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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-20 150/2026

Expedieras till, se bilaga 2.

Beslut om att utesluta extemporelakemedel ur lakemedelsformanerna

1. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att extemporeldkemedel
med den verksamma substansen dronabinol, i oral 16sning, inte ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 december 2026.

2. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att extemporelakemedel
med den verksamma substansen cannabidiol, i oral 16sning, inte ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 december 2026.
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BAKGRUND

TLV har den 20 januari 2026 beslutat att inleda en prévning av om extemporeldkemedel som
innehaller de verksamma substanserna dronabinol och cannabidiol fortsatt ska inga i
lakemedelsformanerna.

Bakgrunden till prévningen ar att TLV har fatt information fran bland annat Region
Stockholm om att vissa vardgivare forskriver extemporelakemedel med substanserna
dronabinol eller cannabidiol for att patienter ska fa lakemedlen subventionerade nar
godkanda lakemedel med samma verksamma substanser inte subventioneras. Det vill sdga
att lakemedlen forskrivs utan att det egentligen finns ett medicinskt behov av ett lakemedel
som tillverkas specifikt for dessa patienter. Av en rapport fran Riksrevisionen fran 2023
framgar det aven att en hélso- och sjukvardsmottagning har skrivit ut stora mangder
cannabinioder som extempore (Lakemedelsforskrivningen — statens styrning och tillsyn RiR
2023:23s. 73).

Extemporeldakemedel ar ldkemedel som inte ar godkénda i Sverige och som tillverkas av ett
extemporeapotek eller dppenvardsapotek for en enskild patient utifran forskrivarens angivna
komposition i de fall godkanda lakemedel eller licenslakemedel inte kan tillgodose den
enskilda patientens medicinska behov.

Enligt forarbetena till formanslagen bér TLV med stod av 10 § lagen om lakemedelsformaner
ha majlighet att besluta om att undanta ett visst extemporelakemedel eller en grupp sadana
lakemedel som tidigare ingatt i lakemedelsformanerna. Denna mojlighet behévs for att
forhindra mojligheten att kringga beslut om att inte subventionera ett godkéant lakemedel
genom att i stéllet dverga till extemporelakemedel (prop. 2015/16:143 s. 117).

SKALEN FOR BESLUTET

Sammanfattning

TLV beddmer att det foreligger sarskilda skal att utesluta extemporeldkemedel som
innehaller den verksamma substansen dronabinol i oral 16sning och extemporelakemedel
som innehaller den verksamma substansen cannabidiol i oral I6sning ur
lakemedelsformanerna med stod av 13 § andra stycket 3 TLV:s foreskrifter (HSLF-FS
2017:29) om licensldkemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention (extemporeforeskrifterna).

TLV grundar sin beddmning pa att de aktuella extemporelakemedlen delvis innehaller
samma verksamma substanser som ett godkant lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna och ett som ingar i lakemedelsformanerna med formansbegrénsning
och att det finns skl att anta att extemporelakemedlen anvands utanfor syftet med
extemporeldkemedel.

Tillampliga bestammelser framgar av bilaga 1.
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Det finns godké&nda lakemedel med samma verksamma substanser som
extemporelakemedlen

De aktuella extemporeldkemedlen tillverkas som tva olika beredningar som innehaller
antingen dronabinol eller cannabidiol i oral 16sning. Bada beredningarna expedieras under
ATC-koden: NO2BG10 — kannabinoider.

Det finns tva godkanda lakemedel, Sativex och Epidyolex, som innehéller substanserna
dronabinol och/eller cannabidiol. De godkanda lakemedlen har liknande beredningsform
som de aktuella extemporeldkemedlen.

e Sativex ar en munhalespray som innehaller en kombination av cannabidiol och
dronabinol. Sativex ar avsett att anvandas for att lindra symptom hos vuxna patienter
med mattlig till allvarlig spasticitet (muskelstelhet) vid multipel skleros (MS). Sativex
ingar inte i lakemedelsférmanerna enligt beslut fran TLV med diarienummer
1682/2016.

e Epidyolex ar en oral 16sning som innehaller cannabidiol och &r avsett att anvandas
som tillaggsbehandling vid vissa former av epilepsi hos patienter fran tva ars alder.
Epidyolex ingar i ladkemedelsférmanerna med férmansbegransning sedan den 1 juni
2026 enligt beslut med diarienummer 4037/2025.

Extemporelakemedel anvands nar det saknas godkanda lakemedel
Extemporeldkemedel &r enligt forarbetena till formanslagen avsedda att forskrivas nar det
inte &r mojligt att anvanda varken godkéanda lakemedel eller licenslékemedel for patienters
behov, till exempel nar patienten ar éverkanslig mot en substans eller hjalpamne i forskrivet
lakemedel (prop. 2015/16:143 s. 35). Nar det finns tillgangliga godkanda lakemedel med
samma substans och liknande beredningsform bor de enligt TLV anvandas i férsta hand.

Forandring dver tid sett till forsaljning och anvandning av extemporelakemedlen
Statistik fran Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten visar att forsaljningen och
anvandningen av extemporeldkemedel med dronabinol och cannabidiol har forandrats under
de senaste aren. Statistiken indikerar att extemporelakemedlen inte anvands enbart for
patienter med sarskilda behov, det vill sdga dar varken godkanda lakemedel eller
licenslakemedel ar lampliga.

Forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten for ATC-koden NO2BG10 — kannabinoider
visar en stor 6kning bade sett till forsaljningsvarde och antalet salda forpackningar under
aren 2023-2025. Forséljningsvardet har under perioden 6kat fran cirka 34 miljoner till cirka
85 miljoner kronor raknat i apotekens utforsaljningspris (AUP) per ar. Sett till antal salda
forpackningar har forsaljningen 6kat fran cirka 12 000 till cirka 31 000 férpackningar per ar.
Forsaljningsstatistiken visar aven en fortsatt 6kning av aktuella extemporeldkemedel.
Forsaljningsvardet var under den senaste tolv manadersperioden, juni 2025 — maj 2026,
cirka 96 miljoner kronor (AUP) och cirka 35 000 forpackningar.

TLV har genom data fran Socialstyrelsens lakemedelsregister undersokt hur
extemporelakemedlen anvands i forhallande till de godkanda lakemedlen, Sativex och
Epidyolex, som innehaller kombinationen dronabiol och cannabidiol respektive endast
cannabidiol. TLV har aven undersokt hur extemporelakemedlen anvands i forhallande till
licenslakemedel som innehaller dronabinol och/eller cannabidiol. Lakemedelsregistret
innehaller uppgifter om alla lakemedel som hamtas ut mot recept pa apotek i Sverige.
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Registret ar individbaserat, vilket innebar att uttag av lakemedel kan foljas over tid for
enskilda patienter.

Datan visar att en stor andel av de patienter som haft uttag av extemporelakemedel med
dronabinol eller cannabidiol mellan aren 2021-2025 inte har haft ndgot tidigare uttag av de
godkanda lakemedlen med samma substanser (Sativex och Epidyolex) eller licenslakemedel
med samma substanser. Det indikerar att extemporeldkemedlen inte anvands enbart nar
varken godkanda lakemedel eller licenslakemedel ar lampliga.

Data fran Socialstyrelsen visar dven att endast ett fatal patienter hade uttag av
extemporelakemedel med dronabinol eller cannabidiol fore 2021, samt att det under 2021
skedde en 6vergang fran de godkanda lakemedlen, framfor allt Sativex, till aktuella
extemporelakemedel. Under 2021 hade 622 patienter minst ett uttag av
extemporelakemedlen. Av de 622 patienterna hade 362 tidigare hamtat ut det godkanda
lakemedlet Sativex, ett fatal patienter hade tidigare hamtat ut Epidyolex och 23 patienter
hade tidigare hamtat ut licenslakemedel med dronabinol och cannabidiol.

Uppgifterna fran Socialstyrelsen visar vidare att antalet patienter som hamtat ut nagot av
extemporeldkemedlen har fortsatt 6ka dven efter 2021. Ar 2025 hade 1 915 patienter minst
ett uttag av nagot av extemporeldkemedlen och 1 862 patienter hade uttag av bada
extemporelakemedlen. Av dessa hade 199 patienter minst ett tidigare uttag av antingen de
godkanda lakemedlen Sativex och Epidyolex eller licenslakemedel med dronabinol och/eller
cannabidiol. Bland de 898 patienter som 2025 hamtade ut extemporeldkemedlen for forsta
gangen, hade 24 patienter tidigare hamtat ut Sativex, Epidyolex eller licenslakemedel med
dronabinol och/eller cannabidiol.

TLV konstaterar att det inte har forekommit nagon lakemedelsbrist som motiverat en 6kad
anvandning av de aktuella extemporelakemedlen under de senaste aren. De godkanda
lakemedlen har funnits tillgangliga pa den svenska marknaden under aren 2020 fram till
april 2026 enligt Likemedelsverkets tjanst “sok anmalda forséljningsuppehall.”

TLV beddmer att de aktuella extemporelakemedlen ska uteslutas ur
lakemedelsformanerna

TLV anser att det foreligger viss osdkerhet om férutsattningarnai 13 § andra stycket 1 och 2 i
extemporeforeskrifterna ar uppfyllda for de aktuella extemporeldkemedlen. De tillverkas och
séljs som tva separata produkter. Det finns darfor inte ndgot godkant lakemedel dar de
verksamma substanserna direkt motsvaras av de aktuella extemporelakemedlen. Nar det
géller substansen cannabidiol ingar den aven i bada de godkanda lakemedlen Sativex och
Epidyolex som har olika formansstatus.

TLV beddmer dock att det foreligger sarskilda skal enligt 13 § andra stycket 3 for att utesluta
de aktuella extemporeldkemedlen ur lakemedelsformanerna. Detta da det finns skal att anta
att extemporeldkemedlen anvands utanfor syftet med sadana lakemedel och uteslutning
kravs for att fornindra majligheten att kringga beslut om att inte subventionera eller delvis
subventionera godkénda lakemedel genom att Gverga till extemporeldkemedel.

Extemporeldkemedlet med cannabidiol innehaller som framgar ovan samma verksamma
substans som det godkéanda lakemedlet Epidyolex som ingar i lakemedelsformanerna med
formansbegransning. Cannabidiol ingar dven i det godkanda lakemedlet Sativex som inte
ingar i lakemedelsformanerna. Sativex innehaller a&ven den verksamma

substansen dronabinol.
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Av data fran Socialstyrelsen framgar att majoriteten av patienterna har haft uttag av
bada extemporelakemedlen. Nar de aktuella extemporelakemedlen anvands

tillsammans innehaller de samma verksamma substanser som det godkanda

lakemedlet Sativex som inte ingar i lakemedelsformanerna. Data 6ver patienters uttag av
extemporeldkemedlen visar att det under 2021 skedde en 6vergang fran framfor

allt Sativex till uttag av extemporeldkemedlen. Av datan framgar det att det ar ytterst fa
patienter som tidigare har haft uttag av det godkanda lakemedlet Epidyolex (som endast
innehaller cannabidiol). TLV bedémer med anledning av detta att

extemporelakemedlen anvands for att kringga TLV:s beslut om att inte subventionera det
godkanda lakemedlet Sativex.

For att ge berérda mojlighet att forbereda sig infor uteslutningen av de aktuella
extemporeldkemedlen trader beslutet i kraft den 1 december 2026.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare dverintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, dverlédkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlékaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinska utredaren
Johanna Sjégren. | den slutliga handlaggningen har enhetschefen Therese Gennevall och
juristen Frida Stange Bjerkner medverkat.

Staffan Bengtsson

Johanna Sjégren

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. | dverklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska andras. Om TLV &ndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1
Tillampliga bestammelser

Lagen (2002:160) om lakemedelsférméner m.m., férméanslagen

10 § Tandvards- och lakemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och
forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestémmelsernai 3
kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. detinte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedéma som vasentligt mer
andamalsenliga.

16 § Ett lakemedel som far saljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) far inga i lakemedelsformanerna utan att villkoren i 15 § ar
uppfyllda eller att ett pris har faststallts for lakemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om
1. villkoren for att ett lakemedel som avses i forsta stycket far inga i formanerna, och

2. inkopspris, forsaljningspris och andring av ett tidigare faststéllt inkdpspris och
forsaljningspris for lakemedlet.

TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention (extemporeforeskrifterna)

13 § Extemporelakemedel ingar i ladkemedelsformanerna under forutsattning att apotekens
inkopspris (AIP) berdknas enligt 14 8. Forsta stycket géller inte om Tandvards- och
lakemedelsformansverket beslutar att ett extemporeldkemedel inte ska inga i
lakemedelsformanerna. Tandvards- och lakemedelsformansverket far fatta ett sddant beslut
om

1. extemporelakemedlet innehaller samma verksamma substanser som ett godként lakemedel
som inte ingar i lakemedelsformanerna,

2. extemporeldkemedlet innehaller samma verksamma substanser som ett godkant
lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna med formansbegréansning, eller

3. det finns sarskilda skal.

14 § Apotekens inkdpspris (AIP) for extemporeldkemedel berdaknas utifrdn summan av
lakemedlets tillverknings- och tillaggskostnader. Bestimmelser om apotekens
forsaljningspris (AUP) for extemporelakemedel finns i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna



