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Samhallsekonomisk nytta
bor avgora lakemedelspris

Ny lag om lakemedelsformaner kraver studier av halsoekonomisk effekt

Enligt det nya regelverket for ldkemedelsformaner ska lakemedel
visas vara kostnadseffektiva och ge ett nyttotillskott fér att subven-
tioneras via skatterna. Vilken inriktning Lékemedelsformansnamnden
kommer att ha i detta arbete ar oklart. Ett bra underlag for férhand-
lingar om pris och subventionering forutsatter att hdlsoekonomiska
aspekter beaktas i kliniska provningar av ldkemedel redan pa ett

tidigt stadium.
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[(MMed inférandet av Likemedelsfor-
mansnidmnden sillar sig Sverige till den
rad av liander som separerat det medi-
cinska godkdnnandet av ett ldkemedel
fran prisséttning och subventionering.
For att fa underlag till pris och subven-
tionering behdvs hilsoekonomiska re-
sultat.

Dessa resultat tas ofta fram med del-
vis andra studier &n de som behdvs for
det medicinska godkdnnandet. Hélso-
ekonomiska studier bor i detta samman-
hang exempelvis studera den population
som behandlingen ar avsedd for i den
kliniska vardagen utan avgransande in-
klusions- och exklusionskriterier. For att
ge ett gott beslutsunderlag bor hidlsoeko-
nomiska aspekter beaktas inom ramen
for kliniska utvecklingsprogram som
syftar till subventionering.

Internationella krav pa hélsoekonomi
For néstan tio ar sedan var Australien
forst ut med att formalisera och ge ut
riktlinjer for hur hélsoekonomiska resul-
tat ska anvindas i processen for prissatt-
ning och subventionering av lakemedel.
Liknande formella tillimpningar finns
sedan dess dven i exempelvis Kanada,
Finland, Holland och Portugal samt
inom olika organisationer pa den frag-
menterade marknaden i USA [1].
Ytterligare ett sdtt att beakta hélso-
ekonomiska aspekter i kliniskt besluts-
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fattande ar de aktiviteter som National
Institute of Clinical Excellence (NICE)
bedriver i England. Att paverka genom
rekommendationer dr dven maélet for
Statens beredning for utvirdering av
medicinsk teknologi (SBU) i Sverige.
NICE har dock strivat efter en tydligare
roll vad giller att paverka hélso- och
sjukvardssystemet i England betréffan-
de behandlingsrekommendationer base-
rade pa klinisk effekt och kostnadseffek-
tivitet [2]. Sdgas ska dock att SBU var en
av forebilderna nar NICE inréttades. Be-
greppsmissigt bor det noteras att data
som beaktas av NICE syftar till att av-
spegla skeendet i den kliniska vardagen.
Syftet ar inte att beakta samma data som
primirt anvands for det medicinska god-
kénnandet av exempelvis ett ldkemedel
med dubbelblindade placebostudier
med avgransande inklusions- och exklu-
sionskriterier.

Sverige har nu, som sagt, séllat sig till
de lander som har ett regelverk som se-
parerar det medicinska godkdnnandet
fran prisséttning och subventionering av
lakemedel. Det finns hér en viktig skill-
nad, som beror pa nir resultaten tas
fram.

Halsoekonomiska resultat som tas
fram for pris- och subventioneringsfor-
handlingar genereras i regel inom eller
parallellt med det kliniska utvecklings-
programmet. Att ta fram hélsoekono-
miska resultat efter det att pris- och sub-
ventioneringsforhandlingar dr avklarade
och behandlingen har funnits tillgénglig
har andra forutséttningar nér det giller
forskningsmetoder. Det &r i detta, det
sistnimnda, sammanhang som utvirde-
ringar utfors av exempelvis SBU och
NICE.

Nar det géller pris- och subventione-
ringsforhandlingar for nya behandlingar

tenderar tillgdngen till resultat att vara
vasentligt mer begriansad.

Den nya lagen

Den 1 oktober 2002 trddde en ny lag i
kraft om ett nytt regelverk for lakeme-
delsférménerna [3]. Det som &r nytt dr
att det formaliseras att ett likemedel
maste kunna pédvisas vara kostnadsef-
fektivt for att fa ingd bland likemedels-
forménerna och for att subventioneras
via skatterna.

Den nya lagen ersitter den tidigare si-
tuationen med att godkinda och recept-
belagda likemedel regelmaissigt sub-
ventioneras. Fortfarande utgér ménni-
skovérde, behov och solidaritet enligt
Halso- och sjukvérdslagen de grundlag-
gande utgangspunkterna for att ett like-
medel ska ingé i ldkemedelsférmanen.
Forandringen dr att det nya likemedlet
ska ge ett nyttotillskott och vara kost-
nadseffektivt. I nimndens uppgift ingér
dven att g igenom alla befintliga lake-
medel.

Detnyaregelverket innebér vidare att
ett lakemedel som skrivits ut av en ldka-
re kan bytas ut mot det billigaste alterna-
tivet, baserat p4 Likemedelverkets re-
kommendationer. Undantag kan ges av
medicinska skél. Patienten kan ocksé
sjdlv betala prisskillnaden mellan vad
som forskrivits och det billigaste alter-
nativet. Lagstiftningen avser ytterst att
kunna péverka bade vilka likemedel
som finns tillgingliga for allminheten
och vilket av dessa som patienten far i
sin hand pa apoteket. Begrepp som nyt-
totillskott och kostnadseffektivitet hor i
dessa sammanhang ihop med beslut som
ror fordelning av resurser.

Bakgrunden till denna nya ordning &r
att pengar som avsdtts till hilso- och
sjukvérden ska anvindas effektivt sa att
samhillet far ut mesta mojliga vard for
pengarna och att angeldgna vardbehov
kan tillfredsstéllas utan att behdva skju-
tas pa framtiden.

Samhaéllsekonomiskt fokus onskvirt

Vilket fokus kommer Likemedelsfor-
mansndmnden att halla? Det ar teoretiskt
riktigt och manga ganger onskvirt att se
pa saken i ett samhéllsekonomiskt per-
spektiv, dir alla kostnader beaktas, oav-
sett vem som bér dem, samt att produk-
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tivitetsforluster pa grund av ohélsa rak-
nas in i kalkylen [4]. Ett alternativ &r att
bara kostnader for hélso- och sjukvards-
sektorn beaktas. Detta innebér att man
inte tar hinsyn till kostnader som drab-
bar patienten i samband med ohilsa eller
under sjukdomstiden. Detta dr en klar
begransning, men samtidigt kan det vara
svért nog i budgetsystem som é&r »silo-
betonade« att ta till sig &ven denna typ av
resultat. Det vérsta alternativet dr det
som dr rena jamforelser med prislistor.
Inférandet av Likemedelsférmans-
namnden kan rimligen ses som ett medel
att undvika denna typ av jamforelser.

Det mest onskvirda ar att de sam-
hillsekonomiska konsekvenserna av en
behandling dokumenteras inom ramen
for ett kliniskt utvecklingsprogram for
att kunna vara tillgdngliga vid en pris-
sattningsprocess. I detta skede kan vil
utformade studier ge underlag for pris-
sittning av ett likemedel. De kliniska ut-
vecklingsprogrammen ger mdjlighet till
insamling av data om resursforbruk-
ningen. Dessa data kan sedan stdllas mot
effekterna i studierna av de ekonomiska
utvirderingarna. Rétt utfort och sakligt
presenterat ska det vara mojligt for var
och en att ur en studie med samhélls-
ekonomiskt perspektiv ta ut den infor-
mation som behovs for det egna per-
spektivet.

Kliniska studier som utgangspunkt
Betyder ett formellt krav pa att ta fram
hélsoekonomiska resultat ndgot for hur
man genomfor kliniska studier? Vad har
Likemedelsformansndmnden for roll
vad géller att rekommendera vilken typ
av studier som behovs for prisséttning
och subventionering? I samband med
kliniska studier ar det mdjligt att samla
in uppgifter kring resursanviandningen
fran olika behandlingsalternativ for att
kunna gora hilsoekonomiska analyser
[5]- Att sétta pris pa de resursdata som
samlats in behdvs for att kunna ta fram
resultat rorande kostnader och effekter
av en behandling.

En komplicerande faktor &r att priser
for olika typer av resurser kan variera be-
tydligt, bAde mellan och inom lander. Ett
mdjligt satt att reducera osékerheten pa
detta omrade &r att Likemedelsformans-
nidmnden utfirdar rekommendationer
om vilka priser som bor anvindas i olika
sammanhang, exempelvis per sjuk-
domsgrupp eller per indikation. Det
finns internationella initiativ pa detta
omrade, men omfattningen av tillgéngli-
ga prisuppgifter ar for ndrvarande brist-
fallig.

Kliniska resultat genereras ofta via
multicenterstudier, som dessutom ofta
foreligger fran olika ldnder. Detta &r ett
klassiskt problem for hilsoekonomiska
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Det viérsta alternativet dr
det som &r rena jamférelser
med prislistor. Inférandet av
Ldkemedelsférmans-
ndmnden kan rimligen ses
som ett medel att undvika
denna typ av jamfarelser.

utvirderingar. S& linge som behand-
lingsmonster och priser dr nagorlunda
likartade kan anvindbar kunskap ofta
utvinnas. Méjligheten att studera klinis-
ka och hélsoekonomiska aspekter i sam-
ma studie ar ndgot som far avgodras fran
studie till studie. Nér kostnader och ef-
fekter analyseras i kliniska studier bor de
behandlingsalternativ som jamfors vara
kliniskt relevanta betrdffande séavil
behandlingsmonster som population [2,
6]. Detta dr inte alltid sa sjélvklart; ett 13-
kemedel som genomgar ett utvecklings-
program jamfors exempelvis ofta med
framfor allt placebo, och det finns av-
gransande inklusions- och exklusions-
kriterier. Syftet med denna utformning
av de kliniska utvecklingsprogrammen
ar att tillgodose det medicinska godkén-
nandet. Vidare varierar klinisk praxis
ofta i stor utstrickning mellan lénder.
Detta &r en trolig orsak till att studier
som gors for det medicinska godkénnan-
det i ett hdlsoekonomiskt perspektiv ofta
har ett sndvt utférande. For att f4 an-
viandbara héilsoekonomiska resultat &r
det i det hér skedet av grundlaggande be-
tydelse att studien ar »rétt« utformad och
att den visar den faktiskt tdnkta och
praktiskt anvidnda behandlingssituatio-
nen. Dérigenom ska det gé att virdera en
behandling samhéllsekonomiskt redan
innan behandlingen &r godkénd, prissatt,
subventionerad och lanserad.

Vikten av effektmétt

Vad kan ségas om vilket/vilka effekt-
matt som bor anvindas? Ett av hilso-
ekonomer ofta rekommenderat matt ar
kvalitetsjusterade levnadsar, QALY
(quality adjusted life years). Detta matt
har den fordelen att det 4r generellt jim-
forbart mellan olika sjukdomar. Manga
ganger anvinds dven olika sjukdoms-
specifika effektméatt. En genomgang av
litteraturen pa det sjukdomsomrade som

studeras och av riktlinjerna for berdrd
behandling innehéller regelméssigt vag-
ledning for viktiga effektmatt. Nar ett
nytt behandlingskoncept ska implemen-
teras eller ett nytt lakemedel dokumen-
teras kan det vara aktuellt att nogsamt
sikerstilla att nya effektmatt &r tillgdng-
liga; detta for att méita den ytterligare ef-
fekt som det nya lakemedlet formodas
astadkomma och att mattet ar accepterat
i sd hog grad att savil medicinskt god-
kénnande som prissittning kan baseras
pa resultat fran detta matt.

Flera av de internationella riktlinjer
som finns for hidlsoekonomiska studier
efterfrigar data rorande kliniska be-
handlingseffekter. Resultat ska i dessa
sammanhang inte komma fran effekter
pavisade i kliniska provningar med in-
klusions- och exklusionskriterier som
selekterar ut vissa typer av patienter fran
den grupp av patienter som likemedlet
ar avsett att anvindas for i en klinisk var-
dag. Studier fran den kliniska vardagen
ar viktiga for att pavisa att lakemedlet
har relevant effekt och inte bara selekte-
rad effekt utifran specifika kriterier. Stu-
dier med péatagliga avgridnsningar i po-
pulationen har begrinsat informations-
innehdll nir det géller att bedoma det
samhiéllsekonomiska virdet av ett 1dke-
medel. Attutforma en studie for att ge ett
gott underlag for de samhéllsekonomis-
ka konsekvenserna av ett lakemedel har
ofta inverkan pé studiens utformning.

Modeller — alternativ till klinisk prévning
Det finns andra mojligheter &n kliniska
provningar vad giller att producera re-
sultat som underlag for prissittning och
subventionering. Olika typer av model-
ler &r vanliga ndr man vill pavisa kostna-
der och effekter av en behandling jam-
fort med nagot alternativ [7, 8]. Det finns
en rad patagliga fordelar med modeller.
Ofta kan modeller vara den enda fram-
komliga vigen, t ex for manga kroniska
sjukdomar, dér behandlingen av patien-
ten kan ténkas fortga under lang tid.

Den mdjlighet en modell ger ar att
man kan lanka samman intermediéra kli-
niska variabler till variabler som har be-
tydelse for savil patienterna som hilso-
och sjukvérden och samhillet. I arbetet
med en modell gér det att 6verfora och
samla data fran olika l&nder och studier
rorande kliniska, epidemiologiska och
ekonomiska faktorer for att genomfora
en analys. Skillnaden mellan vad som &r
data och vad som &r antaganden méste
dock tydliggoras i en analys med en mo-
dell. Vidare kan modeller vara praktiska
att ta fram nér det av olika skél inte finns
tid att genomfora en protokollstyrd stu-
die.

Sammantaget dr modeller ett omist-
ligt verktyg for hdlsoekonomer. Model-
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ler ger méjlighet att bade kombinera oli-
ka informationskallor och generera rele-
vant information i rétt tid. Att anvinda
modeller och fa tillforlitliga resultat stél-
ler dock krav p&d modellen och de data
som anvénds i modellen.

Konklusion

Inférandet av formella krav pa hilso-
ekonomiska studier bor innebéra att hil-
soeckonomiska aspekter beaktas i ut-
formningen av studier som ar tinkta att
anvéndas i pris- och subventionerings-
forhandlingar — detta for att bidra till ett
sakligt beslutsunderlag och for att forso-
ka forse samhillet med s& mycket vard
som mojligt inom ramen for befintliga
resurser.

*k

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Forfattaren ér anstilld av
AstraZeneca R&D Lund.
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Sartryck

Lakartidningen

I samband med 1994 ars handikappreform beslutade
riksdagen att stimulera utvecklingen av rehabilitering
och habilitering med 1,4 miljoner kronor, bidrag som
Socialstyrelsen fordelade och f6ljde upp. Ett axplock
av de medicinskt fokuserade projekt som bedémts
vara av riksintresse har presenterats som separata
artiklar i Lakartidningen under 1996 och 1997 och i
serieform under 1999-2001.

Denna serie har nu samlats i ett sdrtryck, som av
Socialstyrelsens projektgrupp kompletterats med tva
rapporter som inte redovisats i tidningen.

Sartrycket tacker ett brett spektrum av rehabilitering
och habilitering, t ex vid slaganfall, demens och svara
hjarnskador, for barn med sarskilda behov och de
manga sma grupperna med ovanliga funktionshinder.
Skriften har distribuerats av Socialstyrelsen. En mind-
re upplaga finns att bestélla fran Lakartidningen.

Priset &r 85 kronor
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