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Dnr S2026/00499 Stockholm den 25 september 2026

Skoldkortelforbundets remissvar over betinkandet
SOU 2026:19 Starkt tillsyn och uppfoljning - forslag
for att motverka oegentlig likemedelsforskrivning

Skoldkortelforbundet ar en ideell organisation fér personer som lever med skoldkortelsjukdom
och deras narstaende. Férbundet lamnar féljande synpunkter pa betédnkandet.

1. Sammanfattning

Skoldkortelforbundet tillstyrker i huvudsak utredningens férslag om starkt tillsyn och battre
mojligheter att upptacka och motverka felaktig och oegentlig lakemedelsforskrivning.
Lakemedelsformanerna ska anvandas pa avsett satt och offentliga medel ska skyddas mot
felaktigt utnyttjande.

Forbundet invander dock mot hur licensférskrivning av skoldkortelhormon fran gris beskrivs i
avsnitt 6.3.8, samt den principiella sammanblandning som gors i avsnitt 6.7 mellan felaktig eller
oegentlig forskrivning och forskrivning som ar korrekt men avviker fran
|lakemedelskommittéernas rekommendationer.

Utredningen konstaterar sjélv att det inte finns tecken pa att forskrivningen av
skoldkortelhormon fran gris &r felaktig. Trots det behandlas den under rubriken “6.3.8
Lakemedel forskrivs som extempore- eller licenslakemedel i syfte att subventioneras”. Det
riskerar att skapa en felaktig association mellan legitim licensférskrivning och missbruk av
lakemedelsformanerna.

Skoldkortelférbundet anser ocksa att utredningens kostnadsresonemang kring
skoldkortelhormon fran gris &r otillrackligt. En hogre lakemedelskostnad innebéar inte
automatiskt en hogre total kostnad for varden eller samhéllet. Utredningen redovisar ingen
halsoekonomisk analys som ger stdd fér en sadan slutsats.

Skoldkortelforbundet anser darfor att regeringen i den fortsatta beredningen bor

e flyttaeller stryka stycket om skoldkdrtelhormon fran gris i avsnitt 6.3.8,

e tydliggora att forskrivning som avviker fran ldkemedelskommittéernas
rekommendationer inte i sig ar felaktig eller oegentlig,

e nyansera beskrivningen av kunskapslaget och ange relevanta vetenskapliga kallor,

e &ndra skrivningen om 6kade kostnader sa att den avser den hogre Idkemedels- eller
formanskostnaden, inte den totala kostnaden for regionerna, och

e analysera konsekvenserna for patienter, jamstalldhet och samhéallsekonomi.
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2. Huvudsynpunkter

2.1 Skilj legitim licensforskrivning fran oegentlig forskrivning

Skoldkortelférbundet delar utredningens mal att motverka felaktig Iakemedelsforskrivning och
forhindra att offentliga medel gér till oseridsa eller kriminella aktorer. For att tillsynen ska bli
traffsaker behover utredningen tydligt skilja mellan felaktig eller oegentlig forskrivning och
medicinskt motiverad férskrivning som foljer gallande regler.

| avsnitt 6.3.8 behandlar utredningen flera principiellt olika situationer tillsammans. Den
beskriver extemporeforskrivning som uppges ha skett for att Iakemedel annars inte skulle
subventioneras. Den beskriver ocksa fall dar méngden forskrivet licenslakemedel inte har
motsvarat antalet patienter som fatt licens. Darefter behandlas licensforskrivning av
skoldkortelhormon fran gris.

Nar det galler den senare forskrivningen konstaterar utredningen uttryckligen att “det finns inte
tecken pa att forskrivningen ar felaktig”. En forskrivning blir inte heller felaktig eller oegentlig for
att behandlingen kostar mer an ett rekommenderat forstahandsalternativ eller avviker fran en
lakemedelskommittés rekommendation.

Det &r ocksa viktigt att beakta att ett licenslakemedel inte kan forskrivas inom ramen for
licenssystemet enbart pa grund av férskrivarens 6nskemal. Forskrivaren ska motivera varfor
patientens behov inte kan tillgodoses med ett lakemedel som ar godkant i Sverige, varefter
Lakemedelsverket provar licensansdkan. Detta skiljer licensforskrivningen principiellt fran ett
upplégg dar extempore- eller licenssystemet anvands for att kringga reglerna om
lakemedelsformaner.

Mot denna bakgrund ar placeringen av skdldkortelhormon fran gris under rubriken “Lékemedel
forskrivs som extempore- eller licenslakemedel i syfte att subventioneras” missvisande.
Rubriken ger intryck av att exemplen i avsnittet galler forskrivning som sker i detta syfte. Det
riskerar att skapa en association mellan legitim licensforskrivning och oegentligheter som
utredningens eget underlag inte ger stod for.

Skoldkortelforbundet anser déarfor att stycket om skoldkortelhormon fran gris bor strykas ur
avsnitt 6.3.8. Om regeringen bedomer att kostnadsutvecklingen ar relevant bor uppgifternai

stéllet behandlas i ett avsnitt om ldkemedelskostnader eller om férskrivning som avviker fran
|akemedelskommittéernas rekommendationer.

Om stycket star kvar bor det tydligt framga att forskrivningen inte &r ett exempel pa felaktigt
eller oegentligt utnyttjande av licenssystemet eller Ikemedelsférmanerna.



2.2 Avvikelse fran rekommendationer dr inte detsamma som felaktig
forskrivning

| avsnitt 6.7 konstaterar utredningen att viss |lakemedelsforskrivning inte ar felaktig eller
oegentlig men &nda avviker fran lakemedelskommittéernas rekommendationer och kan
innebara hogre kostnader for regionerna. Skoldkortelforbundet anser att denna kategori maste
héallas tydligt atskild fran felaktig och oegentlig férskrivning.

Lakemedelskommittéernas rekommendationer fyller en viktig funktion fér kunskapsstyrning
och kostnadseffektiv Iakemedelsanvéndning. De &r daremot inte rattsligt bindande normer som
avgor om en individuell forskrivning ar korrekt.

En patient kan av medicinska skal behdva en annan behandling &n den som rekommenderas som
forstahandsalternativ for den breda patientgruppen. Det galler sarskilt vid licensférskrivning,
som aktualiseras nar patientens behov inte kan tillgodoses med godkanda lakemedel.

Skoldkortelforbundet anser darfor att en forstarkt tillsyn och uppféljning inte far utformas eller
tillampas pa ett satt som i praktiken gor féljsamhet till regionala rekommendationer till ett
sjalvstandigt kriterium for om en férskrivning ska betraktas som legitim.

2.3 Beskriv kunskapsliaget mer nyanserat

Utredningen anger i avsnitt 6.3.8 att det finns medicinsk kritik mot férskrivning av
skoldkortelhormon fran gris eftersom forskningsoversikter inte skulle visa “nagra palitliga
vetenskapliga belagq” for att behandlingen ar effektivare an syntetiska hormonpreparat.
Skoldkortelférbundet anser att formuleringen ar alltfor kategorisk och dessutom utgar fran en
delvis missvisande fragestallning.

Licensbehandling aktualiseras for en selekterad patientgrupp dar standardbehandlingen inte
har gett ett tillfredsstallande behandlingsresultat. Den relevanta fragan ar darfor inte bara om
behandlingen &r battre &n standardbehandling pa gruppniva. Det &r ocksa relevant om
behandlingen kan tillgodose ett individuellt medicinskt behov hos patienter dar
standardbehandlingen inte har varit tillracklig.

Utredningen anger inte heller vilka forskningsdversikter som ligger till grund for pastaendet. Den
fotnot som hor till stycket hanvisar i stallet till en artikel i Lakemedelsvarlden och en
kostnadsuppgift fran Vastra Gotalandsregionen. Om utredningen anvander det medicinska
kunskapslaget for att sarskilt problematisera en behandling bor slutsatserna bygga pa relevanta
och tydligt redovisade vetenskapliga kallor.

Skoldkortelforbundet anser darfor att beskrivningen av kunskapslaget ska omarbetas och
forses med relevanta vetenskapliga referenser.



3. Sarskilda synpunkter och konsekvenser

3.1 En hogre lakemedelskostnad visar inte att den totala kostnaden ar hogre

Att skoldkortelhormon fran gris har en hégre ldkemedelskostnad &n standardbehandling innebar
inte i sig att behandlingen medfor en hdgre total kostnad fér regionen eller samhallet.
Licensbehandlingen anvands for en selekterad patientgrupp dar standardbehandlingen inte har
lett till tillfredsstallande symtomkontroll. Den relevanta halsoekonomiska jamférelsen ar darfor
inte bara priset pa tva lakemedel. Analysen behdver jamfora den samlade kostnaden och nyttan
av olika behandlingsstrategier for den aktuella patientgruppen.

Utredningen konstaterar att formanskostnaderna for licensforskrivning av skoldkértelhormon
fran gris var drygt 56 miljoner kronor 2024 och att kostnaderna har dkat 6ver tid. Utifran att
lakemedlet kostar mer an syntetiska hormonpreparat drar utredningen slutsatsen att
forskrivningen innebér en dkad kostnad for regionerna. Den slutsatsen gar langre an vad den
redovisade jamforelsen visar.

Det som kan konstateras &r att lakemedels- eller formanskostnaden &r hogre, utan att
utredningen redovisar nagon sadan analys. For att avgéra om behandlingen ocksa innebér en
hogre total kostnad behéver andra kostnader och behandlingsutfall vagas in.

En s&dan analys b6r bland annat beakta:

e fortsatt vardkonsumtion vid kvarstaende symtom,
aterkommande ldkarbesok och laboratorieundersékningar,
kompletterande utredningar och behandlingar,
anvandning av andra ldkemedel for kvarstdende symtom,
livskvalitet,
arbetsférméga och produktionsbortfall samt
sjukfranvaro och andra samhéllsekonomiska konsekvenser.

Det saknas underlag i betdnkandet for slutsatsen att den totala vardkostnaden &r hogre.

Det &r sérskilt viktigt eftersom utredningen samtidigt konstaterar att det inte finns tecken pa
att forskrivningen ar felaktig. En hdgre lakemedelskostnad bor inte i sig tala mot en individuellt
motiverad behandling nar utredningen inte har analyserat behandlingens samlade kostnader,
nytta och konsekvenser for patienten.

Skoldkortelforbundet anser darfor att utredningens kostnadsresonemang ar alltfér snavt samt
att formuleringen att licensfdorskrivningen “innebar en 6kad kostnad fér regionerna” darfor bor
andras till det mer preciserade konstaterandet att I1akemedels- eller férmanskostnaden &r hégre
an for de syntetiska preparaten.



3.2 Jamfor relevanta behandlingsalternativ

Kostnadsjamforelsen behdver ocksa utga fran den patientgrupp som faktiskt far
licensbehandling. Det ar inte relevant att enbart jamfora kostnaden for standardbehandling hos
en patient som har god behandlingseffekt med kostnaden fér licensbehandling hos en patient
som har kvarstaende symtom.

For den senare patientgruppen ar den relevanta jamforelsen i stallet fortsatt
standardbehandling med kvarstaende symtom jamfért med en alternativ behandlingsstrategi.
Analysen behdver dd omfatta bade kostnader och patientnytta. Forst darefter gar det att
beddma vilken behandlingsstrategi som ar mest kostnadseffektiv.

Skoldkortelférbundet anser darfor att om kostnadsskillnaderna fér skdldkortelhormon ska ges
den betydelse som de far i betdnkandet bor de kompletteras med en halsoekonomisk analys av
relevanta behandlingsalternativ for den patientgrupp som faktiskt ar aktuell fér
licensbehandling.

3.3 Konsekvenser for patienter och patientsikerhet

Utredningen beddémer att forbattrad tillsyn och uppfdljning kan gynna patientsakerheten.
Skoldkértelforbundet delar denna bedémning.

Samtidigt behover aven risken for oavsiktliga konsekvenser av tillsynen uppmarksammas. Om
hog lakemedelskostnad, licensforskrivning eller avvikelse fran Idkemedelskommittéernas
rekommendationer blir indikatorer pa problematisk férskrivning kan lakare bli mer
aterhallsamma med att 6vervaga licensbehandling. Det kan ske &ven nar behandlingen &r
medicinskt motiverad och villkoren for licens ar uppfyllda. For patienter som har prévat
standardbehandling utan tillfredsstéllande resultat kan detta férsémra tillgangen till individuellt
anpassad behandling.

Skoldkortelforbundet efterlyser darfor en tydligare analys av hur den stérkta tillsynen kan
utformas sa att den traffar felaktig och oegentlig forskrivning utan att férsvara legitim och
medicinskt motiverad licensférskrivning.

3.4 Jamstilldhet

Utredningens konsekvensanalys behandlar inte narmare vilka jamstalldhetseffekter en
forandrad uppféljning av olika lakemedelsgrupper kan fa. Detta &r relevant nar
skoldkortelbehandling séarskilt lyfts fram da hypotyreos ar betydligt vanligare bland kvinnor &n
bland man. Eventuella atgérder som begransar tillgangen till alternativa behandlingar vid
kvarstaende symtom kan darfor fa stérre konsekvenser for kvinnor &n for man.

Skoldkortelforbundet anser darfor att denna aspekt bor uppmarksammas i
konsekvensanalysen, sarskilt om férskrivningen av skdldkértelhormon fran gris ska kvarsta som
ett sarskilt utpekat omrade.



3.5 Besparingar far inte likstillas med minskad felaktig forskrivning

Skoldkortelforbundet delar malet att minska kostnader som beror pa felaktig eller oegentlig
forskrivning.

Det &r dock viktigt att sddana besparingar inte sammanblandas med kostnadsminskningar som
uppstar genom att medicinskt motiverad behandling begrénsas eller ersétts med ett billigare
alternativ som inte ger samma behandlingsresultat for den enskilda patienten.

Skéldkortelforbundet anser darfor att kostnadsuppfoljning maste hallas atskild fran
bedémningen av om en individuell behandling ar medicinskt motiverad.

4. Forfattningskommentarer

Skoldkortelférbundet har inga sarskilda invandningar mot de foreslagna forfattningsandringarna
som direkt ror behandling med skéldkartelhormon.

Férbundet vill dock understryka vikten av proportionalitet och tydlig avgransning i den praktiska
tilldmpningen av de utékade mdojligheterna till uppféljning och tillsyn. Ett avvikande
forskrivningsmonster kan motivera en narmare granskning, det bér daremot inte i sig ses som
ett tecken pa felaktig forskrivning.

Skoldkortelférbundet anser darfor att tillsynsmyndigheten vid en granskning behover ta hansyn
till den medicinska indikationen, patientgruppen, patientens behandlingshistorik och
individuella behandlingsbehov. For licensldkemedel behdver myndigheten ocksé beakta att
lakemedlen anvands inom ett sarskilt reglerat system for patienter vars behov inte kan
tillgodoses med godkanda lakemedel.



5. Skoldkortelforbundets forslag

Skoldkoértelforbundet valkomnar en effektivare tillsyn som motverkar felaktig och oegentlig
lakemedelsforskrivning. En saddan tillsyn ar viktig for bade patientsékerheten, fértroendet for
lakemedelsformanssystemet och en ansvarsfull anvéndning av offentliga medel. Men tillsynen
blir bara traffsaker om utredningen tydligt skiljer mellan oegentlig férskrivning, medicinskt
felaktig forskrivning och korrekt forskrivning som &r dyrare eller avviker fran rekommendationer.

Skoldkortelforbundet foreslar att regeringen i den fortsatta beredningen bor

1.

stryka eller flytta stycket om skéldkortelhormon fran gris fran avsnitt 6.3.8, eftersom
utredningen sjalv konstaterar att det inte finns tecken pa att forskrivningen ar felaktig,

om stycket star kvar, tydligt ange att férskrivningen inte ar ett exempel pa felaktigt eller
oegentligt utnyttjande av licenssystemet eller Iakemedelsférmanerna,

nyansera beskrivningen av kunskapslaget och ange relevanta vetenskapliga kallor,

andra formuleringen om "6kad kostnad for regionerna” sa att den tydligt avser den hogre
lakemedels- eller formanskostnaden,

lata genomfora en halsoekonomisk analys av relevanta behandlingsalternativ for patienter
som &r aktuella for licensbehandling, dar dven vardkonsumtion, livskvalitet, arbetsférmaga
och sjukfranvaro ingar,

tydliggora att avvikelse fran Iakemedelskommittéernas rekommendationer inte i sig innebar
att en forskrivning ar felaktig eller oegentlig, och

analysera konsekvenserna for patienter och jamstalldheten, sarskilt risken for att
forandrade forskrivningsmonster far stérre konsekvenser for kvinnor an for man.

Vianser att en tydligare gransdragning skulle géra utredningens slutsatser mer traffsakra och
bidra till att den starkta tillsynen riktas mot det problem som den &r avsedd att I6sa: felaktig och
oegentlig lakemedelsforskrivning.

For Skoldkortelforbundet

Tjarls Metzmaa
Generalsekreterare
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