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ILäkartidningen 42/2009
(sidorna 2917-22) beskrivs
Stockholm läns lands-
tings (SLL) arbete med att

skapa en modell för struktu-
rerad introduktion av nya lä-
kemedel [1]. Det är ett väl-
kommet initiativ för att för-
bättra introduktionen och
uppföljningen av nya innova-
tioner inom vården.

Modellen kommer att få
viktiga konsekvenser för hur
nya innovativa behandlingar
värderas och används. Vi vill
därför belysa ett par punkter
som för oss är något oklara,
för att på så sätt försöka bidra
till att den modell som slutli-
gen antas blir så bra som möj-
ligt. Det är framförallt två
aspekter på det arbete som
beskrivs i artikeln som ger an-
ledning till funderingar:
• lokala hälsoekonomiska ut-

värderingar från ett hälso-
och sjukvårdsperspektiv

• lokala kliniska utvärdering-
ar.

Internationellt sett har Sveri-
ge ett sällsynt angreppssätt
när vi värderar kostnad mot
nytta av medicinska behand-
lingar, där vi antar ett sam-
hällsekonomiskt perspektiv.

Genom att ta hänsyn till hur
en behandling påverkar sjuk-
skrivningar, kommunal om-
sorg m m utanför sjukvården
kan vi prioritera mellan olika
områden i samhället och inte
bara mellan olika insatser
inom hälso- och sjukvården.
I det sammanhanget är det
även viktigt att skilja analys
av kostnadseffektivitet, som
syftar till att bedöma pris-
värdheten, från analys av
budgetkonsekvenser, som of-
tare görs från ett sjukvårds-
perspektiv.

Mot bakgrund av detta är ett
intressant budskap i SLL-mo-
dellen att man vill göra egna
hälsoekonomiska bedöm-
ningar och att dessa ska utgå
från ett sjukvårdsperspektiv.
Man kommer därmed att anta
ett annat angreppssätt för pri-
oriteringar än det samhälls-
ekonomiska. Detta skifte av
perspektiv kan ha avgörande
implikationer för prioritering
mellan behandlingar i enskil-
da fall, exempelvis inom reu-
matologi och MS där de indi-
rekta kostnadsbesparingarna
utgör en mycket viktig del av
behandlingarnas värde och
kostnadseffektivitet [2, 3].

Vi tycker att detta är en frå-
ga som är intressant att disku-
tera vidare och gärna tydlig-
göras. Det skulle exempelvis
vara intressant att höra mer
om syftet med dessa lokala ut-
värderingar, vid sidan av na-
tionella utvärderingar, och
om bytet av perspektiv för
prioriteringar.

Om man går mot en modell
där utvärdering av kostnads-

effektivitet ska göras på lokal
nivå kan detta även få impli-
kationer för TLV (Tandvårds-
och läkemedelsförmånsver-
ket), SBU och andra nationel-
la organisationers roll i fram-
tiden. Om nationella bedöm-
ningar från dessa organisatio-
ner får mindre betydelse för
lokala val av behandlingar kan
man exempelvis fundera vi-
dare på om inte en del av de-
ras resurser kanske kunde
göra mer nytta genom att för-
delas ut på lokal nivå.

En annan intressant del av
den beskrivna modellen är
den lokala kliniska bedöm-
ningen. I artikeln nämns ett
antal frågor som bör ställas,
t ex om designen på kliniska
studier, jämförelsealternativ,
surrogatvariabler m m. Dessa
frågor är viktiga men har ock-
så inkluderats i bedömningar
som redan gjorts av andra na-
tionella och internationella
organ. Även i denna fråga vore
det intressant att höra mer
om syftet med de ytterligare
utvärderingar som SLL vill
göra vid sidan av de utvärde-
ringar som gjorts av andra.

Att utvärdera klinisk nytta och
kostnadseffektivitet är resurs-
och kompetenskrävande upp-
gifter. Det omfattande arbete
som den beskrivna modellen
innebär kommer att skapa ett
stort behov av lokala resurser.
Ur denna aspekt kan man
kanske fundera kring den op-
timala lösningen för organisa-
tionen, dvs om arbetet bör gö-
ras av enskilda landsting eller
om ett nationellt samarbete
skulle vara mer effektivt. Det
är även generellt viktigt att
vid införande av nya proces-
ser för introduktion av nya in-
novationer fundera över nyt-
tan i relation till de ytterligare
kostnader som kan uppstå [4].

Sammanfattningsvis anser vi
att det i grunden är ett bra ini-
tiativ av SLL att arbeta fram

en strukturerad modell och
process för introduktion av
nya innovativa läkemedel.
Som beskrivits ovan vill vi
peka på ett par otydligheter i
det planerade arbetssättet. Vi
hoppas även att sjukvården
generellt kan bredda sitt ar-
bete med att väga kostnad
mot nytta till andra medicins-
ka insatser än läkemedel.

I artikeln beskrivs att läkeme-
delskostnaderna ökat mer än
andra sjukvårdskostnader
under 1990-talet, men andra
uppgifter har visat att läke-
medlens andel av de totala
sjukvårdskostnaderna under
de senaste tio åren har varit
stabil [5]. Den medicinska ut-
vecklingen går snabbt inom
alla områden. Samma nog-
granna värdering av kostnad
mot patientnytta som görs för
läkemedel bör göras beträf-
fande alla medicinska insat-
ser, för att på så sätt optimera
användningen av samhällets
resurser och förbättra vården.
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Det är bra att Stockholms läns landsting
tagit fram en modell för introduktion av
nya innovativa läkemedel. Ska utvärde-
ringarna ha ett sjukvårdsperspektiv eller
ett samhällsekonomiskt perspektiv?
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replik:

Rationell introduktion av nya läkemedel kräver
både ett sjukvårds- och samhällsperspektiv
■ Det är glädjande att Novar-
tis välkomnar Stockholms
läns landstings initiativ att
förbättra introduktionen av
nya läkemedel i sjukvården.

Den medicinska utvecklingen
med fler högpotenta biologis-
ka och andra läkemedel har
ökat behoven av att tidigt vär-
dera och följa upp läkemed-
lens effekt, säkerhet och häl-
soekonomiska konsekvenser.
En fungerande samverkan
mellan läkemedelsindustri,
akademi och sjukvård är nöd-
vändig för att lyckas och kan
samtidigt öppna nya möjlig-
heter för klinisk forskning i
Sverige.

Som vi ser det är det ingen
motsättning mellan de utvär-
deringar som görs på interna-
tionell, nationell och regional
nivå. TLV (Tandvårds- och lä-
kemedelsförmånsverket) gör
i dag hälsoekonomiska be-
dömningar av nya läkemedel.
Detta sker dock enbart för lä-
kemedel som ingår i läkeme-
delsförmånen; många nya lä-
kemedel t ex inom onkologin
genomgår i dag ingen natio-
nell prövning. Det vore natur-
ligt att TLV gavs utvidgat
mandat att bedöma även des-
sa läkemedel.

TLVs uppdrag är att bedöma
läkemedlen ur ett samhälls-
perspektiv. Det är klokt, men
prioriteringar kräver att in-
täkter och utgifter inom olika
samhällssektorer synliggörs
samt att utgifter och intäkter
går ihop. Det är naturligt att
läkemedelskommittéerna har
ett sjukvårdsperspektiv och
att landstingen har en skyl-
dighet att tillhandahålla läke-
medel som gör så stor nytta
som möjligt för så många pa-
tienter som möjligt, dvs att
prioritera mellan olika pati-
entgrupper och behov.

Om det nationella perspek-

tivet skiljer sig från sjukvårds-
perspektivet bör staten avsät-
ta särskilda medel för den
satsningen. Ett aktuellt exem-
pel är HPV-vaccination i stor
skala till en betydande kost-
nad i ett läge där vi först om
20–30 år vet i vil-
ken utsträckning
vaccinationspro-
grammet minskar
risken för cervix-
cancer.

Kritisk värdering
av dokumentation
och bedömningar
av klinisk nytta
måste av flera skäl
göras även lokalt.
De kliniska studier
som finns vid registrerings-
tillfället svarar bara delvis
mot de frågeställningar som
finns i sjukvården. Ofta sak-
nas relevanta jämförelser
med den terapi som används i
sjukvården. Marginalnyttan
jämfört med bästa tillgängliga
alternativ måste alltid bedö-
mas.

Det är även nödvändigt att
behålla och utveckla den loka-
la kompetensen i sjukvården
för att göra bra bedömningar
och tydliggöra underlagen för
beslut och prioriteringar. En
ökad hälsoekonomisk kompe-
tens inom vården borde ju
också bädda för en bättre dia-
log mellan landstingen, läke-
medelsindustrin och olika
myndigheter.

Det lokala perspektivet står
dock inte i motsats till ett ökat
nationellt och internationellt
samarbete. Det är särskilt vik-
tigt med ett ökat europeiskt
samarbete för läkemedel som
används på små patientgrup-
per, där varierande kompe-
tens kan medföra ojämlik till-
gång till bästa behandling.

Avslutningsvis välkomnar vi i
Stockholms läns landsting en
ökad dialog med läkemedels-

industrin, TLV och andra
myndigheter kring hur läke-
medel bäst kan introduceras i
sjukvården i framtiden. Läke-
medel är den viktigaste pro-
duktionsfaktorn i sjukvården,
men det är även den vars

kostnader nu ökar
snabbast. Att läke-
medlens andel av
de totala sjuk-
vårdskostnaderna
inte ökat de senas-
te åren stämmer,
men det beror helt
på hur man väljer
att analysera data.

LIFs rapport,
som omnämns i
repliken, speglar
åren efter generi-

kareformen då kostnadsök-
ningarna under några år kom-
penserades av patentutgångar
och kraftiga prisfall för flera
öppenvårdsläkemedel. Den
trenden är dock bruten, och
alla prognoser pekar på att lä-
kemedelskostnaderna nu och
i framtiden ökar snabbare.
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»Läkemedel är
den viktigaste
produktionsfak-
torn i sjukvår-
den, men det är
även den vars
kostnader nu
ökar snabbast.«


