I I_-v BESLUT 1(11)

TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-05-21 4037/2025
SOKANDE Jazz Pharmaceuticals

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 juni 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. |AIP (SEK) AUP! (SEK)
Epidyolex Oral 100 mg/ml 100 ml |400959 8 545,45 kr | 8 807,34 kr
16sning flaska

Formansbegransning

Subventioneras endast for behandling av patienter med Lennox-Gastauts syndrom eller
tuberds skleroskomplexet som haft otillrackligt behandlingssvar av konventionell behandling
for nagot av dessa tillstand.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om liakemedlet.

Upplysning
Beslutet kan komma att dndras eller upphavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméaner m.m. om forutsiattningarna for subventionen dndras eller om det

framkommer nya uppgifter.

1 Apotekens utforséljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 225 20, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Jazz Pharmaceuticals (foretaget) har den 7 november 2025 ansokt om att det l1akemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for patienter med Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller patienter med tuberos
skleroskomplexet (TSC) som haft otillrackligt behandlingssvar av konventionell behandling.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och publicerade vetenskapliga artiklar som visar pa effekt och sdkerhet vid
behandling med Epidyolex i jaimforelse mot placebo vid behandling av krampanfall hos
patienter med TSC och LGS. Foretaget hanvisar aven till en indirekt jamforelse dar effekten
av behandling med Epidyolex har jamforts med behandling med Fintepla (fenfluramin) for
patienter med LGS. Foretaget antar jamforbar effekt och har mot denna bakgrund kommit in
med en kostnadsjamforelse mellan Epidyolex och Fintepla for LGS indikationen. I foretagets
underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys for
indikationen TSC dar behandling med Epidyolex i kombination med standardbehandling
jamfors mot inget tillagg till standardbehandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

For indikationen tuberos skleroskomplexet (TSC):
o Foretaget har visat att Epidyolex har en battre effekt dn jamforelsealternativet inget
tillagg till standardbehandling.

¢ Kostnaderna for Epidyolex bedoms som rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger, med hiansyn tagen till den sido6verenskommelse som tecknats
mellan foretaget och regionerna. TLV har vid denna bedomning utgatt ifran att
krampanfall vid TSC ir ett tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad.

For indikationen Lennox-Gastauts syndrom (LGS):
e Foretaget har visat att Epidyolex har jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet Fintepla.

e Likemedelskostnaderna for Epidyolex ar lagre an eller i nivd med
jamforelsealternativet. Kostnaderna for Epidyolex bedoms som rimliga i forhallande
till den nytta som behandlingen ger, med hiansyn tagen till den sidooverenskommelse
som tecknats mellan foretaget och regionerna.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forméansbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestammelser framgar av bilagan till detta beslut.
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Lakemedlet Epidyolex

Lakemedlet Epidyolex innehéller den aktiva substansen cannabidiol. Epidyolex ar ett
lakemedel som anviands som tillagg till klobazam for att behandla patienter fran tva ars élder
med Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller Dravets syndrom (DS). Det ges ocksa for att
behandla tuberds skleros (TSC) tillsammans med andra epilepsibehandlingar, hos patienter
fran tva ars alder. Den exakta verkningsmekanismen bakom cannabidiols effekter pa
krampanfall 4r okdnd men substansen tros ha effekt pa hur kalcium forflyttar sig i cellerna
och overforingen av elektriska signaler i vissa nervceller. Cannabidiol tros ocksa verka pa
adenosin, en kemisk signalsubstans i hjarnan som spelar en viktig roll f6r att hamma anfall.

TSC ar ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad

TSC och LGS ar kroniska och svarbehandlade epileptiska syndrom. TLV bedomer
svarighetsgraden for TSC som mycket hog. TLV:s hidlsoekonomiska bedémning gillande LGS
baseras pa en kostnadsjaimforelse och TLV utgér darfor fran den svarighetsgrad som lag till
grund for utviarderingen av Fintepla (beslut med dnr 1120/2024), det vill siga mycket hog
svarighetsgrad.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
angelagenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av halso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen héalsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstdndets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstdndet och med utgadngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya ldkemedlet forvantas ske och hur tillstandet skulle
utvecklats utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad géller livskvalitet
och paverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedomer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran 1ag till mycket hog.

TSC ar en medfodd sjukdom som kannetecknas av tumorliknande forandringar i hjarnan och
andra organ. Det vanligaste neurologiska symtomet vid TSC ar epilepsi. Epilepsi forekommer
hos 75—90 procent av alla med sjukdomen. Forandringar i hjarnan kan aven ge upphov till
intellektuell funktionsnedsattning, autism och ADHD.

TLV har i tidigare drende (beslut med dnr 3638/2022) bedomt att TSC-associerade
krampanfall ar ett tillstind med mycket hog svarighetsgrad. Detta da den aktuella
patientgruppen har en forhgjd dodlighet och lever med en kronisk, progressiv sjukdom med
en svar och oberidknelig epilepsi. TLV finner inte skal att franga den tidigare
svarighetsgradsbedomningen i aktuellt drende.

Inget tillagg till standardbehandling och Fintepla ar relevanta jamforelsealternativ till
Epidyolex
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TLV bedomer att det finns tva relevanta jamforelsealternativ till Epidyolex, ett for respektive
indikation. For indikationen TSC bedomer TLV att relevant jamforelsealternativ ar inget
tillagg till standardbehandling och f6r indikationen LGS ir relevant jaimforelsealternativ
lakemedlet Fintepla (fenfluramin).

Enligt 15 § formanslagen kan ett lakemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

TSC

TLV bedomer, liksom foretaget, att inget tillagg till standardbehandling &r relevant
jamforelsealternativ till Epidyolex for patienter med indikationen TSC som haft otillrackligt
behandlingssvar av konventionell behandling. TLV har i tidigare ansokan for Epidyolex
bedomt att relevant jamforelsealternativ till Epidyolex for patienter med TSC utgors av inget
tillagg till standardbehandling definierad som farmakologisk behandling, eventuellt i
kombination med ketogen kost, vagusnervstimulering och/eller kirurgi (dnr 3638/2022). Det
har inte framkommit ndgra nya omstandigheter avseende behandlingsrekommendationer
eller tillgdngliga behandlingsalternativ som motiverar en dndrad bedomning.

LGS

TLV bedomer, liksom foretaget, att Fintepla ar relevant jamforelsealternativ till Epidyolex for
indikationen LGS. Epidyolex ar en tillaiggsbehandling som enligt indikationen anvands i
kombination med klobazam. Fintepla subventioneras vid behandling av patienter med
indikationen LGS for patienter som haft ett otillrackligt behandlingssvar av konventionell
behandling (dnr 1120/2024). TLV bedomer, med stod av klinisk expert, att Epidyolex och
Fintepla ar avsedda att behandla samma patientpopulation.

Foretaget har visat att Epidyolex har en battre effekt an inget tillagg till
standardbehandling vid behandling av patienter med TSC och jamférbar effekt med
Fintepla vid behandling av patienter med LGS

TLV bedomer, gillande patienter med TSC, att behandling med Epidyolex har battre effekt
an jamforelsealternativet inget tilldgg till standardbehandling avseende minskning av TSC-
associerade krampanfall. Vid behandling av patienter med LGS bedomer TLV det rimligt att
utgé ifran jamforbar effekt mellan Epidyolex och jamforelsealternativet Fintepla avseende
effektméttet minskning av antalet droppattacker.

TSC

Foretaget har genomfort en dubbelblindad, randomiserad och placebokontrollerad fas III
studie, GWPCARES®, for att utvardera effekt av cannabidiol som tillaggsbehandling till
patientens standardbehandling vid TSC-associerade krampanfall. Patienter som slutforde

studien erbjods majligheten att fortsatta behandling med cannabidiol inom ramen for en
oppen forlangningsstudie, GWPCARE6 OLE.
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Den randomiserade studien uppnadde det primira effektmaéttet och en statistiskt signifikant
storre andel deltagare fick en minskning av TSC-associerade krampanfall efter behandling
med cannabidiol upp till 25 mg/kg/dag (48 procent) an efter behandling med placebo (27
procent). TLV bedomer att studieresultaten ar 6éverforbara till svenska forhallanden och
patienter da studiepopulationen och deras standardbehandling huvudsakligen
overensstimmer med svenska patienter och deras behandling.

Baserat pa produktresumén, bedomning av klinisk expert och foretagets redovisning av
dosering i klinisk praxis frdn Tyskland bedomer TLV att det ar rimligt att utga ifran en
genomsnittlig underhallsdos pa 12 mg/kg/dag.

Baserat pa den 6ppna forlangningsstudien ar det rimligt att anta att behandlingseffekten for
vissa patienter kvarstar upp till fyra ar eller 1ingre, men extrapolering av effekten Gver ett
livstidsperspektiv medfor stor osidkerhet.

LGS

Den kliniska effekten av cannabidiol vid behandling av patienter med LGS har studerats i
flera dubbelblinda, randomiserade och placebokontrollerade kliniska studier. Foretaget har
kommit in med tva fas III studier, GWPCARE 3 och 4, samt en 6ppen forlangningsstudie
GWPCARE5. GWPCAREs5 inkluderar studierna GWPCARE1-4 dar forutom patienter med
LGS aven patienter med Dravets syndrom inkluderades (GWPCARE1-2). Europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA har bedomt att nytta-riskbalansen ar positiv for den subgrupp
av patienter som fick Epidyolex i kombination med klobazam samt att studiernas effektmatt
ar kliniskt relevanta. TLV bedomer att studieresultaten ar overforbara till svenska
forhéllanden och patienter dd studiepopulationen och deras standardbehandling
huvudsakligen 6verensstimmer med svenska patienter och deras behandling.

Nir det giller den relativa kliniska effekten mellan Epidyolex och det relevanta
jamforelsealternativet Fintepla vid behandling av patienter med LGS antar foretaget
jamforbar effekt. Det finns inga direkt jamforande studier mellan cannabidiol plus klobazam
och fenfluramin. Foretaget har till stod for sitt antagande kommit in med en
utvarderingsrapport for produkten Fintepla fran Storbritanniens myndighet for
hélsoekonomiska utvarderingar NICE (National Institute for Health and Care Excellence). I
NICE utvardering ingdr en indirekt jimforelse dar fenfluramin jamfoérs mot cannabidiol. De
studier som inkluderades i den indirekta jaimforelsen var Studie 1601 for fenfluramin och
studierna GWPCARE3 och GWPCARE4 for cannabidiol. I huvudanalysen inkluderades
intention-to-treat (ITT) populationerna fran studierna men det gjordes dven analyser dar
subgruppen med patienter som fick cannabidiol i kombination med klobazam jamférdes mot
patienter som fick fenfluramin. Nar det galler studieupplagg, titrering av behandlingen och
behandlingslangd, antalet patienter (ITT), inklusionskriterier, definition av droppattacker,
primaért effektmatt (procentuell férdandring i droppattacker fran baslinjen vid 14 veckor) i de
inkluderade studierna ar de i stort sett jaimforbara med varandra. Resultatet fran studierna
visar att den procentuella forandringen fran baslinjen i frekvensen av droppattacker till
behandlingsvecka 14 ar jimforbar mellan de tva olika behandlingarna.

TLV har tillfort en vetenskaplig artikel av Zhu et al till drendet. I artikeln redovisas en
systematisk litteraturgenomgang och niatverksmetaanalys som inte visar pa nagra tydliga
effektskillnader mellan cannabidiol plus klobazam och fenfluramin vid behandling av
patienter med LGS.
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TLV bedomer att de ssmmantagna resultaten fran den redovisade indirekta jamforelsen i
NICE utvarderingsrapport tillsammans med den vetenskapligt publicerade artikeln fran Zhu
et al. utgor tillracklig evidens for att kunna anta att det inte foreligger kliniskt relevanta
effektskillnader mellan cannabidiol i kombination med klobazam och fenfluramin samt att
det ar rimligt att utga fran jamforbar effekt. TLV bedomer att det finns osidkerheter nér det
giller den relativa effekten eftersom effektjamforelsen bygger pa en indirekt jamforelse och
att resultaten darfor bor tolkas med forsiktighet.

De hogre kostnaderna for Epidyolex bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta
som behandlingen ger avseende indikationen TSC. Lakemedelskostnaderna for
Epidyolex ar lagre an eller i nivd med lakemedelskostnader for Fintepla avseende
indikationen LGS.

For indikationen TSC visar TLV:s analyser att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar ar i niva med vad TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med mycket hog
svarighetsgrad, med hansyn taget till innehallet i sido6verenskommelsen for Epidyolex.

For indikationen LGS visar TLV:s kostnadsjamforelse att lakemedelskostnaderna for
Epidyolex for den ansokta patientgruppen ar lagre an eller i nivd med ldkemedelskostnaden
for Fintepla, med hansyn taget till gallande sidooverenskommelse for respektive lakemedel.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas. Vidare framgar att om likemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Inom ramen for moéjligheten till 6verlaggning, som ges i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m., har TLV haft trepartsoverlaggningar med foretaget och
regionerna kring de osidkerheter som ar forknippade med underlaget.
Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en sidooverenskommelse mellan foretaget och
regionerna som innebar att kostnaderna for anvandning av Epidyolex inom
lakemedelsforménerna minskar. Sido6verenskommelsen utgor en del av det underlag som
ligger till grund for TLV:s beslut och har tillforts drendet. Denna sidooverenskommelse giller
fran den 1 juni 2026.

TSC

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béttre for Epidyolex dn for inget
tillagg till standardbehandling, baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten
ofta mats i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tva dimensioner av hélsa:
livskvalitet och livslangd. Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en
regressionsbaserad markovmodell. Modellen bestar av tva behandlingsarmar: patienter som
far Epidyolex som tilladgg till standardbehandling och patienter som endast far
standardbehandling. Behandlingsarmarna bestar av hilsotillstand definierade utifran
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patienternas anfallsfrekvens per vecka. Dessa hilsotillstand ar i sin tur kopplade till specifika
kostnader for resursutnyttjande samt specifika livskvalitetsvikter.

TLV bedomer att den hilsoekonomiska modellen reflekterar sjukdomsforloppet for patienter
med TSC-relaterad epilepsi och aterspeglar svensk klinisk praxis. TLV bedomer att det finns
osiakerheter kring den langsiktiga effekten av Epidyolex. Baserat pa resultaten fran foretagets
oppna forlangningsstudier pa upp till 192 veckor, bedomer TLV att det ar rimligt att anta att
behandlingseffekten kvarstar i upp till fyra ar eller langre men extrapolering av effekten 6ver
ett livstidsperspektiv (99 ar) ar dock forenad med viss osdkerhet. TLV bedomer att en
tidshorisont pa 50 ar, vilket motsvarar den genomsnittligt forvantade livslangd for patienter
som ingar i modellen, ar rimlig och tillampar det i sitt grundscenario. Detta antagande
varieras i kanslighetsanalyser.

For att skilja mellan lidkemedelseffekten och den del av effekten som uppstéatt pa grund av att
patienterna fatt placebo har foretaget modellerat en placebokorrigering. TLV bedomer att det
ar rimligt att utga fran en metod dar placeboeffekten justeras proportionellt i stillet for
absolut, vilket innebar att resultaten pa ett battre sitt fingar hur mycket av forbattringen
som beror pa likemedelseffekten. Eftersom placeboeffekten vanligtvis avtar 6ver tid antar
TLV att de patienter som fatt placebo atergar till sitt ursprungliga hilsotillstdnd (baslinjen).

Eftersom nyttan av behandling med Epidyolex i forsta hand paverkar livskvaliteten och inte
overlevnaden, har valet av livskvalitetsvikter stor betydelse for resultatet. Det saknas
lampliga livskvalitetsdata fran kliniska studier pa omradet och i stillet har foretaget tagit
fram livskvalitetsvikter med en vinjettstudie. I vinjettstudien gavs deltagare scenarion for att
skatta TSC-patienters livskvalitet i olika halsostadier med hjalp av time trade-off (TTO)
metoden. Foretaget har aven kommit in med livskvalitetsvikter som tagits fram med hjilp av
health utility index 3 (HUI-3), ett generiskt livskvalitetsinstrument som anviander en
multiplikativ multiattribut-nyttofunktion for att berdkna hilsoindex, vilket innebar att de
olika hilsodimensionerna (attributen) vags samman pa ett satt som tar hansyn till hur de
paverkar varandra. Nyttofunktionen ar harledd fran preferensdata insamlade fran
befolkningen genom metoder som visual analogue scale (VAS) och standard gamble (SG).

TLV bedomer, baserat pa tillgingligt underlag, att det ar rimligt att utgé fran de vikter som
har uppskattats med hjilp av det generiska instrumentet HUI-3. Detta eftersom TLV foredrar
att livskvalitetsvikterna utgar frén att patienterna i det aktuella tillstindet tillfrdgas om hur
de upplever sin hilsorelaterade livskvalitet. TLV bedomer darfor att livskvalitetsvikter fran
vinjettstudien inte ar lampligt att anvinda i den hialsoekonomiska modellen.

I sin kostnadsnyttoanalys utgar foretaget fran TLV:s samtliga justerade antaganden fran
tidigare utredning av Epidyolex (dnr 3969/2025) for patienter med TSC som haft otillrackligt
behandlingssvar av konventionell behandling. I TLV:s grundscenario 6verstiger kostnaden
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar den niva TLV vanligtvis anser som rimligt utan hansyn
tagen till sidooverenskommelsen. Med héansyn tagen till innehéllet i sido6verenskommelsen
for Epidyolex bedomer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for
Epidyolex jamfort med inget tillagg till standardbehandling ar cirka 856 000 kronor. TLV
konstaterar, med hansyn tagen till sidooverenskommelsen, att i majoriteten av
kanslighetsanalyserna understiger kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar den niva TLV
vanligtvis anser som rimlig vid sjukdomar med mycket hog svarighetsgrad.

LGS
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Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Epidyolex och Fintepla,
baseras TLV:s hidlsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse
jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera alternativ dar dosering eller andra
antaganden kan skilja sig at.

Det ansokta priset for Epidyolex ar 8 807,34 kronor (AUP) for en forpackning som innehaller
en 100 ml flaska i styrkan 100 mg/ml oral 16sning. Detta motsvarar en likemedelskostnad pa
163 784 kronor per patient och ar.

Faststallt AUP for Fintepla uppgar till 43 623,45 kronor per forpackning som innehaller en
360 ml flaska i styrkan 2,2 mg/ml oral 16sning. Detta motsvarar en lakemedelskostnad pa
333 895 kronor per patient och ar.

Regionerna och foretaget som marknadsfor Fintepla har tecknat en sido6verenskommelse
(dnr 1120/2024). Sido6verenskommelsen innebér att kostnaderna for anvindning av
Fintepla inom likemedelsférméanerna minskar.

TLV har tillfért sido6verenskommelsen for Fintepla till detta drende. Av
sidooverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbaring till regionerna
motsvarande skillnaden mellan AUP och lakemedlets kostnad efter aterbaring. TLV bedomer
att uppgiften om kostnad efter dterbaring i sidooverenskommelsen omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgiften bedoms
darfor inte kunna lamnas ut till ansokande foretag pa grund av sekretess enligt 10 kap. 3 §
OSL. Sokanden har saledes inte tagit del av uppgiften.

Den hilsoekonomiska analysen baseras sammanfattningsvis pa de faktiska kostnaderna for
béade Epidyolex och Fintepla.

TLV bedomer att det ar rimligt att utga fran en tidshorisont pa tva ar, eftersom kostnaderna
mellan likemedlen inte kommer att skilja sig &t oberoende av tidshorisont.

Foretagets antagande om dosering for Epidyolex, baserat pa en genomsnittsdos om 12
mg/kg/dag, vilket ar lagre dn den dos som anvandes i foretagets kliniska studie (medeldos 23
mg/kg/dag), bidrar till osdkerhet kring lakemedelskostnaden for Epidyolex. Baserat pa
produktresumén, och foretagets redovisning av dosering i klinisk praxis fran Tyskland
bedomer TLV att en genomsnittlig underhallsdos pa 12 mg/kg/dag ar rimlig att utga ifran.
Detta eftersom full behandlingseffekt har visats vid denna dos, trots att den pivotala studien
anvande en betydligt hogre dos. Dessutom har TLV i tidigare drenden for Epidyolex bedomt
att 12 mg/kg/dag ar en rimlig dos att utga ifran (dnr 1076/2020 och 389/2021).

For Fintepla har foretaget antagit att doseringen under cykel 1 (3 manader) baseras pa dosen
i produktresumén vilket motsvarar en dos pa 0,7 mg/kg/dag per patient. Darefter antas
patienterna std pa en genomsnittsdosering i enlighet med den tidigare utredningen av
Fintepla (dnr 1120/2024).

TLV bedomer att foretagets antagande om att endast anvinda sig av en genomsnittsdosering
for bada lakemedlen medfor osdkerhet. Detta eftersom Epidyolex och Fintepla har olika
scheman for att uppnéa optimal dosering for behandling av LGS. Samtidigt konstaterar TLV
att antagandena om exkludering av upptrappning till optimal dos for Epidyolex och Fintepla
har mindre paverkan pa resultatet. TLV utgar fran den dosering som foretaget har angivit for
Epidyolex samt pa doseringen i TLV:s tidigare utredning av Fintepla (dnr 1120/2024). TLV
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bedomer att antaganden avseende dosering ar forenade med viss osdkerhet for bade
Epidyolex och Fintepla.

Foretaget utgar fran TLV:s kostnadsjamforelse och antaganden fran tidigare utredning av
Epidyolex (dnr 3969/2025) for patienter med LGS som haft otillrackligt behandlingssvar av
konventionell behandling. TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna (AUP)
per patient och ar ar lagre for Epidyolex jamfort med Fintepla.

Med hansyn tagen till respektive sidooverenskommelse visar TLV:s kostnadsjamforelse att
lakemedelskostnaderna for Epidyolex ar lagre an eller i nivd med lakemedelskostnaden for
Fintepla.

Samlad bedéomning for indikationerna TSC och LGS

TLV bedomer att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar i foretagets analys for
indikationen TSC ar lagre dn den niva TLV som vanligtvis anser rimlig vid mycket hog
svarighetsgrad. Vidare bedomer TLV att kostnaden for behandling av LGS med Epidyolex ar
lagre an eller i niva med kostnaden for behandling med Fintepla med hinsyn tagen till
respektive lakemedels sidooverenskommelse.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § formanslagen har TLV mojlighet att besluta om begransad subvention till ett visst
anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp om det finns sarskilda skil. En
forutsattning for en formansbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den kliniska
vardagen och utgor ett verksamt instrument for att begransa anviandningen av likemedlet till
de patienter diar anvindningen framstar som kostnadseffektiv med hiansyn tagen till
svarighetsgraden.

Foretaget har ansokt om att Epidyolex endast ska subventioneras for patienter som haft
otillrackligt behandlingssvar pa konventionell behandling. Enligt godkidnd indikation ar
Epidyolex avsett att anvandas som tilliggsbehandling av krampanfall.

For LGS ingar jamforelsealternativet Fintepla i lakemedelsforménerna med
forménsbegransning till just denna patientgrupp, det vill sdga patienter som haft otillrackligt
behandlingssvar pa konventionell behandling.

TLV bedomer att en formansbegrinsning som omfattar denna patientgrupp bade for LGS och
TSC ar tillrackligt tydlig samt mojlig for forskrivare att identifiera. Det finns darmed
sdrskilda skal att besluta om en sddan forménsbegransning.

Beslutet ska bérja gélla senare
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 juni 2026 och TLV
anser darfor att beslutet ska borja gilla samma datum.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, 6verlakaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kidlvemark Sporrong.

Arendet har foredragits av hilsoekonomen Zartashia Ghani. I den slutliga handliggningen
har dven medicinska utredaren Pernilla Fagergren och juristen Asa Levin medverkat.



10 (11)

Dnr: 4037/2025

Staffan Bengtsson

Zartashia Ghani

HUR MAN OVERKLAGAR )

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska &ndras. Om TLV é@ndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestimmelser

Tandvards- och likemedelsférménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen))

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststélla ink6pspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § forménslagen)

Maélet med halso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ett lakemedel vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet 4r andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315))

Om det finns sarskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § forménslagen)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)



