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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel ska ingå i 
läkemedelsförmånerna från och med den 1 juni 2026 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) 

Epidyolex Oral 
lösning 

100 mg/ml 100 ml 
flaska 

400959 8 545,45 kr 8 807,34 kr 

 
Förmånsbegränsning 
Subventioneras endast för behandling av patienter med Lennox-Gastauts syndrom eller 
tuberös skleroskomplexet som haft otillräckligt behandlingssvar av konventionell behandling 

för något av dessa tillstånd. 
 
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 

Jazz Pharmaceuticals (företaget) har den 7 november 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 patienter med Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller patienter med tuberös 
skleroskomplexet (TSC) som haft otillräckligt behandlingssvar av konventionell behandling. 
 
Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en 
medicinsk dossier och publicerade vetenskapliga artiklar som visar på effekt och säkerhet vid 
behandling med Epidyolex i jämförelse mot placebo vid behandling av krampanfall hos 
patienter med TSC och LGS. Företaget hänvisar även till en indirekt jämförelse där effekten 
av behandling med Epidyolex har jämförts med behandling med Fintepla (fenfluramin) för 
patienter med LGS. Företaget antar jämförbar effekt och har mot denna bakgrund kommit in 
med en kostnadsjämförelse mellan Epidyolex och Fintepla för LGS indikationen. I företagets 
underlag ingår även en hälsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys för 
indikationen TSC där behandling med Epidyolex i kombination med standardbehandling 
jämförs mot inget tillägg till standardbehandling.  

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

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

 
För indikationen tuberös skleroskomplexet (TSC): 

• Företaget har visat att Epidyolex har en bättre effekt än jämförelsealternativet inget 
tillägg till standardbehandling.  
 

• Kostnaderna för Epidyolex bedöms som rimliga i förhållande till den nytta som 
behandlingen ger, med hänsyn tagen till den sidoöverenskommelse som tecknats 
mellan företaget och regionerna. TLV har vid denna bedömning utgått ifrån att 
krampanfall vid TSC är ett tillstånd med mycket hög svårighetsgrad. 
 

För indikationen Lennox-Gastauts syndrom (LGS): 

• Företaget har visat att Epidyolex har jämförbar effekt med det kliniskt relevanta, mest 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet Fintepla. 
 

• Läkemedelskostnaderna för Epidyolex är lägre än eller i nivå med 
jämförelsealternativet. Kostnaderna för Epidyolex bedöms som rimliga i förhållande 
till den nytta som behandlingen ger, med hänsyn tagen till den sidoöverenskommelse 
som tecknats mellan företaget och regionerna. 

 
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. 
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Läkemedlet Epidyolex 
Läkemedlet Epidyolex innehåller den aktiva substansen cannabidiol. Epidyolex är ett 
läkemedel som används som tillägg till klobazam för att behandla patienter från två års ålder 
med Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller Dravets syndrom (DS). Det ges också för att 
behandla tuberös skleros (TSC) tillsammans med andra epilepsibehandlingar, hos patienter 
från två års ålder. Den exakta verkningsmekanismen bakom cannabidiols effekter på 
krampanfall är okänd men substansen tros ha effekt på hur kalcium förflyttar sig i cellerna 
och överföringen av elektriska signaler i vissa nervceller. Cannabidiol tros också verka på 
adenosin, en kemisk signalsubstans i hjärnan som spelar en viktig roll för att hämma anfall. 
 
TSC är ett tillstånd med mycket hög svårighetsgrad 
TSC och LGS är kroniska och svårbehandlade epileptiska syndrom. TLV bedömer 
svårighetsgraden för TSC som mycket hög. TLV:s hälsoekonomiska bedömning gällande LGS 
baseras på en kostnadsjämförelse och TLV utgår därför från den svårighetsgrad som låg till 
grund för utvärderingen av Fintepla (beslut med dnr 1120/2024), det vill säga mycket hög 
svårighetsgrad.  
 
Av 15 § förmånslagen framgår att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund för 
prioriteringarna i vården, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedömningen av om ett 
läkemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebär att 
angelägenhetsgraden är av central betydelse vid prioriteringar i vården (prop. 2001/02:63 s. 
44). De patienter som har de största behoven, de svåraste sjukdomarna och den sämsta 
livskvaliteten ska tilldelas mer av hälso- och sjukvårdens resurser. TLV bedömer därför 
vilken svårighetsgrad det aktuella tillståndet har för att avgöra vilken kostnad som kan 
accepteras per vunnen hälsoeffekt för en behandling.   
 
Bedömningen av tillståndets svårighetsgrad ska göras på gruppnivå för den 
patientpopulation som är drabbad av tillståndet och med utgångspunkten att dessa patienter 
står på standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det är den fas av det medicinska 
tillståndet där behandling med det nya läkemedlet förväntas ske och hur tillståndet skulle 
utvecklats utan behandling med det nya läkemedlet som ska beaktas. Hänsyn tas till hur stor 
hälsoförlusten är över tid för personer som drabbas av tillståndet både vad gäller livskvalitet 
och påverkan på återstående livslängd. Tillståndets varaktighet och risken att försämras i 
framtiden vägs därför in. TLV bedömer svårighetsgraden för ett tillstånd på en fyrgradig 
skala från låg till mycket hög. 
 
TSC är en medfödd sjukdom som kännetecknas av tumörliknande förändringar i hjärnan och 
andra organ. Det vanligaste neurologiska symtomet vid TSC är epilepsi. Epilepsi förekommer 
hos 75–90 procent av alla med sjukdomen. Förändringar i hjärnan kan även ge upphov till 
intellektuell funktionsnedsättning, autism och ADHD.   
 
TLV har i tidigare ärende (beslut med dnr 3638/2022) bedömt att TSC-associerade 
krampanfall är ett tillstånd med mycket hög svårighetsgrad. Detta då den aktuella 
patientgruppen har en förhöjd dödlighet och lever med en kronisk, progressiv sjukdom med 
en svår och oberäknelig epilepsi. TLV finner inte skäl att frångå den tidigare 
svårighetsgradsbedömningen i aktuellt ärende. 
 
Inget tillägg till standardbehandling och Fintepla är relevanta jämförelsealternativ till 
Epidyolex 
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TLV bedömer att det finns två relevanta jämförelsealternativ till Epidyolex, ett för respektive 
indikation. För indikationen TSC bedömer TLV att relevant jämförelsealternativ är inget 
tillägg till standardbehandling och för indikationen LGS är relevant jämförelsealternativ 
läkemedlet Fintepla (fenfluramin). 
 
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.   
 
TSC 
TLV bedömer, liksom företaget, att inget tillägg till standardbehandling är relevant 
jämförelsealternativ till Epidyolex för patienter med indikationen TSC som haft otillräckligt 
behandlingssvar av konventionell behandling. TLV har i tidigare ansökan för Epidyolex 
bedömt att relevant jämförelsealternativ till Epidyolex för patienter med TSC utgörs av inget 
tillägg till standardbehandling definierad som farmakologisk behandling, eventuellt i 
kombination med ketogen kost, vagusnervstimulering och/eller kirurgi (dnr 3638/2022). Det 
har inte framkommit några nya omständigheter avseende behandlingsrekommendationer 
eller tillgängliga behandlingsalternativ som motiverar en ändrad bedömning. 
 
LGS 
TLV bedömer, liksom företaget, att Fintepla är relevant jämförelsealternativ till Epidyolex för 
indikationen LGS. Epidyolex är en tilläggsbehandling som enligt indikationen används i 
kombination med klobazam. Fintepla subventioneras vid behandling av patienter med 
indikationen LGS för patienter som haft ett otillräckligt behandlingssvar av konventionell 
behandling (dnr 1120/2024). TLV bedömer, med stöd av klinisk expert, att Epidyolex och 
Fintepla är avsedda att behandla samma patientpopulation.  
 
Företaget har visat att Epidyolex har en bättre effekt än inget tillägg till 
standardbehandling vid behandling av patienter med TSC och jämförbar effekt med 
Fintepla vid behandling av patienter med LGS 
TLV bedömer, gällande patienter med TSC, att behandling med Epidyolex har bättre effekt 
än jämförelsealternativet inget tillägg till standardbehandling avseende minskning av TSC-
associerade krampanfall. Vid behandling av patienter med LGS bedömer TLV det rimligt att 
utgå ifrån jämförbar effekt mellan Epidyolex och jämförelsealternativet Fintepla avseende 
effektmåttet minskning av antalet droppattacker. 
 
TSC 
Företaget har genomfört en dubbelblindad, randomiserad och placebokontrollerad fas III 
studie, GWPCARE6, för att utvärdera effekt av cannabidiol som tilläggsbehandling till 
patientens standardbehandling vid TSC-associerade krampanfall. Patienter som slutförde 
studien erbjöds möjligheten att fortsätta behandling med cannabidiol inom ramen för en 
öppen förlängningsstudie, GWPCARE6 OLE. 
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Den randomiserade studien uppnådde det primära effektmåttet och en statistiskt signifikant 
större andel deltagare fick en minskning av TSC-associerade krampanfall efter behandling 
med cannabidiol upp till 25 mg/kg/dag (48 procent) än efter behandling med placebo (27 
procent). TLV bedömer att studieresultaten är överförbara till svenska förhållanden och 
patienter då studiepopulationen och deras standardbehandling huvudsakligen 
överensstämmer med svenska patienter och deras behandling. 
 
Baserat på produktresumén, bedömning av klinisk expert och företagets redovisning av 
dosering i klinisk praxis från Tyskland bedömer TLV att det är rimligt att utgå ifrån en 
genomsnittlig underhållsdos på 12 mg/kg/dag.  
 
Baserat på den öppna förlängningsstudien är det rimligt att anta att behandlingseffekten för 
vissa patienter kvarstår upp till fyra år eller längre, men extrapolering av effekten över ett 
livstidsperspektiv medför stor osäkerhet. 
 
LGS 
Den kliniska effekten av cannabidiol vid behandling av patienter med LGS har studerats i 
flera dubbelblinda, randomiserade och placebokontrollerade kliniska studier. Företaget har 
kommit in med två fas III studier, GWPCARE 3 och 4, samt en öppen förlängningsstudie 
GWPCARE5. GWPCARE5 inkluderar studierna GWPCARE1-4 där förutom patienter med 
LGS även patienter med Dravets syndrom inkluderades (GWPCARE1-2). Europeiska 
läkemedelsmyndigheten EMA har bedömt att nytta-riskbalansen är positiv för den subgrupp 
av patienter som fick Epidyolex i kombination med klobazam samt att studiernas effektmått 
är kliniskt relevanta. TLV bedömer att studieresultaten är överförbara till svenska 
förhållanden och patienter då studiepopulationen och deras standardbehandling 
huvudsakligen överensstämmer med svenska patienter och deras behandling. 
 
När det gäller den relativa kliniska effekten mellan Epidyolex och det relevanta 
jämförelsealternativet Fintepla vid behandling av patienter med LGS antar företaget 
jämförbar effekt. Det finns inga direkt jämförande studier mellan cannabidiol plus klobazam 
och fenfluramin. Företaget har till stöd för sitt antagande kommit in med en 
utvärderingsrapport för produkten Fintepla från Storbritanniens myndighet för 
hälsoekonomiska utvärderingar NICE (National Institute för Health and Care Excellence). I 
NICE utvärdering ingår en indirekt jämförelse där fenfluramin jämförs mot cannabidiol.  De 
studier som inkluderades i den indirekta jämförelsen var Studie 1601 för fenfluramin och 
studierna GWPCARE3 och GWPCARE4 för cannabidiol. I huvudanalysen inkluderades 
intention-to-treat (ITT) populationerna från studierna men det gjordes även analyser där 
subgruppen med patienter som fick cannabidiol i kombination med klobazam jämfördes mot 
patienter som fick fenfluramin. När det gäller studieupplägg, titrering av behandlingen och 
behandlingslängd, antalet patienter (ITT), inklusionskriterier, definition av droppattacker, 
primärt effektmått (procentuell förändring i droppattacker från baslinjen vid 14 veckor) i de 
inkluderade studierna är de i stort sett jämförbara med varandra. Resultatet från studierna 
visar att den procentuella förändringen från baslinjen i frekvensen av droppattacker till 
behandlingsvecka 14 är jämförbar mellan de två olika behandlingarna.  
 
TLV har tillfört en vetenskaplig artikel av Zhu et al till ärendet. I artikeln redovisas en 
systematisk litteraturgenomgång och nätverksmetaanalys som inte visar på några tydliga 
effektskillnader mellan cannabidiol plus klobazam och fenfluramin vid behandling av 
patienter med LGS. 
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TLV bedömer att de sammantagna resultaten från den redovisade indirekta jämförelsen i 
NICE utvärderingsrapport tillsammans med den vetenskapligt publicerade artikeln från Zhu 
et al. utgör tillräcklig evidens för att kunna anta att det inte föreligger kliniskt relevanta 
effektskillnader mellan cannabidiol i kombination med klobazam och fenfluramin samt att 
det är rimligt att utgå från jämförbar effekt. TLV bedömer att det finns osäkerheter när det 
gäller den relativa effekten eftersom effektjämförelsen bygger på en indirekt jämförelse och 
att resultaten därför bör tolkas med försiktighet. 
 
De högre kostnaderna för Epidyolex bedöms vara rimliga i förhållande till den nytta 
som behandlingen ger avseende indikationen TSC. Läkemedelskostnaderna för 
Epidyolex är lägre än eller i nivå med läkemedelskostnader för Fintepla avseende 
indikationen LGS. 
För indikationen TSC visar TLV:s analyser att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat 
levnadsår är i nivå med vad TLV vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med mycket hög 
svårighetsgrad, med hänsyn taget till innehållet i sidoöverenskommelsen för Epidyolex. 
 
För indikationen LGS visar TLV:s kostnadsjämförelse att läkemedelskostnaderna för 
Epidyolex för den ansökta patientgruppen är lägre än eller i nivå med läkemedelskostnaden 
för Fintepla, med hänsyn taget till gällande sidoöverenskommelse för respektive läkemedel.  
 
Kostnadseffektivitetsprincipen innebär att en rimlig relation mellan kostnader och effekt, 
mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet, bör eftersträvas vid val mellan olika 
verksamheter och åtgärder (prop. 2001/02:63 s. 44).  
 
TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hälsoekonomisk analys 
bör utformas. Av de allmänna råden framgår att den rekommenderade analysmetoden är 
kostnadseffektivitetsanalys, främst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsår 
(QALY) som effektmått. Vid behandlingar som påverkar överlevnaden bör både 
livskvalitetsvinst och vunna levnadsår redovisas. Vidare framgår att om läkemedlet som 
ansökan avser har samma hälsoeffekt som jämförelsealternativet kan en 
kostnadsminimeringsanalys vara tillräcklig. 
 
Inom ramen för möjligheten till överläggning, som ges i lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m., 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 som innebär att kostnaderna för användning av Epidyolex inom 
läkemedelsförmånerna minskar. Sidoöverenskommelsen utgör en del av det underlag som 
ligger till grund för TLV:s beslut och har tillförts ärendet. Denna sidoöverenskommelse gäller 
från den 1 juni 2026. 
 
TSC 
Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedöms vara bättre för Epidyolex än för inget 
tillägg till standardbehandling, baseras TLV:s hälsoekonomiska analys på en 
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingår både kostnader och effekter där effekten 
ofta mäts i kvalitetsjusterade levnadsår, vilket i sig innefattar två dimensioner av hälsa: 
livskvalitet och livslängd. Företaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en 
regressionsbaserad markovmodell. Modellen består av två behandlingsarmar: patienter som 
får Epidyolex som tillägg till standardbehandling och patienter som endast får 
standardbehandling. Behandlingsarmarna består av hälsotillstånd definierade utifrån 
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patienternas anfallsfrekvens per vecka. Dessa hälsotillstånd är i sin tur kopplade till specifika 
kostnader för resursutnyttjande samt specifika livskvalitetsvikter. 
 
TLV bedömer att den hälsoekonomiska modellen reflekterar sjukdomsförloppet för patienter 
med TSC-relaterad epilepsi och återspeglar svensk klinisk praxis. TLV bedömer att det finns 
osäkerheter kring den långsiktiga effekten av Epidyolex. Baserat på resultaten från företagets 
öppna förlängningsstudier på upp till 192 veckor, bedömer TLV att det är rimligt att anta att 
behandlingseffekten kvarstår i upp till fyra år eller längre men extrapolering av effekten över 
ett livstidsperspektiv (99 år) är dock förenad med viss osäkerhet. TLV bedömer att en 
tidshorisont på 50 år, vilket motsvarar den genomsnittligt förväntade livslängd för patienter 
som ingår i modellen, är rimlig och tillämpar det i sitt grundscenario. Detta antagande 
varieras i känslighetsanalyser. 
 
För att skilja mellan läkemedelseffekten och den del av effekten som uppstått på grund av att 
patienterna fått placebo har företaget modellerat en placebokorrigering. TLV bedömer att det 
är rimligt att utgå från en metod där placeboeffekten justeras proportionellt i stället för 
absolut, vilket innebär att resultaten på ett bättre sätt fångar hur mycket av förbättringen 
som beror på läkemedelseffekten. Eftersom placeboeffekten vanligtvis avtar över tid antar 
TLV att de patienter som fått placebo återgår till sitt ursprungliga hälsotillstånd (baslinjen). 
 
Eftersom nyttan av behandling med Epidyolex i första hand påverkar livskvaliteten och inte 
överlevnaden, har valet av livskvalitetsvikter stor betydelse för resultatet. Det saknas 
lämpliga livskvalitetsdata från kliniska studier på området och i stället har företaget tagit 
fram livskvalitetsvikter med en vinjettstudie. I vinjettstudien gavs deltagare scenarion för att 
skatta TSC-patienters livskvalitet i olika hälsostadier med hjälp av time trade-off (TTO) 
metoden. Företaget har även kommit in med livskvalitetsvikter som tagits fram med hjälp av 
health utility index 3 (HUI-3), ett generiskt livskvalitetsinstrument som använder en 
multiplikativ multiattribut-nyttofunktion för att beräkna hälsoindex, vilket innebär att de 
olika hälsodimensionerna (attributen) vägs samman på ett sätt som tar hänsyn till hur de 
påverkar varandra. Nyttofunktionen är härledd från preferensdata insamlade från 
befolkningen genom metoder som visual analogue scale (VAS) och standard gamble (SG).  
 
TLV bedömer, baserat på tillgängligt underlag, att det är rimligt att utgå från de vikter som 
har uppskattats med hjälp av det generiska instrumentet HUI-3. Detta eftersom TLV föredrar 
att livskvalitetsvikterna utgår från att patienterna i det aktuella tillståndet tillfrågas om hur 
de upplever sin hälsorelaterade livskvalitet. TLV bedömer därför att livskvalitetsvikter från 
vinjettstudien inte är lämpligt att använda i den hälsoekonomiska modellen.  
 
I sin kostnadsnyttoanalys utgår företaget från TLV:s samtliga justerade antaganden från 
tidigare utredning av Epidyolex (dnr 3969/2025) för patienter med TSC som haft otillräckligt 
behandlingssvar av konventionell behandling. I TLV:s grundscenario överstiger kostnaden 
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår den nivå TLV vanligtvis anser som rimligt utan hänsyn 
tagen till sidoöverenskommelsen. Med hänsyn tagen till innehållet i sidoöverenskommelsen 
för Epidyolex bedömer TLV att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår för 
Epidyolex jämfört med inget tillägg till standardbehandling är cirka 856 000 kronor. TLV 
konstaterar, med hänsyn tagen till sidoöverenskommelsen, att i majoriteten av 
känslighetsanalyserna understiger kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsår den nivå TLV 
vanligtvis anser som rimlig vid sjukdomar med mycket hög svårighetsgrad.  
 
LGS 
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Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedöms vara jämförbar för Epidyolex och Fintepla, 
baseras TLV:s hälsoekonomiska analys på en kostnadsjämförelse. I en kostnadsjämförelse 
jämförs kostnaden för en viss period mellan två eller flera alternativ där dosering eller andra 
antaganden kan skilja sig åt.  
 
Det ansökta priset för Epidyolex är 8 807,34 kronor (AUP) för en förpackning som innehåller 
en 100 ml flaska i styrkan 100 mg/ml oral lösning. Detta motsvarar en läkemedelskostnad på 
163 784 kronor per patient och år.  
 
Fastställt AUP för Fintepla uppgår till 43 623,45 kronor per förpackning som innehåller en 
360 ml flaska i styrkan 2,2 mg/ml oral lösning. Detta motsvarar en läkemedelskostnad på 
333 895 kronor per patient och år. 
 
Regionerna och företaget som marknadsför Fintepla har tecknat en sidoöverenskommelse 
(dnr 1120/2024). Sidoöverenskommelsen innebär att kostnaderna för användning av 
Fintepla inom läkemedelsförmånerna minskar.  
 
TLV har tillfört sidoöverenskommelsen för Fintepla 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 omfattas av sekretess 
enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgiften bedöms 
därför inte kunna lämnas ut till ansökande företag på grund av sekretess enligt 10 kap. 3 § 
OSL. Sökanden har således inte tagit del av uppgiften.  
 
Den hälsoekonomiska analysen baseras sammanfattningsvis på de faktiska kostnaderna för 
både Epidyolex och Fintepla.  
 
TLV bedömer att det är rimligt att utgå från en tidshorisont på två år, eftersom kostnaderna 
mellan läkemedlen inte kommer att skilja sig åt oberoende av tidshorisont.  
 
Företagets antagande om dosering för Epidyolex, baserat på en genomsnittsdos om 12 
mg/kg/dag, vilket är lägre än den dos som användes i företagets kliniska studie (medeldos 23 
mg/kg/dag), bidrar till osäkerhet kring läkemedelskostnaden för Epidyolex. Baserat på 
produktresumén, och företagets redovisning av dosering i klinisk praxis från Tyskland 
bedömer TLV att en genomsnittlig underhållsdos på 12 mg/kg/dag är rimlig att utgå ifrån. 
Detta eftersom full behandlingseffekt har visats vid denna dos, trots att den pivotala studien 
använde en betydligt högre dos. Dessutom har TLV i tidigare ärenden för Epidyolex bedömt 
att 12 mg/kg/dag är en rimlig dos att utgå ifrån (dnr 1076/2020 och 389/2021).  
 
För Fintepla har företaget antagit att doseringen under cykel 1 (3 månader) baseras på dosen 
i produktresumén vilket motsvarar en dos på 0,7 mg/kg/dag per patient. Därefter antas 
patienterna stå på en genomsnittsdosering i enlighet med den tidigare utredningen av 
Fintepla (dnr 1120/2024).  
 
TLV bedömer att företagets antagande om att endast använda sig av en genomsnittsdosering 
för båda läkemedlen medför osäkerhet. Detta eftersom Epidyolex och Fintepla har olika 
scheman för att uppnå optimal dosering för behandling av LGS. Samtidigt konstaterar TLV 
att antagandena om exkludering av upptrappning till optimal dos för Epidyolex och Fintepla 
har mindre påverkan på resultatet. TLV utgår från den dosering som företaget har angivit för 
Epidyolex samt på doseringen i TLV:s tidigare utredning av Fintepla (dnr 1120/2024). TLV 
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bedömer att antaganden avseende dosering är förenade med viss osäkerhet för både 
Epidyolex och Fintepla. 
 
Företaget utgår från TLV:s kostnadsjämförelse och antaganden från tidigare utredning av 
Epidyolex (dnr 3969/2025) för patienter med LGS som haft otillräckligt behandlingssvar av 
konventionell behandling. TLV:s kostnadsjämförelse visar att läkemedelskostnaderna (AUP) 
per patient och år är lägre för Epidyolex jämfört med Fintepla. 
 
Med hänsyn tagen till respektive sidoöverenskommelse visar TLV:s kostnadsjämförelse att 
läkemedelskostnaderna för Epidyolex är lägre än eller i nivå med läkemedelskostnaden för 
Fintepla. 
 
Samlad bedömning för indikationerna TSC och LGS 
TLV bedömer att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår i företagets analys för 
indikationen TSC är lägre än den nivå TLV som vanligtvis anser rimlig vid mycket hög 
svårighetsgrad. Vidare bedömer TLV att kostnaden för behandling av LGS med Epidyolex är 
lägre än eller i nivå med kostnaden för behandling med Fintepla med hänsyn tagen till 
respektive läkemedels sidoöverenskommelse. 
 
Det finns särskilda skäl att besluta om förmånsbegränsning 
Enligt 11 § förmånslagen har TLV möjlighet att besluta om begränsad subvention till ett visst 
användningsområde eller till en viss patientgrupp om det finns särskilda skäl. En 
förutsättning för en förmånsbegränsning är enligt TLV 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 med hänsyn tagen till 
svårighetsgraden.  
 
Företaget har ansökt om att Epidyolex endast ska subventioneras för patienter som haft 
otillräckligt behandlingssvar på konventionell behandling. Enligt godkänd indikation är 
Epidyolex avsett att användas som tilläggsbehandling av krampanfall.   
 
För LGS ingår jämförelsealternativet Fintepla i läkemedelsförmånerna med 
förmånsbegränsning till just denna patientgrupp, det vill säga patienter som haft otillräckligt 
behandlingssvar på konventionell behandling. 
 
TLV bedömer att en förmånsbegränsning som omfattar denna patientgrupp både för LGS och 
TSC är tillräckligt tydlig samt möjlig för förskrivare att identifiera. Det finns därmed 
särskilda skäl att besluta om en sådan förmånsbegränsning.  
 
Beslutet ska börja gälla senare 
Sidoöverenskommelsen mellan regionerna och företaget börjar gälla den 1 juni 2026 och TLV 
anser därför att beslutet ska börja gälla samma datum.  
 
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, 
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekbäck, överläkaren Maria Strandberg, professorn Mats 
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kälvemark Sporrong. 
 
Ärendet har föredragits av hälsoekonomen Zartashia Ghani. I den slutliga handläggningen 
har även medicinska utredaren Pernilla Fagergren och juristen Åsa Levin medverkat. 
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 Staffan Bengtsson 

Zartashia Ghani 

 
 
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 

 
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 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) 
 


