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Beslut om att utesluta extemporeläkemedel ur läkemedelsförmånerna 

 
1. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) beslutar att extemporeläkemedel 

med den verksamma substansen dronabinol, i oral lösning, inte ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 1 december 2026.   

 
2. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) beslutar att extemporeläkemedel 

med den verksamma substansen cannabidiol, i oral lösning, inte ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 1 december 2026. 
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BAKGRUND 

 
TLV har den 20 januari 2026 beslutat att inleda en prövning av om extemporeläkemedel som 
innehåller de verksamma substanserna dronabinol och cannabidiol fortsatt ska ingå i 
läkemedelsförmånerna.  
 
Bakgrunden till prövningen är att TLV har fått information från bland annat Region 
Stockholm om att vissa vårdgivare förskriver extemporeläkemedel med substanserna 
dronabinol eller cannabidiol för att patienter ska få läkemedlen subventionerade när 
godkända läkemedel med samma verksamma substanser inte subventioneras. Det vill säga 
att läkemedlen förskrivs utan att det egentligen finns ett medicinskt behov av ett läkemedel 
som tillverkas specifikt för dessa patienter. Av en rapport från Riksrevisionen från 2023 
framgår det även att en hälso- och sjukvårdsmottagning har skrivit ut stora mängder 
cannabinioder som extempore (Läkemedelsförskrivningen – statens styrning och tillsyn RiR 
2023:23 s. 73).  
 
Extemporeläkemedel är läkemedel som inte är godkända i Sverige och som tillverkas av ett 
extemporeapotek eller öppenvårdsapotek för en enskild patient utifrån förskrivarens angivna 
komposition i de fall godkända läkemedel eller licensläkemedel inte kan tillgodose den 
enskilda patientens medicinska behov.  
 
Enligt förarbetena till förmånslagen bör TLV med stöd av 10 § lagen om läkemedelsförmåner 
ha möjlighet att besluta om att undanta ett visst extemporeläkemedel eller en grupp sådana 
läkemedel som tidigare ingått i läkemedelsförmånerna. Denna möjlighet behövs för att 
förhindra möjligheten att kringgå beslut om att inte subventionera ett godkänt läkemedel 
genom att i stället övergå till extemporeläkemedel (prop. 2015/16:143 s. 117).  
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

 
Sammanfattning 
TLV bedömer att det föreligger särskilda skäl att utesluta extemporeläkemedel som 
innehåller den verksamma substansen dronabinol i oral lösning och extemporeläkemedel 
som innehåller den verksamma substansen cannabidiol i oral lösning ur 
läkemedelsförmånerna med stöd av 13 § andra stycket 3 TLV:s föreskrifter (HSLF-FS 
2017:29) om licensläkemedel, extemporeläkemedel, lagerberedningar och tillfällig 
subvention (extemporeföreskrifterna).  
 
TLV grundar sin bedömning på att de aktuella extemporeläkemedlen delvis innehåller 
samma verksamma substanser som ett godkänt läkemedel som inte ingår i 
läkemedelsförmånerna och ett som ingår i läkemedelsförmånerna med förmånsbegränsning 
och att det finns skäl att anta att extemporeläkemedlen används utanför syftet med 
extemporeläkemedel. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilaga 1.  
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Det finns godkända läkemedel med samma verksamma substanser som 
extemporeläkemedlen  
De aktuella extemporeläkemedlen tillverkas som två olika beredningar som innehåller 
antingen dronabinol eller cannabidiol i oral lösning. Båda beredningarna expedieras under 
ATC-koden: N02BG10 – kannabinoider.  
  
Det finns två godkända läkemedel, Sativex och Epidyolex, som innehåller substanserna 
dronabinol och/eller cannabidiol. De godkända läkemedlen har liknande beredningsform 
som de aktuella extemporeläkemedlen.   
 

• Sativex är en munhålespray som innehåller en kombination av cannabidiol och 
dronabinol. Sativex är avsett att användas för att lindra symptom hos vuxna patienter 
med måttlig till allvarlig spasticitet (muskelstelhet) vid multipel skleros (MS). Sativex 
ingår inte i läkemedelsförmånerna enligt beslut från TLV med diarienummer 
1682/2016. 
 

• Epidyolex är en oral lösning som innehåller cannabidiol och är avsett att användas 
som tilläggsbehandling vid vissa former av epilepsi hos patienter från två års ålder. 
Epidyolex ingår i läkemedelsförmånerna med förmånsbegränsning sedan den 1 juni 
2026 enligt beslut med diarienummer 4037/2025.  

 
Extemporeläkemedel används när det saknas godkända läkemedel 
Extemporeläkemedel är enligt förarbetena till förmånslagen avsedda att förskrivas när det 
inte är möjligt att använda varken godkända läkemedel eller licensläkemedel för patienters 
behov, till exempel när patienten är överkänslig mot en substans eller hjälpämne i förskrivet 
läkemedel (prop. 2015/16:143 s. 35). När det finns tillgängliga godkända läkemedel med 
samma substans och liknande beredningsform bör de enligt TLV användas i första hand. 
 
Förändring över tid sett till försäljning och användning av extemporeläkemedlen  
Statistik från Socialstyrelsen och E-hälsomyndigheten visar att försäljningen och 
användningen av extemporeläkemedel med dronabinol och cannabidiol har förändrats under 
de senaste åren. Statistiken indikerar att extemporeläkemedlen inte används enbart för 
patienter med särskilda behov, det vill säga där varken godkända läkemedel eller 
licensläkemedel är lämpliga. 
 
Försäljningsstatistik från E-hälsomyndigheten för ATC-koden N02BG10 – kannabinoider 
visar en stor ökning både sett till försäljningsvärde och antalet sålda förpackningar under 
åren 2023–2025. Försäljningsvärdet har under perioden ökat från cirka 34 miljoner till cirka 
85 miljoner kronor räknat i apotekens utförsäljningspris (AUP) per år. Sett till antal sålda 
förpackningar har försäljningen ökat från cirka 12 000 till cirka 31 000 förpackningar per år. 
Försäljningsstatistiken visar även en fortsatt ökning av aktuella extemporeläkemedel. 
Försäljningsvärdet var under den senaste tolv månadersperioden, juni 2025 – maj 2026, 
cirka 96 miljoner kronor (AUP) och cirka 35 000 förpackningar.    
   
TLV har genom data från Socialstyrelsens läkemedelsregister undersökt hur 
extemporeläkemedlen används i förhållande till de godkända läkemedlen, Sativex och 
Epidyolex, som innehåller kombinationen dronabiol och cannabidiol respektive endast 
cannabidiol. TLV har även undersökt hur extemporeläkemedlen används i förhållande till 
licensläkemedel som innehåller dronabinol och/eller cannabidiol. Läkemedelsregistret 
innehåller uppgifter om alla läkemedel som hämtas ut mot recept på apotek i Sverige. 



 
 4 (6) 

   

              Dnr: 150/2026 

   

 
Registret är individbaserat, vilket innebär att uttag av läkemedel kan följas över tid för 
enskilda patienter.  
 
Datan visar att en stor andel av de patienter som haft uttag av extemporeläkemedel med 
dronabinol eller cannabidiol mellan åren 2021–2025 inte har haft något tidigare uttag av de 
godkända läkemedlen med samma substanser (Sativex och Epidyolex) eller licensläkemedel 
med samma substanser. Det indikerar att extemporeläkemedlen inte används enbart när 
varken godkända läkemedel eller licensläkemedel är lämpliga.  
 
Data från Socialstyrelsen visar även att endast ett fåtal patienter hade uttag av 
extemporeläkemedel med dronabinol eller cannabidiol före 2021, samt att det under 2021 
skedde en övergång från de godkända läkemedlen, framför allt Sativex, till aktuella 
extemporeläkemedel. Under 2021 hade 622 patienter minst ett uttag av 
extemporeläkemedlen. Av de 622 patienterna hade 362 tidigare hämtat ut det godkända 
läkemedlet Sativex, ett fåtal patienter hade tidigare hämtat ut Epidyolex och 23 patienter 
hade tidigare hämtat ut licensläkemedel med dronabinol och cannabidiol.  
 
Uppgifterna från Socialstyrelsen visar vidare att antalet patienter som hämtat ut något av 
extemporeläkemedlen har fortsatt öka även efter 2021. År 2025 hade 1 915 patienter minst 
ett uttag av något av extemporeläkemedlen och 1 862 patienter hade uttag av båda 
extemporeläkemedlen. Av dessa hade 199 patienter minst ett tidigare uttag av antingen de 
godkända läkemedlen Sativex och Epidyolex eller licensläkemedel med dronabinol och/eller 
cannabidiol. Bland de 898 patienter som 2025 hämtade ut extemporeläkemedlen för första 
gången, hade 24 patienter tidigare hämtat ut Sativex, Epidyolex eller licensläkemedel med 
dronabinol och/eller cannabidiol.  
 
TLV konstaterar att det inte har förekommit någon läkemedelsbrist som motiverat en ökad 
användning av de aktuella extemporeläkemedlen under de senaste åren. De godkända 
läkemedlen har funnits tillgängliga på den svenska marknaden under åren 2020 fram till 
april 2026 enligt Läkemedelsverkets tjänst ”sök anmälda försäljningsuppehåll.”  
 
TLV bedömer att de aktuella extemporeläkemedlen ska uteslutas ur 
läkemedelsförmånerna 
TLV anser att det föreligger viss osäkerhet om förutsättningarna i 13 § andra stycket 1 och 2 i 
extemporeföreskrifterna är uppfyllda för de aktuella extemporeläkemedlen. De tillverkas och 
säljs som två separata produkter. Det finns därför inte något godkänt läkemedel där de 
verksamma substanserna direkt motsvaras av de aktuella extemporeläkemedlen. När det 
gäller substansen cannabidiol ingår den även i båda de godkända läkemedlen Sativex och 
Epidyolex som har olika förmånsstatus. 
 
TLV bedömer dock att det föreligger särskilda skäl enligt 13 § andra stycket 3 för att utesluta 
de aktuella extemporeläkemedlen ur läkemedelsförmånerna. Detta då det finns skäl att anta 
att extemporeläkemedlen används utanför syftet med sådana läkemedel och uteslutning 
krävs för att förhindra möjligheten att kringgå beslut om att inte subventionera eller delvis 
subventionera godkända läkemedel genom att övergå till extemporeläkemedel. 
 
Extemporeläkemedlet med cannabidiol innehåller som framgår ovan samma verksamma 
substans som det godkända läkemedlet Epidyolex som ingår i läkemedelsförmånerna med 
förmånsbegränsning. Cannabidiol ingår även i det godkända läkemedlet Sativex som inte 
ingår i läkemedelsförmånerna. Sativex innehåller även den verksamma 
substansen dronabinol.  
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Av data från Socialstyrelsen framgår att majoriteten av patienterna har haft uttag av 
båda extemporeläkemedlen. När de aktuella extemporeläkemedlen används 
tillsammans innehåller de samma verksamma substanser som det godkända 
läkemedlet Sativex som inte ingår i läkemedelsförmånerna. Data över patienters uttag av 
extemporeläkemedlen visar att det under 2021 skedde en övergång från framför 
allt Sativex till uttag av extemporeläkemedlen. Av datan framgår det att det är ytterst få 
patienter som tidigare har haft uttag av det godkända läkemedlet Epidyolex (som endast 
innehåller cannabidiol). TLV bedömer med anledning av detta att 
extemporeläkemedlen används för att kringgå TLV:s beslut om att inte subventionera det 
godkända läkemedlet Sativex.  
 
För att ge berörda möjlighet att förbereda sig inför uteslutningen av de aktuella 
extemporeläkemedlen träder beslutet i kraft den 1 december 2026.  
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), docenten 
Emelie Heintz, överläkaren Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, överläkaren 
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och 
professorn Sofia Kälvemark Sporrong. Ärendet har föredragits av medicinska utredaren 
Johanna Sjögren. I den slutliga handläggningen har enhetschefen Therese Gennevall och 
juristen Frida Stange Bjerkner medverkat.   

 

Staffan Bengtsson 

Johanna Sjögren 

 
HUR MAN ÖVERKLAGAR 
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet.   
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      BILAGA 1 

 

Tillämpliga bestämmelser 
 
Lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m., förmånslagen 
 
10 § Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket får på eget initiativ besluta att ett läkemedel 
eller en annan vara som ingår i läkemedelsförmånerna inte längre ska ingå i förmånerna. 
 
15 § 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.  

 
16 § Ett läkemedel som får säljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket 
läkemedelslagen (2015:315) får ingå i läkemedelsförmånerna utan att villkoren i 15 § är 
uppfyllda eller att ett pris har fastställts för läkemedlet. 
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om 
1. villkoren för att ett läkemedel som avses i första stycket får ingå i förmånerna, och 
2. inköpspris, försäljningspris och ändring av ett tidigare fastställt inköpspris och 
försäljningspris för läkemedlet. 
 
TLV:s föreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensläkemedel, extemporeläkemedel, 
lagerberedningar och tillfällig subvention (extemporeföreskrifterna) 
 
13 § Extemporeläkemedel ingår i läkemedelsförmånerna under förutsättning att apotekens 
inköpspris (AIP) beräknas enligt 14 §. Första stycket gäller inte om Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket beslutar att ett extemporeläkemedel inte ska ingå i 
läkemedelsförmånerna. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket får fatta ett sådant beslut 
om  
1. extemporeläkemedlet innehåller samma verksamma substanser som ett godkänt läkemedel 
som inte ingår i läkemedelsförmånerna,  
2. extemporeläkemedlet innehåller samma verksamma substanser som ett godkänt 
läkemedel som ingår i läkemedelsförmånerna med förmånsbegränsning, eller  
3. det finns särskilda skäl.  
 
14 § Apotekens inköpspris (AIP) för extemporeläkemedel beräknas utifrån summan av 
läkemedlets tillverknings- och tilläggskostnader. Bestämmelser om apotekens 
försäljningspris (AUP) för extemporeläkemedel finns i Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverkets föreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal för läkemedel 
och andra varor som ingår i läkemedelsförmånerna 
 
 


