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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel från och med 
den 25 mars 2025 ska ingå i läkemedelsförmånerna med förändrad förmånsbegränsning i 
enlighet med vad som framgår nedan och till oförändrat pris. 
 

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

Hepcludex Injektionsflaska, 
pulver till 
injektionsvätska 

2 mg 30 st 498933 73122,00 74422,00 

 
Förmånsbegränsning 
Subventioneras endast för behandling av kronisk infektion med hepatit D-virus hos patienter 
med kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4. 
 
Villkor 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående begränsning i all sin marknadsföring och 
annan information om läkemedlet. 
 
Upplysning 
Hepcludex ingår sedan den 1 november 2022 i läkemedelsförmånerna (beslut i ärende med 
dnr 1541/2022) med följande förmånsbegränsning: subventioneras endast för behandling av 
kronisk infektion med hepatit D-virus hos vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i 
fibrosstadierna F3 eller F4. 
 
Genom detta beslut är Hepcludex subvention inte längre begränsad till vuxna patienter.  
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ANSÖKAN 

Sedan november 2022 ingår Hepcludex i läkemedelsförmånerna för behandling av kronisk 
infektion med hepatit D-virus hos vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i 
fibrosstadierna F3 eller F4 (beslut i ärende med dnr 1541/2022). 
 
Den 18 december 2024 beslutade Europeiska kommissionen om ett utökat godkännande för 
Hepcludex, vilket inkluderar en utökad indikation som omfattar barn från tre års ålder som 
väger över tio kg. 
 
Gilead Sciences Sweden AB (företaget) har nu ansökt om att Hepcludex ska ingå i 
läkemedelsförmånerna för ett utökat användningsområde, med ändrad förmånsbegränsning 
som även omfattar barn från tre års ålder. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget lämnat in en bedömningsrapport från Europeiska 
läkemedelsmyndigheten (EMA) som utvärderar den utökade indikationen för Hepcludex. 
Företaget hänvisar vidare till den hälsoekonomiska analys som låg till grund för TLV:s beslut 
om att inkludera Hepcludex i läkemedelsförmånerna år 2022 (dnr 1541/2022).  
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska beviljas av 
följande skäl:  

• Behandlingseffekten för patienter i åldern tre år till 17 år med kronisk infektion med 
hepatit D-virus och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4 antas 
inte skilja sig från den effekt som tidigare har visats för vuxna patienter med samma 
tillstånd. 

• Kostnaden för behandling av barn med Hepcludex är densamma som kostnaden för 
behandling av vuxna patienter med tillståndet. TLV bedömer därför att kostnaderna 
är rimliga även för barn från tre års ålder. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset endast om subventionen 
förenas med begränsningar och villkor i enlighet med 11 § förmånslagen.  
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
Läkemedlet Hepcludex 
Hepatit D-virus (HDV) är ett virus som infekterar levern och kan orsaka allvarlig 
leversjukdom. Viruset behöver hepatit B-virus för att föröka sig och kan därför endast 
infektera personer med samtidig hepatit B-virusinfektion. Kronisk HDV-infektion är 
associerad med en ökad risk för levercirros (skrumplever), sviktande leverfunktion och 
levercancer som i förlängningen kan leda till död om inte patienten levertransplanteras.  
 
Hepcludex används för att behandla kronisk infektion med HDV i blodplasma (eller 
blodserum) hos HDV-RNA-positiva patienter från tre års ålder (>10 kg) med kompenserad 
leversjukdom. Med kompenserad leversjukdom menas att levern fortfarande kan utföra sina 
uppgifter medan dekompenserad leversjukdom kännetecknas av sviktande leverfunktion. 
Graden av leverskada anges i en skala av fibrosstadier från F0 till F4, där F0 innebär normal 
levervävnad medan F4 innebär levercirros (skrumplever). Kompenserad leversjukdom 
innefattar kompenserad fibros (F0-F3) och kompenserad cirros (F4).  
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Hepcludex var det första läkemedlet som godkändes för behandling av HDV-infektion. Det 
saknas utförliga nationella behandlingsrekommendationer för HDV-infektion eftersom 
behandlingsmöjligheterna är begränsade. EMA anger i sin bedömningsrapport för Hepcludex 
att det saknas godkända läkemedel för barn med HDV-infektion men att pegylerad-
interferon-α används ”off-label” (utanför godkänt användningsområde) och har liknande 
effekt hos barn som hos vuxna.  
 
Hepcludex innehåller den aktiva substansen bulevirtid som hindrar HDV från att komma in i 
levercellerna genom att binda till ett protein som viruset använder som receptor för att 
tränga in i cellerna.  
 
Företaget har gjort sannolikt att effekten av Hepcludex inte skiljer sig åt mellan vuxna 
och barn med hepatit D  
Hepcludex har tidigare beviljats subvention för behandling av kronisk HDV-infektion hos 
vuxna patienter med kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4 (dnr 
1541/2015).  
 
EMA skriver i sin bedömningsrapport för Hepcludex att progressionen av hepatit D är 
jämförbar mellan barn och vuxna. EMA bedömer att effekt och säkerhet av bulevirtid hos 
barn kan antas vara jämförbar med den hos vuxna. Det baserar EMA på att företaget genom 
simuleringar har visat att bulevirtid leder till en liknande halt av bulevirtid i blodplasma hos 
barn som hos vuxna. Inga nya studiedata avseende den kliniska effekten av bulevirtid ligger 
till grund för Europeiska kommissionens godkännande av den utökade indikationen. 
 
TLV bedömer, med stöd av EMA:s bedömningsrapport, att företaget har gjort sannolikt 
behandlingseffekten av bulevirtid är jämförbar mellan barn och vuxna med HDV-infektion 
och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4. 
 
Läkemedelskostnaden för behandling av barn i åldern tre år och äldre är densamma 
som läkemedelskostnaden för vuxna patienter som behandlas med Hepcludex  
TLV:s kostnadsjämförelse visar att läkemedelskostnaden för behandling med Hepcludex för 
barn i åldern tre år och äldre är densamma som läkemedelskostnaden för vuxna patienter.  
 
Mot bakgrund av att TLV antar att behandlingseffekten av Hepcludex för barn inte skiljer sig 
åt jämfört med effekten för vuxna, utgår TLV från en kostnadsjämförelse som grund för den 
hälsoekonomiska analysen. I en kostnadsjämförelse jämförs kostnaden för en viss period 
mellan två eller flera alternativ där dosering eller andra antaganden kan skilja sig åt. I TLV:s 
kostnadsjämförelse jämförs kostnaden för behandling av barn med Hepcludex med 
kostnaden för behandling av vuxna med Hepcludex. 
 
Fastställt pris för Hepcludex är 74 422 kronor (AUP) för en förpackning innehållande 30 
injektionsflaskor i styrkan 2 mg. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget lämnat in känslighetsanalyser baserat på den 
hälsoekonomiska modellen i sin tidigare ansökan (dnr 1541/2022). Företagets 
känslighetsanalyser visar att kostnaden per vunnet QALY sjunker vid antagande om lägre 
startålder i den hälsoekonomiska modellen. Företaget anför att kostnaderna per 
kvalitetsjusterat levnadsår sannolikt är lägre för barn jämfört med vuxna. TLV bedömer att 
den hälsoekonomiska modellen från den tidigare ansökan (dnr 1541/2022) inte är lämplig för 
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att utvärdera barnpopulationen i nuvarande subventionsansökan. Detta eftersom den lägsta 
startåldern i modellen är 18 år.  
 
TLV utgår i stället från en kostnadsjämförelse där läkemedelskostnaden per patient och år 
för barn jämförs med läkemedelskostnaden per patient och år för vuxna som behandlas med 
Hepcludex. Detta eftersom TLV bedömer att företaget har gjort sannolikt att 
behandlingseffekten av Hepcludex är jämförbar mellan barn och vuxna med HDV-infektion 
och kompenserad leversjukdom i fibrosstadierna F3 eller F4. 
 
Den rekommenderade dosen för barn är 1 mg till barn med en kroppsvikt på mellan 10 och 
<25 kg, 1,5 mg till barn mellan 25 och <35 kg och 2 mg till barn ≥35 kg. TLV noterar att 
Hepcludex kommer i förfyllda injektionsflaskor som blandas med sterilt vatten. I 
produktresumén för Hepcludex framgår det att den beredda vätskan ska användas 
omedelbart och att överbliven vätska ska kasseras. I TLV:s kostnadsjämförelse inkluderas 
därför kostnaden för kassation.  
 
Regionerna och företaget har tidigare tecknat en sidoöverenskommelse (dnr 1541/2022). 
Sidoöverenskommelsen innebär att kostnaderna för användning av Hepcludex inom 
läkemedelsförmånerna minskar.  
 
TLV konstaterar att läkemedelskostnaden för Hepcludex hos barn i ålder tre år och äldre är 
samma som läkemedelskostnaden för vuxna patienter. Sammantaget bedömer TLV att 
kostnaderna för Hepcludex är rimliga även för barn från tre års ålder som väger över 10 kg.  
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Avdelningschefen Magnus Thyberg (ordförande), docenten Emelie 
Heintz, överläkaren Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, biträdande professor 
Martin Henriksson och forskningsansvarige Monica Persson. Ärendet har föredragits av den 
medicinska utredaren Kimia Maleki. I den slutliga handläggningen har även hälsoekonomen 
Anna Eriksson och juristen Sofia Palmqvist medverkat.  
 
 
 
Magnus Thyberg 
     Kimia Maleki 
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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 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 § 
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Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2008:2) 
om ansökan och beslut om läkemedel och varor som förskrivs i födelsekontrollerande syfte)  

 


