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BESLUT 

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

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

Dawnzera Injektionsvätska, 
lösning i förfylld 
injektionspenna 

80 mg 1 st 446071 211 876 kr 213 176 kr 

 
Förmånsbegränsning 
Subventioneras endast för rutinmässig prevention av recidiverande anfall av hereditärt 
angioödem (HAE) hos patienter i åldern 12 år och äldre med svår sjukdomsbild och minst 
fyra HAE-anfall i månaden. 
 

Villkor 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående förmånsbegränsning i all sin 
marknadsföring och annan information om läkemedlet. 
 
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 

Otsuka Pharma Scandinavia AB (företaget) har den 22 december 2025 ansökt om att det 
läkemedel som anges i tabellen på sidan 1 ska ingå i läkemedelsförmånerna. 
 
Företaget har ansökt om en förmånsbegränsning i enlighet med följande. Subventioneras 
endast för rutinmässig prevention av recidiverande anfall av hereditärt angioödem (HAE) 
hos patienter i åldern 12 år och äldre med svår sjukdomsbild och minst fyra HAE-anfall i 
månaden. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med kliniskt underlag i form av en direkt 
jämförande studie för att visa bättre effekt av Dawnzera jämfört med placebo. Företaget har 
också kommit in med en indirekt jämförelse för att visa jämförbar effekt med det relevanta 
jämförelsealternativet samt en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsjämförelse.  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

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

• TLV bedömer att Dawnzera har en jämförbar effekt med det kliniskt relevanta och 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet. 
 

• Läkemedelskostnaden för Dawnzera är lägre än eller i nivå med motsvarande kostnad 
för relevant jämförelsealternativ. TLV har vid denna bedömning tagit hänsyn till 
innehållet i Dawnzeras respektive jämförelsealternativets sidoöverenskommelser. 

 
Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) är uppfyllda till det ansökta priset om läkemedlets 
användningsområde begränsas (förmånsbegränsning) och om TLV:s beslut förenas med 
villkor i enlighet med 11 § förmånslagen.  
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 

Läkemedlet Dawnzera 
Läkemedlet Dawnzera innehåller den aktiva substansen donidalorsen och är avsett för 
rutinmässig prevention av återkommande anfall av hereditärt angioödem (HAE) hos vuxna 
och ungdomar i åldern 12 år och äldre. 
 
Hereditärt angioödem (HAE) visar sig som anfall med oftast smärtsamma svullnader som 
främst uppstår i huden och i mag-tarmkanalens slemhinnor. Svullnaderna kan också sätta sig 
i luftvägarna och kan då vara livshotande. Vanligen utvecklas svullnaden inom loppet av 
några timmar och varar i två till fem dagar om de inte behandlas. HAE kan börja tidigt i 
barndomen men oftast visar sig symtomen i puberteten. Orsaken till HAE är en ärftligt 
betingad överproduktion av proteinet bradykinin vilket gör att de små blodkärlen, 
kapillärerna, läcker vätska till närliggande vävnader. 
 
Donidalorsen är en antisensoligonukleotid som minskar produktionen av proteinet 
prekallikrein i levern, vilket i sin tur sänker nivåerna av proteinet kallikrein och därmed även 
nivåerna av bradykinin. På detta sätt förebygger donidalorsen att HAE-anfall inträffar. 
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Tillståndets svårighetsgrad 
Mot bakgrund av att TLV, inom ramen för detta ärende, bedömer den kliniska effekten som 
jämförbar mellan Dawnzera och det relevanta jämförelsealternativet baseras TLV:s 
hälsoekonomiska bedömning på en kostnadsjämförelse, vilket innebär att bedömningen tar 
sin utgångspunkt i den svårighetsgrad som sedan tidigare har fastställts för tillståndet (se dnr 
1087/2021 där TLV bedömde svårighetsgraden som hög). Det har inte framkommit några 
skäl för TLV att ändra den tidigare bedömningen av svårighetsgrad för tillståndet.   
 

Det relevanta jämförelsealternativet till Dawnzera 
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.  
 
TLV bedömer att de kliniskt relevanta jämförelsealternativen till Dawnzera är Andembry 
(garadacimab) och Takhzyro (lanadelumab) eftersom båda dessa omfattas av 
läkemedelsförmånerna och är avsedda för behandling av patienter som den nu aktuella 
förmånsansökan för Dawnzera avser. 
 
Företaget har anfört att det är relevant att jämföra Dawnzera mot Takhzyro eftersom 
Takhzyro är det läkemedel som idag används mest för den aktuella patientgruppen i klinisk 
praxis. Med stöd av TLV:s allmänna råd bedömer TLV att Andembry ensamt utgör det 
relevanta jämförelsealternativet till Dawnzera för prevention av HAE-anfall.  
 
TLV bedömer att Dawnzera har jämförbar effekt med det relevanta 
jämförelsealternativet 
TLV bedömer att Dawnzera har en jämförbar effekt med det relevanta jämförelsealternativet 
för rutinmässig prevention av HAE‑anfall. 
 
Det finns ingen direkt jämförande studie mellan Dawnzera (donidalorsen) och det relevanta 

jämförelsealternativet för långtidsprofylaktisk behandling av HAE. Donidalorsen har 

utvärderats i fas III-studien OASIS-HAE och visat en statistiskt signifikant och kliniskt 

relevant reduktion av HAE-anfall jämfört med placebo. Motsvarande har även visats för 

garadacimab i VANGUARD-studien. Studiernas primära effektmått var hur stor minskningen 

av månatliga HAE-anfall blev efter behandling med de båda läkemedlen. Företaget har 

genomfört en nätverksmetaanalys som omfattar samtliga läkemedel för rutinmässig 

prevention av HAE-anfall. Denna analys visar inte några statistiskt säkerställda skillnader 

mellan Dawnzera och det relevanta jämförelsealternativet avseende studiernas primära 

effektmått. 

 
Mot ovanstående bakgrund bedömer TLV att Dawnzera har en jämförbar effekt med det 
relevanta jämförelsealternativet för rutinmässig prevention av HAE anfall. 
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Läkemedelskostnaderna för Dawnzera är lägre än eller i nivå med motsvarande 
kostnader för det relevanta jämförelsealternativet 
Baserat på TLV:s kostnadsjämförelse bedömer TLV att läkemedelskostnaderna för Dawnzera 
är rimliga i förhållande till motsvarande kostnader för det relevanta jämförelsealternativet. 
 
Mot bakgrund av att TLV bedömer den kliniska effekten mellan Dawnzera och 
jämförelsealternativet som jämförbar 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. 
 
Det ansökta priset för Dawnzera är 213 176 kronor för en förpackning som innehåller en 
injektionspenna. Patienter som har en välkontrollerad sjukdomsbild (till exempel anfallsfri i 
minst tre månader) kan glesa ut sin dos från en dos varje månad till en dos varannan månad 
enligt Dawnzeras produktresumé. Läkemedelskostnaden per år vid ansökt AUP för Dawnzera 
är 2 558 112 kronor vid en dos varje månad och 1 279 056 kronor vid en dos varannan 
månad.   
 
Läkemedelskostnaden per år för det relevanta jämförelsealternativet är 3 271 992 kronor 
utifrån AUP. Kostnaden för jämförelsealternativet är dock 272 666 kronor högre det första 
året eftersom behandlingen påbörjas med en laddningsdos. 
 
Regionerna och företaget som marknadsför det relevanta jämförelsealternativet har tecknat 
en sidoöverenskommelse. Sidoöverenskommelsen innebär att kostnaderna för användning 
av jämförelsealternativet inom läkemedelsförmånerna minskar. 
 
TLV har tillfört sidoöverenskommelsen för det relevanta jämförelsealternativet till detta 
ärende. Av sidoöverenskommelsen framgår att företaget ska betala en återbäring till 
regionerna motsvarande skillnaden mellan AUP och läkemedlets kostnad efter återbäring.  
 
TLV bedömer att uppgiften om kostnad efter återbäring i sidoöverenskommelsen för det 
relevanta jämförelsealternativet omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgiften bedöms inte kunna lämnas ut till ansökande 
företag på grund av sekretess enligt 10 kap. 3 § OSL. Sökanden har således inte tagit del av 
uppgiften. I en sådan situation kan TLV, vid bedömningen av om kostnaden är rimlig, i viss 
utsträckning beakta att företaget inte har haft full insyn och därmed begränsade möjligheter 
att bedöma vilken faktisk kostnad som jämförelsen ska utgå från. 
 
Företagets och TLV:s hälsoekonomiska antaganden skiljer sig enbart åt avseende i vilken 
utsträckning dosutglesning med Dawnzera antas ske. Företaget menar att 75 procent av 
patienterna kan antas glesa ut till mindre frekvent dosering efter sex månader. Detta baseras 
på en efterhandsanalys (Post-hoc-analys) av OASIS-HAE-studien som visade att cirka 
75 procent av patienterna i Dawnzera Q4W-armen var anfallsfria i tre sammanhängande 
månader under hela studieperioden. 
 
TLV bedömer att det finns betydande osäkerhet kring i vilken utsträckning dosutglesning 
med Dawnzera kan bibehållas i svensk klinisk praxis. Företagets uppskattning beaktar inte 
att patienter som försöker gå över till en dos varannan månad kan drabbas av återkommande 
anfall och därför behöver återgå till en dos varje månad. Den kliniska studien har endast 
utvärderat Q4W- och Q8W-regimerna separat och belyser därför inte den kliniska 
verkligheten där patienter först behandlas med en dos varje månad och därefter försöker 
övergå till en dos varannan månad. Resultaten i OASIS-HAE-studien visade dessutom på 
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sämre effekt i Q8W-armen. Detta understryker ytterligare att en dos varannan månad inte är 
lämplig för alla patienter. Mot denna bakgrund anser TLV att det inte är rimligt att utgå från 
att samtliga patienter som försöker glesa ut sin dosering kommer att lyckas med detta. 
 
Motsvarande osäkerhet kring vilken dosutglesning som faktiskt skulle vara möjlig 
identifierades även i TLV:s utvärdering av Takhzyro (dnr 1087/2021). TLV beaktade då även 
andelen anfallsfria patienter i studiearmen som kontinuerligt behandlats med den mindre 
frekventa doseringen (Takhzyro Q4W). Detta för att återspegla att en andel patienter kan 
behöva återgå till mer frekvent dosering vid otillräcklig kvarstående effekt. Med anledning av 
att situationen bedöms vara liknande för Dawnzera som den var för Takhzyro anser TLV att 
det är rimligt att tillämpa ett motsvarande antagande även i utvärderingen av Dawnzera. TLV 
har enbart beaktat de sista 20 veckorna av OASIS-HAE-studien eftersom merparten av de 
sekundära effektmåtten utvärderades för denna period. Medelvärdet av andelen patienter 
som varit anfallsfria i tre sammanhängande månader under dessa veckor i Q4W- och Q8W-
armen är 65 procent. Denna utglesningsgrad tillämpar TLV efter sex månader i sin 
hälsoekonomiska analys. Läkemedelskostnaderna för Dawnzera ökar till följd av TLV:s 
justering av utglesningsgraden. 
 
Inom ramen för möjligheten till överläggning som ges i förmånslagen har TLV haft 
trepartsöverläggningar med företaget och regionerna kring de osäkerheter som är 
förknippade med underlaget. Trepartsöverläggningarna har resulterat i en 
sidoöverenskommelse mellan företaget och regionerna. Sidoöverenskommelsen omfattar all 
försäljning av Dawnzera inom läkemedelsförmånerna från den 1 juli 2026. Genom 
sidoöverenskommelsen åtar sig företaget att betala en del av kostnaden för användningen av 
Dawnzera till regionerna. Underlag till sidoöverenskommelsen har tillförts detta ärende. 
 
TLV kan konstatera att sidoöverenskommelsen som träffats avseende Dawnzera innebär att 
kostnaden för användning av Dawnzera inom läkemedelsförmånerna minskar. 
 
TLV:s hälsoekonomiska analys baseras på de faktiska kostnaderna för både Dawnzera och 
det relevanta jämförelsealternativet. TLV antar att övriga vårdkostnader, utöver 
läkemedelskostnader, är desamma för Dawnzera och jämförelsealternativet och inkluderar 
därför inte dessa i analysen. När TLV tar hänsyn till sidoöverenskommelserna för Dawnzera 
och jämförelsealternativet visar TLV:s kostnadsjämförelse att läkemedelskostnaden för 
Dawnzera är lägre än eller i nivå med läkemedelskostnaden för jämförelsealternativet. Mot 
bakgrund av detta bedömer TLV att kostnaderna för Dawnzera är rimliga. 
 
Sidoöverenskommelsen mellan regionerna och företaget börjar gälla den 1 juli 2026 och TLV 
anser därför att beslutet ska börja gälla först samma dag. 
 
Det finns särskilda skäl att besluta om förmånsbegränsning 
Enligt 11 § förmånslagen får TLV besluta att ett läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna 
endast för ett visst användningsområde, så kallad förmånsbegränsning, om det finns 
särskilda skäl. En förutsättning för en förmånsbegränsning är att den får genomslag i den 
kliniska vardagen och utgör ett verksamt instrument för att begränsa användningen av 
läkemedlet till de patienter där användningen framstår som kostnadseffektiv.  
 
TLV bedömer att det finns särskilda skäl att besluta om förmånsbegränsning av 
användningsområdet för Dawnzera, i enlighet med vad företaget har ansökt om. 
Begränsningen till patienter med minst fyra HAE-anfall per månad är relevant eftersom 
dessa patienter har en svår sjukdomsbild med många anfall och utgör en kliniskt 
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identifierbar grupp. Därmed begränsas också användningsområdet för Dawnzera till de 
patienter som har det största behovet. TLV:s tidigare utvärderingar av Takhzyro (dnr 
1087/2021) och Andembry (dnr 1024/2025) avsåg samma patientgrupp och i samband med 
dessa bedömde TLV att en sådan begränsning är ändamålsenlig. Mot denna bakgrund anser 
TLV att en motsvarande begränsning är relevant även för Dawnzera. 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Professorn Sofia Kälvemark Sporrong (ordförande), docenten Emelie 
Heintz, överläkaren Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen 
Maria Palmetun Ekbäck, överläkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman och 
forskningsansvariga Monica Persson. Ärendet har föredragits av hälsoekonomen Wilmer 
Larsson. I den slutliga handläggningen har även seniora medicinska utredaren Nima Salari 
och juristen Mathilda Cedergren medverkat. 
 
  
 

Sofia Kälvemark Sporrong 

Wilmer Larsson 
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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).   
   
Sekretess gäller, i den utsträckning regeringen meddelar föreskrifter om det, i en 
statlig myndighets verksamhet som består i utredning, planering, prisreglering, 
tillståndsgivning, tillsyn eller stödverksamhet med avseende på produktion, handel, 
transportverksamhet eller näringslivet i övrigt   
   1. för uppgift om en enskilds affärs- eller driftförhållanden, uppfinningar eller 
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften röjs, och   
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   2. för uppgift om andra ekonomiska eller personliga förhållanden än som avses i 1 för den 
som har trätt i affärsförbindelse eller liknande förbindelse med den som är föremål för 
myndighetens verksamhet.   
För uppgift i en allmän handling gäller sekretessen i högst tjugo år (30 kap. 23 § 
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL).   
   
Sekretess hindrar inte att en enskild eller en myndighet som är part i ett mål eller ärende hos 
domstol eller annan myndighet och som på grund av sin partsställning har rätt till insyn i 
handläggningen, tar del av en handling eller annat material i målet eller ärendet. En sådan 
handling eller ett sådant material får dock inte lämnas ut till parten i den utsträckning det av 
hänsyn till allmänt eller enskilt intresse är av synnerlig vikt att sekretessbelagd uppgift i 
materialet inte röjs. I sådana fall ska myndigheten på annat sätt lämna parten upplysning om 
vad materialet innehåller i den utsträckning det behövs för att parten ska kunna ta till vara 
sin rätt och det kan ske utan allvarlig skada för det intresse som sekretessen ska skydda (10 
kap. 3 § första stycket OSL).    
   
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).    


