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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna för ytterligare ett användningsområde från och med den 23 december 
2025 till i tabellen angivna priser. Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket fastställer det 
alternativa försäljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inköpspris). Beslutet 
gäller med förmånsbegränsning och villkor enligt nedan. 
 
Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP1 (SEK) 

Xtandi Tablett 40 mg 4 x 28 st 118153 25 000 25 673,25 

 
Förmånsbegränsningar  
Subventioneras endast i kombination med talazoparib för  

1) patienter med BRCA1/2-muterad, metastaserad kastrationsresistent prostatacancer 
där kemoterapi ej är ett lämpligt alternativ, 

2) vuxna patienter med metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) för 
vilka kemoterapi inte är kliniskt indicerat och när behandling med abirateron inte är 
lämplig. 

 
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. 
 
Genom detta beslut är subventionen för Xtandi förenad med följande sammanlagda 
förmånsbegränsning.  
 
Subventioneras endast  
1) i kombination med talazoparib för behandling av patienter med BRCA1/2-muterad, 
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer där kemoterapi ej är ett lämpligt alternativ, 
2) i kombination med talazoparib för behandling av vuxna patienter med metastaserad 
kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) för vilka kemoterapi inte är kliniskt indicerat 
och när behandling med abirateron inte är lämplig, 
3) för behandling av icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) hos 
vuxna män som löper hög risk för att utveckla metastaserad sjukdom,  
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4) för behandling av metastaserad hormonkänslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna män i 
kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) när behandling med abirateron inte är 
lämplig,  
5) för behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna 
män som är asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt på androgen 
deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi ännu inte är kliniskt indicerat och när 
behandling med abirateron inte är lämplig, 
6) för behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna 
män vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling när behandling 
med abirateron inte är lämplig. 
 

BAKGRUND 

Xtandi tillhandahålls av Astellas Pharma AB och används för behandling av prostatacancer i 

den beredningsform och styrka som anges på sida 1. Xtandi ingår i läkemedelsförmånerna 

med förmånsbegränsning genom beslut av Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) 

av den 1 juli 2015 (dnr 4852/2014). Därefter har Xtandis subvention utökats ett flertal gånger 

genom beslut av TLV (dnr 2626/2017, 1939/2021 och 4022/2022). Sedan beslutet med dnr 

4022/2022 ingår Xtandi i läkemedelsförmånerna med begränsad subvention enligt följande: 

Subventioneras endast för behandling av 1) icke-metastaserad kastrationsresistent 

prostatacancer (nmCRPC) hos vuxna män som löper hög risk för att utveckla metastaserad 

sjukdom, 2) metastaserad hormonkänslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna män i 

kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) när behandling med abirateron inte är 

lämplig, 3) metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna män som 

är asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt på androgen deprivationsterapi och hos 

vilka kemoterapi ännu inte är kliniskt indicerat och när behandling med abirateron inte är 

lämplig, 4) metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna män vars 

sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling när behandling med 

abirateron inte är lämplig. 

 
Xtandi är i nuläget det enda godkända läkemedel i Sverige som innehåller den aktiva 
substansen enzalutamid. Den 18 april 2024 beslutade TLV (dnr 4221/2023) att Talzenna 
(talazoparib) i kombination med enzalutamid ska ingå i läkemedelsförmånerna även för 
patienter med BRCA1/2-muterad, metastaserad kastrationsresistent prostatacancer där 
kemoterapi ej är ett lämpligt alternativ. Den 20 november 2025 beslutade TLV (dnr 
2380/2025) att Talzenna i kombination med enzalutamid ska ingå i läkemedelsförmånerna 
även för vuxna patienter med metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) för 
vilka kemoterapi inte är kliniskt indicerat och när behandling med abirateron inte är lämplig. 
 
Nuvarande förmånsbegränsning för Xtandi omfattar inte kombinationsbehandling med 
Talzenna. TLV initierade den 27 november 2025 den nu aktuella omprövningen av Xtandi 
(dnr 4269/2025) med anledning av de två förändrade subventionsbegränsningarna av 
Talzenna (dnr 2380/2025 och 4221/2023). Syftet med denna omprövning är att harmonisera 
förmånsstatusen för Xtandi på så sätt att den även omfattar kombinationsbehandlingarna 
med talazoparib.  
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SKÄLEN FÖR BESLUTET 

TLV gör följande bedömning 
Nuvarande förmånsbegränsning för Xtandi ger upphov till en otydlighet avseende dess 
förmånsstatus vid behandling i kombination med talazoparib vid metastaserad 
kastrationsresistent prostatacancer.  
 
Xtandi är i nuläget det enda godkända läkemedlet i Sverige som innehåller den aktiva 

substansen enzalutamid. TLV har tidigare bedömt att kostnaden för behandling med 

Talzenna i kombination med Xtandi är rimlig hos patienter med metastaserad 

kastrationsresistent prostatacancer (dnr 2380/2025 och 4221/2023). Talzenna ingår i 

läkemedelsförmånerna med utökad subvention i enlighet med ovan. Mot denna bakgrund 

bedömer TLV att Xtandis förmånsstatus avseende kombinationsbehandlingen bör 

harmoniseras med Talzennas. 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 fortsatt begränsas (förmånsbegränsning) och om 

TLV:s beslut förenas med villkor i enlighet med 11 § förmånslagen. 

 

Xtandi ska därför omfattas av följande sammanlagda förmånsbegränsning: 

 
Subventioneras endast 
1) i kombination med talazoparib för behandling av patienter med BRCA1/2-muterad, 
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer där kemoterapi ej är ett lämpligt alternativ,  
 
2) i kombination med talazoparib för behandling av vuxna patienter med metastaserad 
kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) för vilka kemoterapi inte är kliniskt indicerat 
och när behandling med abirateron inte är lämplig, 
 
3) för behandling av icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) hos 
vuxna män som löper hög risk för att utveckla metastaserad sjukdom,  
 
4) för behandling av metastaserad hormonkänslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna män i 
kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) när behandling med abirateron inte är 
lämplig,  
 
5) för behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna 
män som är asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt på androgen 
deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi ännu inte är kliniskt indicerat och när 
behandling med abirateron inte är lämplig, 
  
6) för behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna 
män vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling när behandling 
med abirateron inte är lämplig. 
 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående förmånsbegränsning i all sin 
marknadsföring och annan information om läkemedlet.  
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
 



 
 4 (5) 

   

  4269/2025 

   

 
Se nedan hur man överklagar. 

 
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, verksamhetschefen 
Maria Palmetun Ekbäck, biträdande professor Martin Henriksson, forskningsansvariga 
Monica Persson och professorn Sofia Kälvemark Sporrong. Ärendet har föredragits av 
mediciniska utredaren Nina Eissler. I den slutliga handläggningen har även juristen Patricia 
Isakson Rivas deltagit. 
 

 

 Magnus Thyberg 

Nina Eissler 

 

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 det nya beslutet. 
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BILAGA 

Tillämpliga bestämmelser m.m. 
Av 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen) framgår att 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. 
 
I förarbetena till förmånslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande 
principer: människovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika 
värde och för den enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den 
som har det största behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt 
kostnadseffektivitetsprincipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader 
och effekt, mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr 
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).  
 
Om det finns särskilda skäl får TLV enligt 11 § förmånslagen 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.  
  
Av 27 § förmånslagen framgår att TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas.  
 
Enligt 37 § 1 stycket förvaltningslagen (2017:900) får en myndighet ändra ett beslut som den 
har meddelat som första instans om den anser att beslutet är felaktigt på grund av att det har 
tillkommit nya omständigheter eller av någon annan anledning. 

 


