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Halsoekonomisk utvardering
vid rekommendation av lakemedel

Aven vid terapirekommendationer &r det angeldget att avvéga kost-

nader och effekter, eftersom kunskap om behandlingars hdlsoekono-
miska konsekvenser innebér 6kad méjlighet att anvanda vardens be-
gransade resurser pa basta mojliga sétt. Dessa aspekter forbigicks i
Lakartidningens intervjuserie om lakemedel i nr 9/02, varfor det finns
anledning att uppmarksamma dem har.
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[([Terapirekommendationer avser beslut
om hur manga individer som bor be-
handlas och anger vilka kriterier som ska
vara uppfyllda, exempelvis vilken kom-
bination av riskfaktorer som individerna
ska ha for att ingd i behandlingspopula-
tionen.

Rekommendationerna avser ofta sto-
ra populationer vilket innebér att de hél-
soeckonomiska konsekvenserna, och dar-
med konsekvenserna for sjukvardsbud-
geten, kan vara betydande.

Det innebar att dessa beslut skiljer sig
frén beslut om godkidnnande och regi-
strering respektive pris och subventio-
nering. Vid godkinnade ar det randomi-
serade kliniska provningar med strikta
inklusionskriterier som ar norm. Viktigt
hir ar att nd hog intern validitet for att
vara siker pa att det dr en effektiv och sé-
ker ny substans. Vid beslut om pris och
subventionering behdvs hilsoekono-
misk information om bésta alternativa
terapi, om resursférbrukning och hilso-
effekter i normalsituationer, och for-
vantningar om efterfragan pa ldkemedlet
for att bedoma kostnadseffektivitet och
budgetpaverkan. Gemensamt for beslu-
ten &r att de tas tidigt i ldkemedlets livs-
cykel och att kunskapen om langsiktiga
konsekvenser och effekter for normalbe-
folkningen ar begransad.

Besluten om behandlingsriktlinjer
har ofta béttre forutséttningar eftersom
de kan fattas senare och kan baseras pa
erfarenhet fran forskrivning i forhallan-
den som inte &r ideala, samt med mojlig-
het att f4 kunskap om langsiktiga konse-
kvenser. Vad betyder da detta for moj-
ligheterna att anvinda hélsoekonomiska
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studier? Ska vi krédva olika typer av ana-
lyser for olika anvdndningsomréden?

Halsoekonomisk utvédrdering en process
Beslut om pris och subvention méste ske
inom 180 dagar efter registrering enligt
EUs transparensdirektiv. Det stiller
krav pa hélsockonomisk information
som lampligen kan genereras med mo-
dellanalys. Sadana studier kan inkludera
jamforelse med basta tillgéngliga terapi
i en naturalistisk situation, och de kan
ocksa visa forviantade langsiktiga konse-
kvenser. Resultat fran kortsiktiga rando-
miserade interventioner kan kombineras
med kliniska data fran langsiktiga ko-
hortstudier, journalstudier och kostnads-
berdkningar i en kostnad—effektmodell.
I denna simuleras antaganden om f6lj-
samhet, terapibyte och symtomvaria-
tion, och savil anvinda data som anta-
ganden och modellkonstruktion kvali-
tetssikras av en medicinsk expertpanel.
Detta ar ofta sa langt man kan komma i
kunskap om hélsoekonomiska konse-
kvenser vid tidpunkten for beslut. Ofta
arinformation fran langsiktiga naturalis-
tiska randomiserade kliniska studier inte
tillgidnglig forrén flera ar efter det att det
nya ldkemedet tagits i kliniskt bruk.
Halsoekonomisk modellanalys i tidi-
ga skeden av ett lakemedels livscykel ar
en accepterad metod for ekonomisk ut-
vérdering av exempelvis langsiktig pre-
vention av komplikationer. Flera analy-
ser har dven anvints for att besvara fra-
gor om vilka kostnader och hélsoeffek-
ter som kan véntas av dndrade vardpro-
gram eller riktlinjer for intervention.
Exemplet statiner dr belysande: Fran
sent 1980-tal och l4ngt in pd 1990-talet
fanns bara modellstudier for att belysa
de ekonomiska konsekvenserna av sta-
tinbehandling. Forst 1994 publicerades
4S-studien med langtidsuppfoljning av
hjart—kérlsjukdom. Vid American Heart
Association’s mote 1995 presenterades
den forsta ekonomiska analysen baserad
pa resultat fran 4S. Ungefar samtidigt
publicerades ekonomiska studier av mer

naturalistisk karaktir som visade hur
foljsamhet, behandlingskostnader, ef-
fekter pa kolesterolnivéer och biverk-
ningar utvecklades under ett ar i en nor-
malpopulation som samtidigt lider av
andra besviar och som sjilva far betala
for sin medicinering, se till exempel Os-
ter och medarbetare [1]. Ingen av dessa
studier — modellanalyser, langsiktiga
uppfoljningar baserade pa kliniska prov-
ningar eller naturalistiska uppfoljningar
— ger ensam en fullstdndig bild av en te-
rapis kostnadseffektivitet. Alla tillfor
dock varsin pusselbit och tillsammans
ger de en relativt god bild av terapins
viarde. Hilsoekonomisk utvérdering ska
dérfor betraktas som en process, dir nya
studier successivt fortydligar lakemed-
lens roll som behandlingalternativ.

Hélsoekonomi vid rekommendationer
Antalet utvarderingar dkade kraftigt un-
der 1990-talet, och i databaser som
Health Economics Evaluations Database
(http://www.ohe.org/HEED.htm) finns
idag omkring 23 500 referenser. En en-
két om vilka informationskallor och kri-
terier som svenska likemedelskom-
mittéer ser som viktiga for sina rekom-
mendationer visar att medlemmarna &r
intresserade av hdlsoekonomiska aspek-
ter, men kunskapen i imnet och tillgang-
en pa relevanta utvirderingar anses fort-
farande vara for dalig [2]. Svérigheterna
att anvénda resultaten for rekommenda-
tioner pé lokal niva och att jimfora olika
utvirderingar bedéoms av forskrivarna
vara barridrer mot 6kad anviandning. Pa
central nivd &r dock forutséittningarna
for att finna och tolka hélsoekonomiska
studier battre. Exempel pé att detta gors
finns i SBUs, Likemedelsverkets och
Socialstyrelsens publikationer.

Problem finns emellertid nir resultat,
inte minst fran modellbaserade studier,
ska férmedlas till virdens beslutsfattare.
Ofta ifragasitts relevans, evidens och
tillgénglighet, och krav stills pa mer l4tt-
berdknade hédlsoekonomiska variabler
som ligger ndrmare den kliniska varda-
gen [3, 4]. Liknande erfarenheter finns
frin England, dir beslutsfattare dess-
utom efterlyser sammanfattande kritiska
kommentarer och podngbedomning av
studiers kvalitet [5]. Ar detta uttryck for
en Onskan att slippa ldsa artiklarna?
Oviljan att ta till sig hélsoekonomiska
studiers resultat kan bero pa délig kén-
nedom om vad som finns tillgéngligt och
hur publicerade studier ska tolkas. Det
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finns darfor skal for forskrivare att 6ka
sin forstaelse for de olika studier som be-
hovs for att underlatta beslut om nya la-
kemedel.

Rimlig hdlsoekonomisk evidens

Det skulle naturligtvis forbattra kunska-
pen om de ekonomiska konsekvenserna
om det alltid fanns klinisk evidens frén
randomiserade langtidsstudier med rele-
vanta effektmétt, gdrna utifran lokala
forhallanden. Att krdva detta for all
hilsoekonomisk analys innebér dock be-
tydande problem for savél patienter och
skattebetalare som for det praktiska ge-
nomforandet av studierna. Att inte be-
handla for att exempelvis paverka risk-
faktorer, darfor att terapin dnnu inte stu-
derats i randomiserade langtidsprov-
ningar med uppfoljning av relevanta ef-
fektmatt, dr en restriktiv hallning som
skulle orsaka betydande hélsoforluster
for patienter.

Att basera den hilsoekonomiska ana-
lysen pa den lokala kliniska vardagen &r
inte alltid genomforbart, da stora studier
kraver patientunderlag som ofta bara
kan nds i multicenterstudier. Som exem-
pel kan nidmnas flera diabetesstudier
(AHEAD, DCCT, DPP, UKPDS) med
syfte att mita effekterna av olika lake-
medel eller intensifierad terapi pa ett
stort antal individer 6ver lang tid. Dessa
studier har varit mycket kostsamma och
har huvudsakligen finansierats avameri-
kanska National Institutes of Health.
AHEAD sigs ha kostat 160 miljoner
och DPP 80 miljoner amerikanska dol-
lar. Ingen av dessa har for 6vrigt stude-
rat ett enskilt Iikemedel utan inriktats pa
att méta langsiktiga effekter av intensiv
behandling dér flera mediciner ingér.

Finns genuint intresse for hdlsoekonomi?
Det finns bra och mindre bra exempel pa
hilsoekonomiska analyser, liksom me-
todologiska styrkor och svagheter. Tva
sdtt att hantera problemen &r att, som i
vissa lander, utfirda formella riktlinjer
for utvérderingar [6] eller att frivilligt
anvinda av hilsoekonomer sammansat-
ta checklistor for att bedoma olika studi-
ers kvalitet [7]. Darutover finns det all-
tid goda skal att 6ka tydligheten i redo-
visningen av utvidrderingars uppligg,
genomforande och resultat.

Brister i anvidndningen av hélsoeko-
nomiska studiers resultat behdver inte
enbart bero pad analysernas utgangs-
punkter eller uppldggning. Det ar ocksé
relevant att stilla fragan om beslutspro-
cesserna i sjukvarden leder till ett genu-
int intresse for kostnadseffektivitet, eller
om andra mél végleder verksamheten.
Vi vet inte hur bra eller daligt besluts-
processerna i svensk sjukvard fungerar,
men vi vet att hilsoekonomi i en del be-
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slutsunderlag snarast sitts lika med pris-
jamforelser. Att inte undersoka kost-
nadseffektiviteten innebér att man inte
vet i vilken man knappa vardresurser an-
vands effektivt med hansyn till hur olika
behandlingar paverkar hilsa och livs-
kvalitet [8]. Det finns skél for lakeme-
delskommittéer, terapigrupper och for-
skrivare att 6ka forstaelsen for de olika
hilsoekonomiska studier som behovs
for att underlétta beslut om nya ldkeme-
del och na optimal anvéndning av var-
dens resurser.
%

Potentiella bindningar eller javs{forhal-
landen: Inga uppgivna.
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