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Ett läkemedels väg till godkännande

• Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA)

– Utvärderar om ett läkemedel är säkert

– Utvärderar om det har medicinska effekt i studier

• Fas 1-3

– Jämför inte med befintliga behandlingar

– Gör inga hälsoekonomiska utvärderingar

– Kan dra tillbaka ett godkännande om preparatet inte har de effekter 
som låg till grund för godkännandet

• Läkemedelsverket

– Godkänner om EMA godkänner

– Godkänner i enstaka fall där EMA inte godkänt enligt samma principer 
som EMA
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Ett läkemedels väg till subvention
• Gäller läkemedel som förväntas säljas på recept

• Företaget ansöker om att ingå i förmånssystemet

– Indikationer, pris, klinisk effekt, hälsoekonomiska data 

• TLV gör en hälsoekonomisk analys

• Trepartsförhandlingar 
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Hur prissätts läkemedel som inte skrivs på recept?

• Företagen sätter pris

• Regionerna upphandlar

• Nya dyra läkemedel kan ansöka om trepartsförhandlingar med 
regionerna

– Hemliga avtal



www.rvn.se

Ett exempel
• Duchennes muskeldystrofi

• 3,5/100 000 invånare el 7/100 000 pojkar

• 2014 godkände EMA läkemedel för subgrupp

• 2019-2022 inom läkemedelsförmånen 

• 2022 upphörde subventionen via TLV pga bristande effekt

• 2023 omvärdering EMA
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Fri förskrivningsrätt
• Legitimation och kompetens

• Individuellt ansvar

• Kontroll och begränsningar

• Subventioner

• Ekonomiska överväganden
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Nya läkemedel som diskuteras - Obesitas

20241002
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Obesitas - riskfaktorer
• Heriditet

• Livshändelser

• Viktökning som läkemedelsbiverkan

– Hormonella förändringar

– Aptitreglering och neurotransmittorer

– Metabolism och energiförbrukning
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Risker med obesitas
• Diabetes, hypertoni, fettlever,, sömnapné, reflux, venös 

tromboembolism

• Hjärt-kärlsjukdom: hjärtinfarkt, stroke, förmaksflimmer, hjärt- och 
njursvikt

• Cancer

• Fall och frakturer

• Artros i viktbärande leder

• Ökad risk att dö i förtid
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Diagnoskriterier för obesitas med behandlingsindikation
• BMI≥35 kg/m2

• BMI 30–35 kg/m2 och ett ökat midjeomfång (central obesitas hos kvinnor ≥ 88 cm, 
hos män ≥ 102 cm) och en samlad bedömning av förekomst av/risk för 
obesitasrelaterad följdsjukdom och samsjuklighet:
– Hypertoni 

– Hyperlipidemi 

– Ischemisk hjärtsjukdom 

– Typ 2-diabetes och prediabetes

– Stark hereditet för ovanstående sjukdomar

– Njursvikt

– Sömnapné 

– NAFLD (non-alcoholic fatty liver disease)

– Idiopatisk intrakraniell hypertension

– Polycystiskt ovariesyndrom/menstruationsrubbningar/infertilitet

– Funktionsnedsättning vid vardagsaktiviteter (ADL= bada, klä sig, sköta hygien, äta) och smärta som 
reflekterar specifik påverkan av obesitas på rörelseförmåga såsom  artros
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Nationella riktlinjer obesitas
• Från Socialstyrelsen 2023

– Vård av sjukdomen obesitas

– Inga rekommendationer om förebyggande insatser

• Avgränsade till behandlingar som finansieras av allmänna medel

Nationella riktlinjer för vård vid obesitas – Prioriteringsstöd till 
beslutsfattare och chefer 2023 (socialstyrelsen.se)

https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2023-4-8460.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2023-4-8460.pdf
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Kombinerad levnadsvanebehandling
• Erbjud behandling för att upprätthålla beteenden som främjar god 

hälsa, eftersom sjukdomen är komplex. 

• Hälso och sjukvården bör erbjuda kombinerad 
levnadsvanebehandling

– Individuell anpassning av kost och matvanor

– Individuell anpassning av fysisk aktivitet och stillasittande

– Individuellt stöd för att genomföra och upprätthålla de 
beteendeförändringar som behövs. 
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Läkemedelsbehandling
• I kombination till levnadsvanebehandling

• BMI >35

• Följdsjukdomar eller andra samtidiga sjukdomar

• Ökade hälsorisker av andra skäl
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Läkemedel inom förmånen
• Orlistat 

– Minskar upptag av fett

– Bör avbrytas efter 12 veckor om patienterna inte har lyckats gå ner 
minst 5 % av den kroppsvikt som uppmättes innan behandlingen 
påbörjades.
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Läkemedel utanför förmån
• Bupropion/Naltrexon (Mysimba)

• Topiramat/Fentermin

• GLP1



www.rvn.se

0

5

10

15

20

25

30

35

40

Antal utskrivna förpackningar Mysimba, bupropion/naltrexon för viktnedgång 

2022 2023 2024



www.rvn.se

Kirurgi
• Obesitaskirurgi 6 syftar till att främja hälsa genom viktnedgång, och 

kan vara aktuellt för 

– Vuxna med BMI från 35 

– Vuxna med BMI från 30 som samtidigt har allvarlig obesitasrelaterad 
sjukdom – till exempel diabetes typ 2, sömnapnésyndrom, leversteatos 
eller kraftigt inskränkt rörelseförmåga 

– Barn i åldern 15–17 år med BMI från 35 som inte får tillräcklig effekt av 
annan behandling
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Men hur gör vi med nya behandlingar?

• Socialstyrelsen tar inte ställning till läkemedel som saknar förmån

• Kliniskt kunskapsstöd Obesitas – NPO endokrin

– Remiss ute
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Statistik över uttag av läkemedel med 
semaglutid (socialstyrelsen.se)

https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2024-4-9012.pdf
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Statistik över uttag av läkemedel med 
semaglutid (socialstyrelsen.se)

https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2024-4-9012.pdf
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• GIP (Glucose-Dependent Insulinotropic Peptide) 

• Trippel monoamin återupptagshämmare…

• …
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Merkostnadsersättning?
Oegentlig förskrivning?

Obesitas
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Merkostnadsersättning från Försäkringskassan

• Kan erhållas om en person har merkostnader till följd av sin 
funktionsnedsättning. 

• Merkostnaderna ska uppgå till ett visst belopp per år och vara 
kostnader som är utöver vanliga kostnader för en person i 
motsvarande ålder som inte har en funktionsnedsättning.

• Funktionsnedsättningen ska antas vara i minst ett år. 

• Merkostnader kan vara engångskostnader eller återkommande 
kostnader, till exempel för förbrukningsmaterial.
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Intyg och utlåtanden
• Intyg: 

– Fakta om vård som givits

– Lagstadgad skyldighet att utföras enligt Patientdatalagen 

• Utlåtande:

– Innehåller analyser

– Ingen skyldighet att utfärda
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Läkemedelssubvention
• Många läkemedel subventioneras 

endast för vissa indikationer även 
om det finns andra godkända 
indikationer för substansen. 

• Att skriva läkemedlen inom 
läkemedelsförmånen till patient 
som saknar indikation är inte 
tillåtet. 

• Att uppge att en patient har en 
diagnos som den saknar för att 
kunna skriva ett läkemedel inom 
förmånen är bedrägeri. 
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Ny rutin
• Syfte: Att tydliggöra det medicinska ansvaret och kostnadsansvaret för förskrivning 

av läkemedel inom förmånen där indikation saknas.
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