfattande byråkrati



Röda flaggor



Regulatoriska sandlådor Utveckling av läkemedel som 
inte annars kan utvecklas 
enligt gällande krav.

• Anpassade krav
• Undantagna krav
• Uppskjutna krav
• Omformuleringar av 

regelverk
• Avsteg från etiska 

regelverk enligt 
Helsingforsdeklarationen?



Early acess (EA) har vi redan idag

Små studier
i 

Tidig fas

Stort patient
förhoppning Högt pris Svag 

evidens

Gamla 
substanser
registreras  

som 
dyra nya 

läkemedel

Här har vi redan erfarenhet av att företag inte återkommer med 
uppdaterade data även om det ingått i kravet vid godkännandet



Risk för urholkat förtroende för 
traditionell hälso- och sjukvård till 
förmån för alternativmedicin
 

Professor Edzard Ernst sågar 
alternativ medicin

Magnetarmband, detox och 
homeopati. Populärt men tyvärr 
värdelöst liksom flertalet alternativa 
behandlingar
– Visst finns sådant som fungerar, 
men det mesta är rent kvacksalveri, 
säger professor Edzard Ernst.



Ytterligare stimulansåtgärder för särläkemedel

• Unmet medical need
• Ovanliga sjukdomar 5/100000
• Sedan 2000 har det funnits stimulansåtgärder och trots detta saknas 

behandling för 90% av alla sällsynta sjukdomar
• Vad är exceptionella terapeutiska framsteg?
• Vad är betydande fördel?
• Vad är klinisk överlägsenhet? 
• Här har vi istället sett en ”salami slicing”



Rimlig prissättning- affordability

• Här ser vi inte några förslag som verkar för detta.



Vyndaqel-tafamidis liknar en gammal substans diflunisal

Tafamidis är en analog 
(=liknande ) substans som 
diflunisal som använts 
tidigare.
Diflunisal är ett NSAID-
preparat.
Tafamidis liknar diflunisal 
utan att vara ett NSAID.
Båda preparaten är 
avsedda för Skelleftesjukan



Tillgänglighet (Avaliability)

• Kritiska listor på EU-nivå

• Styrgrupp för att hantera brister 

• Olika rapporteringsvägar mellan olika myndigheter utifrån 
vilken typ av godkännande en produkt har

• Redan idag vet vi att brister måste hanteras både nationellt 
och lokalt och i samverkan mellan vård, leverantör och apotek



Antimikrobiella medel (AMR)
Hantera antibiotikaresistens

• Miljöriskbedömning gällande tillverkning, användning och 
destruktion − BRA

• Vouchers − dataskyddskupong som stimulansåtgärd. 
   Kan säljas vidare till andra företag.

• Förslag istället − Netflixmodellen (garanterad intäkt för 
företaget oavsett försäljning om de garanterar att 
läkemedlet finns tillgängligt vb.)

 



Definition av läkemedel vidgas
• SoHO= Substance of Human Origin 

• Dvs  blod celler vävnader och allt annat mänskligt material 
förutom organ som ska användas på människa (ex bröstmjölk)

• Kommer vi att kunna bedriva brännskadevård?

• Sjukvården kan utveckla ATMP via sjukhusundantaget och 
sedan kliver industrin in och köper och kommersialiserar?



 
 
Risk för byråkrati och 
toppstyrning med ny EU-
förordning 
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Om EU-kommissionens förslag till ny EU-förordning gällande ämnen av 
mänskligt ursprung avsedda för användning på människor [1] godkänns riskerar 
det att leda till ökad styrning, kontroll och administration. 



Samverkansnämnden 5 juni 2025

Läkemedelskostnader på nationell nivå
Nu och i framtiden

Inge Eriksson
Överläkare LK Västmanland



Agenda
Från idé till patient

Hälsoekonomi och prissättning

Aktuella exempel

Oegentlig förskrivning



Läkemedlets väg från idé till patient

TLV

Preklinisk 
forskning och 
utveckling

Klinisk forskning 
och utveckling

Bedömning Risk-nytta
EMA, LV
Marknadsförings-
godkännande 
EU

Hälsoekonomisk
värdering
Effekt/kostnad

Införande i 
svenska 
sjukvården

Recept-
läkemedel

Rekvisitions-
läkemedel

TLV
Förmånsbeslut

NT-rådet
Rekommendation



Hälsoekonomi och läkemedel

Läkemedelsverket väger effekt mot risk

Företag ansöker om subvention av läkemedel

Sverige har värdebaserad prissättning

TLV väger effekt mot kostnad
Intern utredning, ofta med extern medicinsk expert
Beslut i nämnd, tillsatt av regeringen

NT-råd / Läkemedelskommittéer rekommenderar

Fri förskrivningsrätt



Möjligheter och utmaningar

Aktuell forskning

- Cancerläkemedel

- Särläkemedel
Minskade evidenskrav för registrering

Äldre läkemedel

- Billiga, ur förmånen eller dras tillbaka

- Licens eller ex tempore med förmån



Människovärdesprincipen

KostnadseffektivitetsprincipenBehovs-solidaritetsprincipen

Ingen ska diskrimineras

Sjukvård/hälsa ska fördelas rättvist Så mycket hälsa som möjligt
för pengarna



Ökad 
kostnad

Bättre effekt

Tröskelvärde för 
betalningsvilja 
kr/QALY 
(kvalitetsjusterat 
levnadsår)

Minskad 
kostnad

Sämre effekt

Jämförelse-
alternativ

X

X





Behandling B

Behandling A

Levnadsår

Hälso-
relaterad 

Livskvalitet

QALY mäter hälsa i två dimensioner

1.0

0



Vad är ett friskt år värt?

- 1 mkr?
- ”Sky is the limit”?

- Har antalet patienter betydelse?

Dagens medicin 
2024-03-05



Sällsynta får kosta mer – hur?

- Mycket hög svårighetsgrad
- Kliniskt relevant patientnytta
- Färre än 100 pat i Sverige

Dagens medicin 
2024-03-05



Mängdläkemedel ska kosta mindre

Dagens medicin 
2024-03-05





Obesitas

Dagens medicin
28 augusti 2024



Wegovy
- Indikation: Obesitas
- Ej förmånsberättigat
- Pris ca 40000/år

Hypotetisk kostnad nationellt:
BMI >30 1,4 milj pat 42 miljarder
BMI >35 0,4 milj pat 16 miljarder
(Total läkemedelsnota i Sverige ca 60 miljarder)

Om Sverige är 1% av den globala marknaden:
1600 miljarder/år (BMI >35)

Enligt Yale university är produktionskostnad inkl
rimlig vinst <$5/månad

Uppdrag granskning…
Estimated Sustainable Cost-Based Prices for Diabetes Medicines | Diabetes and Endocrinology | 
JAMA Network Open | JAMA Network

Obesitas

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2816824
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2816824


Hur gör vi?
- Adekvat prissättning?
- Betalningsvilja – vad vill företaget?
- Rabatter / hemliga avtal?
- Prioritering av patienter?
- Jämlik vård?
- Privata aktörer
- Oegentlig förskrivning?

Samverkan politik / myndigheter / profession
Samverkan internationellt

Obesitas



Nästa utmaning: Alzheimer

SvD 7 sept 2024



Alzheimer

12000 nya Alzheimerfall/år
Stora förhoppningar om bättre bromsande behandling

Lecanemab
- FDA ja (med varning)
- EMA nej: effekt överväger inte risker… OK nov 2024/april 2025
- Blygsam effekt, allvarliga biverkningar
- Behandling måste sättas in tidigt
- Omfattande screening och kontroll under behandling
- Hälsoekonomisk värdering?

Pris i USA: 265000/år
Hypotetisk kostnad i Sverige: 26 miljarder + diagnostik, uppföljning

Stort intresse från patienter och media. Samverkan politik / profession
https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2023/01/risk-for-att-ny-behandling-vid-alzheimer-blir-alldeles-for-dyr/ 
https://www.yalemedicine.org/news/lecanemab-leqembi-new-alzheimers-drug

https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2023/01/risk-for-att-ny-behandling-vid-alzheimer-blir-alldeles-for-dyr/
https://www.yalemedicine.org/news/lecanemab-leqembi-new-alzheimers-drug


Oegentlig förskrivning
Förskrivning utanför befintlig evidens eller förmånsregler.
Kommersiellt, ibland kriminellt

- Patientsäkerhetsrisk
- Ekonomiskt ”svart hål”
- Oetiskt
- Missbruk av läkarrollen
- Misstro mot vården

Exempel:
- Cannabis
- Botulinumtoxin
   (migrän+skönhet)
- Ozempic

NLS 2024:
Olämplig förskrivning innebär 
onödiga kostnader för staten 
likväl som för regionerna. 
Vissa läkemedel är också 
begärliga både för missbruk 
och för att de har effekter 
mer än för ett hälsosyfte. Det 
förekommer att läkemedels- 
förmånen finansierar viss 
läkemedelsanvändning på 
felaktiga grunder, till exempel 
i skönhetssyfte. 



Utredningen om 
läkemedelsförskrivning
Utredare: Anders Ahlsson
Sekreterare: Sarah Snyder och Johan Lantto
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Delbetänkande april 2025

Utredningens förslag:
• Att ge Läkemedelsverket bemyndigande att 

tillfälligt kunna begränsa förordnande och 
utlämnande av läkemedel i bristsituationer

• Ska användas om det är ”nödvändigt för att 
skydda liv eller hälsa”

• Ska i huvudsak inte införas om det finns andra 
sätt att förebygga eller hantera bristsituationen

Socialdepartementet 152



Utredningens uppdrag berör bl.a.

• Arbetsplatskoder
• Regionernas tillgång till uppgifter för att 

kunna följa upp läkemedelskostnader
• Åtgärder för att utveckla IVO:s och TLV:s 

tillsyn
• Dokumentation och åtkomst till 

patientjournaler
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Utredningens arbete

• Utredningens slutbetänkande ska lämnas 
senast den 12 mars 2026

• En grupp av sakkunniga och experter 
bistår utredningen

Socialdepartementet 154



Slutsats
Vi behöver jobba tillsammans – nationellt och internationellt

Politik – myndigheter – vård – profession

Det krävs nya lösningar för de möjligheter och utmaningar vi ställs inför
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