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Lakemedelsformansverket
vantolkar sitt uppdrag

Om Tandvards- och lakemedelsférmans-
verkets formansavslag for Kuvan blir
bestaende innebar detta en stoppsignal
for forskning och utveckling inom omra-
det séallsynta diagnoser.

etarenoroande

utveckling nar vart

»ldkemedelsformans-

verk« (TLV, Tand-
vards- och lakemedelsfor-
mansverket) i sparsamhetsnit
underkant den nyaoch enda
medicinen vid fenylketonuri
(PKU) som icke »kostnadsef-
fektiv«. TLV gbr nog stor nytta
med styrning genom subven-
tion som riktas mot billigare
behandlingsformer forutsatt
att de ocksa ar likvardiga. Nar
man daremot star i vagen for
medicinsk utveckling och for-
battringsomi fallet Kuvan,
framstar TLV som en sparin-
riktad inrattning i avsaknad
av det goda omddme som
kravs for att bedéma fragan ur
»humanitér, medicinsk och
samhallsekonomisk« synvin-
kel, som lagtexten anger.

Hur &r det med den medicins-
kaaspekten? Kuvan och PKU-
dietr uppenbarticke likvar-
dabehandlingsalternativ.
Kuvan korrigerar det meta-
bolafelet genom farmakolo-
gisk nedbrytning av skadligt
forhojd haltavaminosyran
fenylalanin. PKU-dieten &r
blott ett sattatt minska till-
forseln av protein med fenyl-
alanintill den ytterstagrén-
sen for vad som ar mojligt.
Detta innebar storasvarighe-
ter for familj och patient, stora
kostnader for samhallet for
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diet jamte kringkostnader for
pa konstgjord vag framstallda
proteinersattningar, vardbi-
drag, dietist och lakarvard,
extraarbetskraft i skolkdk
och dagis med mera.

Kuvan och dietbehandling
kompletterar varandra pa lik-
artat satt somdiet vid diabe-
testyp 2 samverkar med insu-
lin/sulfonylurea. 1 20-30 pro-
centav fallen ersatter Kuvan
helt dietberoendet, i andrafall
lindras dieten kraftigt med
betydande forbattring for pa-
tienternaoch vasentligt lagre
samhallskostnad som foljd.

Betraffande det humanitara:
Sjukvardslagens ord om lika
varde och villkor for allakan
rimligen inte tolkas pa annat
satt an att patienter med séll-
syntadiagnoser bor ha sam-
ma ratt till verksamma lake-
medel. Eller ar det endast
vackramen vilseledande
tommaord? Sammainne-
bord uttrycks dvenigiltig
EG-férordning 141/2000 om
sarlakemedel. TLV:s berédk-
ningssatt medfor att Kuvan
vid PKU avvisas, men samma
medel for en sjukdomsgrupp
av vanlig storlek skulle sjalv-
klartgodkédnnas.Om TLV:s
formansavslag for Kuvan blir
bestdende innebar dettaen
stoppsignal for forskning och
utveckling inom omradet
sallsynta diagnoser, som re-

dan nu beddms vara eftersatt.

Priset for Kuvan i Sverige ar
lagsti Europa. Det ar fel att
som TLV h&vda att Kuvan
skulle tranga utandrastorre
behov ur tillgéngligt kost-
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nadsutrymme. Bakom be-
doémningen ddljer sig bland
annat en oférmaga att forsta
PKU-dietens svarighet och
betydelse som en sjukdom i
sig, en svar kronisk livslang
funktionsnedséttning med
risk for skadlig paverkan pa
hjarnans funktion.
Oftasviktar dieten i vuxen
alder, vilket visar sig bland
annat i MR-férandringar i vit
hjarnvavnad. Vidare forsum-
mar TLV att ta hédnsyn till
samhéllskostnader for diet-
behandling, som tillsam-
mans ligger i ett likartat
kostnadslage som Kuvan.

For barn och ungdomar kan
kostnaden for PKU-behand-
ling med Kuvan genom bort-
fall avsamhallskostnader
varacirka 150000 kronor lag-
re an kostnaden for dietbe-
handling, i andrafall blir pris-
laget oférandrat. Kuvan med-
for dar alltsa besparingar.

For vuxnaér visserligen
kostnaden for Kuvan hogre,
men den minskar med uppe-
mot halften pagrund av bort-
fall avdyr proteinerséttning.
Hartill ska laggas manskliga
varden, forutom medicinska
vinster som en normal meta-
bolism med bland annat farre
sidorisker, till exempel ben-
skorhet som féljd av den svara
dieten. En sjukdom som ger en
tung belastning for patient
och familjekrets maste kunna
tillgodoses medicinskt. Annat
vore skandal i svensk medicin.

Allméant kan man fragasig
vad allmanheten énskar av
var allt effektivare och battre
sjukvard. En god forsakring
bor vara det viktigaste om
man drabbas av nagot svart,
ovantat och eventuellt kost-
samt. Sallsynta sjukdomar ar
oftadrftliga, dar barareaven
muterad gen &r friska, medan
dubblaanlag ger sjukdom.
Bararskap for PKU vaxlar
kraftigt geografiskt. Pa Ir-
land bar till exempel 1/20 pa
PKU-anlag, i Sverige 1/70.
Varje enskild svensk bar pa
ett mangtal gener for olika
sadana recessiva sjukdomar.
Solidaritet pa detta omrade,
som paandraomraden, bor
liggaossallanaratill hands.

Om s& behovs bor vi kunna
betala mer for varatillfalliga
behov av sjukvard, medicin
och hjalpmedel. Hogkost-
nadskyddet ar 1agt i Sverige.
Men vi behdver en god for-
sakring for storaviktiga be-
hov om de kommer. Vi beho-
ver ocksd av vara politiker fa
stadfést och uttryckt ett han-
synstagande till omradet
sallsynta sjukdomar. Det be-
hovs riktlinjer fran regering-
entill TLV harom.

m Potentiella bindningar eller
javsférhallanden: Inga uppgivna.

I&s mer TLV svarar p& nasta
sida.
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replik:
Vi Invantar

rattens
beslut

m Under rubriken »TLV van-
tolkar sitt uppdrag« kritiserar
Ulf Carlsson TLV for attinte
lata sarlakemedlet Kuvan inga
i hogkostnadsskyddet.

Kuvan kan for vissa patien-
ter helteller delvis ersatta den
dietbehandlingsomidager-
bjuds. Anledningen till att
TLV avslog ansékan om sub-
vention var att lakemedelsfo-
retagets prisvar for hogti for-
hallande till den extra effekt
Kuvan ger jamfort med den
dietbehandling patienterna
faridag. Vi overvagde mojlig-
heten att rikta subventionen
till den del av patientgruppen
som har storst nyttaav lake-
medlet, menidet underlag f6-
retaget skickade in fannsinte
detstdd TLV behdvde for att
begransa subventionen till
vissa patienter.

Vart uppdrag &r att faut sa
mycket halsa som mojligt for
de pengar som gar till subven-
tionav lakemedel. TLV har,
reglerat i lakemedelsformans-
lagen, i uppgift att granska la-
kemedel utifran i forvag upp-
stalldakriterier. Oavsett om
patientgruppen &r liten eller
stor prioriterar vi patienter
med stora medicinska behov,
men det ar enligt lagen alltid
foretaget som maste visa att
nyttan star i proportion till
kostnaden for lakemedlet.

Vi har tidigare, sdval viame-
diernasomiandrasamman-
hang, bemdtt den kritik som
vart beslut har gett upphov
till. Beslutet ar éverklagat av
foretaget och provas av For-
valtningsrétten i Stockholm.
vantan pa rattens prévning
vill viinte férega den demo-
kratiska processen utan in-
vantar nu rattens beslut.

Niklas Hedberg

chef for avdelningen for

nya lakemedel, Tandvéards- och
lakemedelsférmansverket, TLV
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Bra vard och véal anvanda
vardplatser viktigast

Aven om Jan Halldin har latt att kritisera
varden i Stockholm sa ar var psykiatri
otvetydigt ledande i landet, skriver sjuk-
vardslandstingsradet Birgitta Rydberg (FP).

nsidig ekonomism far
inte tillatas styravar-
den. Fler vardplatser
krévs for en patientsa-
ker och ménniskovardig
sjukvard, skrev Jan Halldin i
Lékartidningen 23/2010 (si-
dorna1562-3).

Envéaxande befolkning
kraver mer vard. Aven om
varden har forandrats och ut-
vecklats mycket, och manga
inte behover eller rentav mar
samre av att liggainne pa
sjukhus, finns det dven ett
behov av fler vardplatser. Det
allraforstavi maste gora ar
dock att utnyttja de vardplat-
ser som finns battre. Nagot
annat vore ett oforlatligt sl6-
seri med vardens resurser.

| Stockholms lans landsting
har vi farre vardplatser sett
till befolkningen &n dvriga
landet, men vi har hg medi-
cinsk kvalitet samt nojda
patienter och medarbetare,
vilket var farska vardplatsut-
redning konstaterar. Vi har
ocksa mer priméarvérd och
dppen specialistvard.

De framtida vardplatsbe-
hoven ska lésas genom att fler
vardplatser skapas pa vara
sjukhus, menredan i dag kan
viutnyttja resurserna béttre
genom planering och sam-
ordning. Farre sjukhusinfek-
tioner och vardskador skulle
ocksa frigorafler vardplatser.

Varje dag finns det ett rela-
tivt stortantal lediga vard-

BIRGITTARYDBERG
sjukvardslandstings-
rad (FP) med ansvar
for psykiatri, Stock-
~ holms lan
birgitta.rydberg@politik.sll.se

platser runtom pa varasjuk-
hus. Brister i logistik och
vardfloéden ger saval 6ver-
som underbeldggningar och
lediga sangar pa »fel« vardav-
delningar.

Detta resonemang galler
ocksa psykiatrin. Under de
senaste aren har vi fatt 12 nya
vardplatser i sédralansdelen
genom utbyggnad av nya
rattspsykiatriplatser pa
Lowenstromska. Aven inom
psykiatrin handlar det till
stor del om att utnyttja resur-
sernabattre.

Samtidigt som det tidvis
varit éverbeldggningarivissa
psykiatrisektorer har psykia-
trininordostradelen av lanet
och i Sédertdlje de senaste
aren haft tomma platser. Det

»Jag ar mycket stolt
over ... utvecklingen
av psykiatrin i
Stockholms lan.«

visar ocksa pa hur varden kan
organiseras olika. Darfor
analyserar vivarje klinik och
psykiatrisektor.

Attbliinlagd i psykiatrisk
slutenvard ar langtifranall-
tiden braldsning. Darfor
bygger vi ut inte bara 6ppen-
varden med till exempel 20
procent fler besok i det nya
avtalet for nordostpsykia-
trin, vi satsar dven stort pa
mobila team och pa mellan-
vard som genom uppback-
ningen fran kliniken kan ge
manga patienter den extra
trygghet som de behover.

Vad som blivit tydligt ar att
latt och snabbt tillganglig
mobil mellanvard minskar
behovet avinlaggningar.

Jag ar mycket stolt dver vara
satsningar och 6ver utveck-
lingen av psykiatrin i Stock-
holms lan. Aven om Jan Hall-
din har latt att kritisera var-
deni Stockholm s& ar var psy-
kiatri otvetydigt ledande i
landet. Vi har fler specialist-
utbildade lakare, och vi har
rentav ko till vara utbild-
ningstjanster i barnspykia-
trin.

H Potentiella bindningar eller
javsforhallanden: Inga uppgivna.
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Det finns behov av fler vardplatser i Stockholm, men férst och
framst maste befintliga platser utnyttjas battre, menar sjukvards-
landstingsradet Birgitta Rydberg (FP).
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