
❙ ❙ Med införandet av Läkemedelsför-
månsnämnden sällar sig Sverige till den
rad av länder som separerat det medi-
cinska godkännandet av ett läkemedel
från prissättning och subventionering.
För att få underlag till pris och subven-
tionering behövs hälsoekonomiska re-
sultat. 

Dessa resultat tas ofta fram med del-
vis andra studier än de som behövs för
det medicinska godkännandet. Hälso-
ekonomiska studier bör i detta samman-
hang  exempelvis studera den population
som behandlingen är avsedd för i den
kliniska vardagen utan avgränsande in-
klusions- och exklusionskriterier. För att
ge ett gott beslutsunderlag bör hälsoeko-
nomiska aspekter beaktas inom ramen
för kliniska utvecklingsprogram som
syftar till subventionering.

Internationella krav på hälsoekonomi
För nästan tio år sedan var Australien
först ut med att formalisera och ge ut
riktlinjer för hur hälsoekonomiska resul-
tat ska användas i processen för prissätt-
ning och subventionering av läkemedel.
Liknande formella tillämpningar finns
sedan dess även i exempelvis Kanada,
Finland, Holland och Portugal samt
inom olika organisationer på den frag-
menterade marknaden i USA [1]. 

Ytterligare ett sätt att beakta hälso-
ekonomiska aspekter i kliniskt besluts-

fattande är de aktiviteter som National
Institute of Clinical Excellence (NICE)
bedriver i England. Att påverka genom
rekommendationer är även målet för
Statens beredning för utvärdering av
medicinsk teknologi (SBU) i Sverige.
NICE har dock strävat efter en tydligare
roll vad gäller att påverka hälso- och
sjukvårdssystemet i England beträffan-
de behandlingsrekommendationer base-
rade på klinisk effekt och kostnadseffek-
tivitet [2]. Sägas ska dock att SBU var en
av förebilderna när NICE inrättades. Be-
greppsmässigt bör det noteras att data
som beaktas av NICE syftar till att av-
spegla skeendet i den kliniska vardagen.
Syftet är inte att beakta samma data som
primärt används för det medicinska god-
kännandet av exempelvis ett läkemedel
med dubbelblindade placebostudier
med avgränsande inklusions- och exklu-
sionskriterier. 

Sverige har nu, som sagt, sällat sig till
de länder som har ett regelverk som se-
parerar det medicinska godkännandet
från prissättning och subventionering av
läkemedel. Det finns här en viktig skill-
nad, som beror på när resultaten tas
fram. 

Hälsoekonomiska resultat som tas
fram för pris- och subventioneringsför-
handlingar genereras i regel inom eller
parallellt med det kliniska utvecklings-
programmet. Att ta fram hälsoekono-
miska resultat efter det att pris- och sub-
ventioneringsförhandlingar är avklarade
och behandlingen har funnits tillgänglig
har andra förutsättningar när det gäller
forskningsmetoder. Det är i detta, det
sistnämnda, sammanhang som utvärde-
ringar utförs av exempelvis SBU och
NICE. 

När det gäller pris- och subventione-
ringsförhandlingar för nya behandlingar

tenderar tillgången till resultat att vara
väsentligt mer begränsad.

Den nya lagen
Den 1 oktober 2002 trädde en ny lag i
kraft om ett nytt regelverk för läkeme-
delsförmånerna [3]. Det som är nytt är
att det formaliseras att ett läkemedel
måste kunna påvisas vara kostnadsef-
fektivt för att få ingå bland läkemedels-
förmånerna och för att subventioneras
via skatterna. 

Den nya lagen ersätter den tidigare si-
tuationen med att godkända och recept-
belagda läkemedel regelmässigt sub-
ventioneras. Fortfarande utgör männi-
skovärde, behov och solidaritet enligt
Hälso- och sjukvårdslagen de grundläg-
gande utgångspunkterna för att ett läke-
medel ska ingå i läkemedelsförmånen.
Förändringen är att det nya läkemedlet
ska ge ett nyttotillskott och vara kost-
nadseffektivt. I nämndens uppgift ingår
även att gå igenom alla befintliga läke-
medel.

Det nya regelverket innebär vidare att
ett läkemedel som skrivits ut av en läka-
re kan bytas ut mot det billigaste alterna-
tivet, baserat på Läkemedelverkets re-
kommendationer. Undantag kan ges av
medicinska skäl. Patienten kan också
själv betala prisskillnaden mellan vad
som förskrivits och det billigaste alter-
nativet. Lagstiftningen avser ytterst att
kunna påverka både vilka läkemedel
som finns tillgängliga för allmänheten
och vilket av dessa som patienten får i
sin hand på apoteket. Begrepp som nyt-
totillskott och kostnadseffektivitet hör i
dessa sammanhang ihop med beslut som
rör fördelning av resurser. 

Bakgrunden till denna nya ordning är
att pengar som avsätts till hälso- och
sjukvården ska användas effektivt så att
samhället får ut mesta möjliga vård för
pengarna och att angelägna vårdbehov
kan tillfredsställas utan att behöva skju-
tas på framtiden.

Samhällsekonomiskt fokus önskvärt
Vilket fokus kommer Läkemedelsför-
månsnämnden att hålla? Det är teoretiskt
riktigt och många gånger önskvärt att se
på saken i ett samhällsekonomiskt per-
spektiv, där alla kostnader beaktas, oav-
sett vem som bär dem, samt att produk-
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tivitetsförluster på grund av ohälsa räk-
nas in i kalkylen [4]. Ett alternativ är att
bara kostnader för hälso- och sjukvårds-
sektorn beaktas. Detta innebär att man
inte tar hänsyn till kostnader som drab-
bar patienten i samband med ohälsa eller
under sjukdomstiden. Detta är en klar
begränsning, men samtidigt kan det vara
svårt nog i budgetsystem som är »silo-
betonade« att ta till sig även denna typ av
resultat. Det värsta alternativet är det
som är rena jämförelser med prislistor.
Införandet av Läkemedelsförmåns-
nämnden kan rimligen ses som ett medel
att undvika denna typ av jämförelser.

Det mest önskvärda är att de sam-
hällsekonomiska konsekvenserna av en
behandling dokumenteras inom ramen
för ett kliniskt utvecklingsprogram för
att kunna vara tillgängliga vid en pris-
sättningsprocess. I detta skede kan väl
utformade studier ge underlag för pris-
sättning av ett läkemedel. De kliniska ut-
vecklingsprogrammen ger möjlighet till
insamling av data om resursförbruk-
ningen. Dessa data kan sedan ställas mot
effekterna i studierna av de ekonomiska
utvärderingarna. Rätt utfört och sakligt
presenterat ska det vara möjligt för var
och en att ur en studie med samhälls-
ekonomiskt perspektiv ta ut den infor-
mation som behövs för det egna per-
spektivet.

Kliniska studier som utgångspunkt
Betyder ett formellt krav på att ta fram
hälsoekonomiska resultat något för hur
man genomför kliniska studier? Vad har
Läkemedelsförmånsnämnden för roll
vad gäller att rekommendera vilken typ
av studier som behövs för prissättning
och subventionering? I samband med
kliniska studier är det möjligt att samla
in uppgifter kring resursanvändningen
från olika behandlingsalternativ för att
kunna göra hälsoekonomiska analyser
[5]. Att sätta pris på de resursdata som
samlats in behövs för att kunna ta fram
resultat rörande kostnader och effekter
av en behandling. 

En komplicerande faktor är att priser
för olika typer av resurser kan variera be-
tydligt, både mellan och inom länder. Ett
möjligt sätt att reducera osäkerheten på
detta område är att Läkemedelsförmåns-
nämnden utfärdar rekommendationer
om vilka priser som bör användas i olika
sammanhang, exempelvis per sjuk-
domsgrupp eller per indikation. Det
finns internationella initiativ på detta
område, men omfattningen av tillgängli-
ga prisuppgifter är för närvarande brist-
fällig.

Kliniska resultat genereras ofta via
multicenterstudier, som dessutom ofta
föreligger från olika länder. Detta är ett
klassiskt problem för hälsoekonomiska

utvärderingar. Så länge som behand-
lingsmönster och priser är någorlunda
likartade kan användbar kunskap ofta
utvinnas. Möjligheten att studera klinis-
ka och hälsoekonomiska aspekter i sam-
ma studie är något som får avgöras från
studie till studie. När kostnader och ef-
fekter analyseras i kliniska studier bör de
behandlingsalternativ som jämförs vara
kliniskt relevanta beträffande såväl
behandlingsmönster som population [2,
6]. Detta är inte alltid så självklart; ett lä-
kemedel som genomgår ett utvecklings-
program jämförs exempelvis ofta med
framför allt placebo, och det finns av-
gränsande inklusions- och exklusions-
kriterier. Syftet med denna utformning
av de kliniska utvecklingsprogrammen
är att tillgodose det medicinska godkän-
nandet. Vidare varierar klinisk praxis
ofta i stor utsträckning mellan länder.
Detta är en trolig orsak till att studier
som görs för det medicinska godkännan-
det i ett hälsoekonomiskt perspektiv ofta
har ett snävt utförande. För att få an-
vändbara hälsoekonomiska resultat är
det i det här skedet av grundläggande be-
tydelse att studien är »rätt« utformad och
att den visar den faktiskt tänkta och
praktiskt använda behandlingssituatio-
nen. Därigenom ska det gå att värdera en
behandling samhällsekonomiskt redan
innan behandlingen är godkänd, prissatt,
subventionerad och lanserad.

Vikten av effektmått
Vad kan sägas om vilket/vilka effekt-
mått som bör användas? Ett av hälso-
ekonomer ofta rekommenderat mått är
kvalitetsjusterade levnadsår, QALY
(quality adjusted life years). Detta mått
har den fördelen att det är generellt jäm-
förbart mellan olika sjukdomar. Många
gånger används även olika sjukdoms-
specifika effektmått. En genomgång av
litteraturen på det sjukdomsområde som

studeras och av riktlinjerna för berörd
behandling innehåller regelmässigt väg-
ledning för viktiga effektmått. När ett
nytt behandlingskoncept ska implemen-
teras eller ett nytt läkemedel dokumen-
teras kan det vara aktuellt att nogsamt
säkerställa att nya effektmått är tillgäng-
liga; detta för att mäta den ytterligare ef-
fekt som det nya läkemedlet förmodas
åstadkomma och att måttet är accepterat
i så hög grad att såväl medicinskt god-
kännande som prissättning kan baseras
på resultat från detta mått. 

Flera av de internationella riktlinjer
som finns för hälsoekonomiska studier
efterfrågar data rörande kliniska be-
handlingseffekter. Resultat ska i dessa
sammanhang inte komma från effekter
påvisade i kliniska prövningar med in-
klusions- och exklusionskriterier som
selekterar ut vissa typer av patienter från
den grupp av patienter som läkemedlet
är avsett att användas för i en klinisk var-
dag. Studier från den kliniska vardagen
är viktiga för att påvisa att läkemedlet
har relevant effekt och inte bara selekte-
rad effekt utifrån specifika kriterier. Stu-
dier med påtagliga avgränsningar i po-
pulationen har begränsat informations-
innehåll när det gäller att bedöma det
samhällsekonomiska värdet av ett läke-
medel. Att utforma en studie för att ge ett
gott underlag för de samhällsekonomis-
ka konsekvenserna av ett läkemedel har
ofta inverkan på studiens utformning.

Modeller – alternativ till klinisk prövning
Det finns andra möjligheter än kliniska
prövningar vad gäller att producera re-
sultat som underlag för prissättning och
subventionering. Olika typer av model-
ler är vanliga när man vill påvisa kostna-
der och effekter av en behandling jäm-
fört med något alternativ [7, 8]. Det finns
en rad påtagliga fördelar med modeller.
Ofta kan modeller vara den enda fram-
komliga vägen, t ex för många kroniska
sjukdomar, där behandlingen av patien-
ten kan tänkas fortgå under lång tid. 

Den möjlighet en modell ger är att
man kan länka samman intermediära kli-
niska variabler till variabler som har be-
tydelse för såväl patienterna som hälso-
och sjukvården och samhället. I arbetet
med en modell går det att överföra och
samla data från olika länder och studier
rörande kliniska, epidemiologiska och
ekonomiska faktorer för att genomföra
en analys. Skillnaden mellan vad som är
data och vad som är antaganden måste
dock tydliggöras i en analys med en mo-
dell. Vidare kan modeller vara praktiska
att ta fram när det av olika skäl inte finns
tid att genomföra en protokollstyrd stu-
die.

Sammantaget är modeller ett omist-
ligt verktyg för hälsoekonomer. Model-
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ler ger möjlighet att både kombinera oli-
ka informationskällor och generera rele-
vant information i rätt tid. Att använda
modeller och få tillförlitliga resultat stäl-
ler dock krav på modellen och de data
som används i modellen.

Konklusion
Införandet av formella krav på hälso-
ekonomiska studier bör innebära att häl-
soekonomiska aspekter beaktas i ut-
formningen av studier som är tänkta att
användas i pris- och subventionerings-
förhandlingar – detta för att bidra till ett
sakligt beslutsunderlag och för att försö-
ka förse samhället med så mycket vård
som möjligt inom ramen för befintliga
resurser. 

*
Potentiella bindningar eller jävsförhål-
landen: Författaren är anställd av 
AstraZeneca R&D Lund.
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Habilitering och rehabilitering

I samband med 1994 års handikappreform beslutade
riksdagen att stimulera utvecklingen av rehabilitering
och habilitering med 1,4 miljoner kronor, bidrag som
Socialstyrelsen fördelade och följde upp. Ett axplock
av de medicinskt fokuserade projekt som bedömts
vara av riksintresse har presenterats som separata
artiklar i Läkartidningen under 1996 och 1997 och i
serieform under 1999–2001.
Denna serie har nu samlats i ett särtryck, som av
Socialstyrelsens projektgrupp kompletterats med två
rapporter som inte redovisats i tidningen.

Särtrycket täcker ett brett spektrum av rehabilitering
och habilitering, t ex vid slaganfall, demens och svåra
hjärnskador, för barn med särskilda behov och de
många små grupperna med ovanliga funktionshinder.
Skriften har distribuerats av Socialstyrelsen. En mind-
re upplaga finns att beställa från Läkartidningen. 

Priset är 85 kronor
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