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I oktober 2002 fick Sverige en ny lag om likemedelsférmaner,
och samtidigt inrattades en ny myndighet, Likemedelsférmans-
nidmnden (LFN). Detta innebar en stor férindring av princi-
perna i Sverige for prissiattning och subventionering av likeme-
del och vissa forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora
kroppen ldkemedel eller f6r egenkontroll. LFN har i uppdrag att
besluta om likemedel ska subventioneras, dvs omfattas av for-
manssystemet, eller inte. Sddana beslut ska bland annat baseras
pa en bedomning av om likemedlet ar kostnadseffektivt.

»Enligt 15 § lagen om likemedelsférméaner m m skall ett re-
ceptbelagt likemedel omfattas av likemedelsférménerna och
forsaljningspris faststillas for ldkemedlet under forutsattning
1. att kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beak-

tande av bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen

(1982:763), framstér som rimliga fran medicinska, humanitéra

och samhillsekonomiska synpunkter, och
2. att det inte finns andra tillgingliga lidkemedel eller behand-

lingsmetoder som enligt en sadan avviigning mellan avsedd ef-
fekt och skadeverkningar som avses i 4 § likemedelslagen

(1992:859) ir att bedéma som vésentligt mer &ndamalsenli-

ga.« <http://www.lfn.se>

Det aligger det ansokande ldkemedelsforetaget att bifoga hélso-
ekonomisk evidens i sin ans6kan nir det ir relevant. I det tidigare
systemet var alla likemedel i formanssystemet som fatt ett pris
godkint av Riksforsédkringsverket subventionerade [1]. Foreta-
gen kunde dven da bifoga en hélsoekonomisk analys, men det var
inte obligatoriskt. I LFNs uppdrag ingar ocksa att géra genom-
gangar av det befintliga likemedelssortimentet. Denna artikel fo-
kuserar dock pa nya lakemedel och redovisar erfarenheter av att
anvianda hilsoekonomiska utvarderingar i LFNs beslutsfattande.
Jamforelser gors med andra relevanta organisationer i sjukvar-
den i syfte att identifiera likheter och skillnader. Kvaliteten pa de
hélsoekonomiska studierna over tiden granskas. I artikeln pre-
senteras ocksa nagra andra viktiga reformer i svensk sjukvard
under senare ar for att LFNs roll ska kunna séttas i sitt samman-
hang.

Viktiga reformer sedan 1997

Figurlillustrerar viktiga forandringar i regelverket pa den svenska
lakemedelsmarknaden sedan 1997 och anger i vilken utstrickning
deras syften primirt varit att kontrollera kostnaderna eller att
astadkomma kostnadseffektivitet [2]. Okade patientavgifter
(egenavgifter), parallellhandel och introduktion av generisk sub-
stitution har varit klart orienterade mot malet kostnadskontroll.
Andra reformers syfte har framst varit kostnadseffektiv 1dkeme-
delsanviandning.

Egenavgifter, parallellhandel och generisk substitution
En betydande hojning av egenavgifterna fran och med forsta
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Figur 1. Viktiga reformer pa den svenska ldkemedelsmarknaden se-
dan 1997, efter Anell och Persson (2005) [2].

januari 1997 bidrog till en klar men kortvarig minskning av l1a-
kemedelskostnaderna. Kinnedom om innehaéllet i reformen i
forviag ledde till en betydande hamstring av likemedel, vilket
kan utlésas av en kraftig kostnads6kning aret innan, dvs 1996,
se Tabell I. Studier visar att bade parallellhandel och generisk
substitution har haft betydande effekter pa kostnadsutveck-
lingen [3, 4].

Sammantaget har alla forindringar inneburit en betydligt
lagre kostnadsokning for likemedel. Aren 2003 till och med
2005 har kostnads6kningen legat pé en niva kring 2-3 procent
arligen, med en 6kning till 5 procent under 2006, jamfort med
6-9 procent under bérjan pa 2000-talet och betydligt hogre
siffror under tidigare ar (se Tabell I). Parallellhandeln som ut-
vecklades sedan 1997 och generiskt utbyte sedan oktober 2002
har inneburit en stark konkurrens pa likemedelsmarknaden.
Generiskt utbyte ger tva effekter. For det forsta faller priset pa
lakemedel sé fort patent upphor att gélla. Till exempel har pri-

- _______________________________________________|
ESAMMANFATTAT

Tillkomsten av Likemedels-
formansnamnden (LFN) den 1
oktober 2002 dren av flera
betydelsefulla regleringar av
lakemedel i Sverige sedan
1997. Den har markant andrat
principerna for prissattning

och subvention av ldkemedel.

LFN ska fatta sina beslut ba-
serat pa information om bl a
kostnadseffektivitet.
Likemedelsforetagen ska,
enligt LFNs riktlinjer, presen-
tera en ekonomisk utvarde-
ring nar de ansdker om sub-
vention. En genomgang av
den hélsoekonomiska infor-
mationen fran foretagen visar
att kvaliteten generellt sett ar
god men att det finns brister
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pa vissa viktiga punkter,
bland annat vid val av jamfo-
relsealternativ och i skattning-
en av nyttovikter.
Erfarenheter av hur LFN an-
vander information om kost-
nadseffektivitet i sitt besluts-
fattande presenteras i denna
artikel.

En jamforelse av anvdndning-
en av halsoekonomiska as-
pekter gors med Socialsty-
relsen (SoS) och Landstingens
ldkemedelskommittéer (LK).
Slutsatsen dr att ekonomiska
utvarderingar har stor bety-
delse for LFNs beslut och att
bade LFN och SoS betonar
kostnadseffektivitet i sitt ar-
bete.
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TABELL I. Likemedelsutgifter i Sverige 1993—2005, miljarder kronor, Apotekets utforsaljningspriser (AUP).

Fordandring sedan fore- Receptmarknaden Sjukhusmarknaden Egenvardsmarknaden

Ar Lakemedelsutgifter gaende ar, procent (procent av totalmarknaden) (procent av totalmarknaden) (procent av totalmarknaden)
1993 14,1 +12,6 10,8 (77) 2,0 (14) 1,3(9)
1994 15,6 +15,6 12,2 (78) 2,1 (13) 1,4 (9)
1995 17,4 +12,7 13,8 (79) 2,1(12) 1,5 9)
1996 20,1 +17,9 16,4 (82) 2,1 (10) 1,6 (8)
1997 18,2 -9,5 14,4 (79) 2,2(12) 1,7 (9)
1998 20,8 +14,3 16,5 (80) 2,6 (12) 2,6 (8)
1999 23,3 +12,0 18,5 (79) 3,0 (13) 1,8 (8)
2000 25,1 +7,7 19,9 (79) 3,3(13) 1,9 (7)

23,61 19,31 (82) = =
2001 25,1° +6,3 20,6 (82) - -
2002 27,3t +8,8 22,31 (82) 2,6 (10) 2,11 (8)
2003 27,9 +2,1 22,5 (81) 2,91 (10) 2,2 (8)
2004 28,6° +2,8 22,61 (79) 3,51 (12) 2,31 (8)
2005 29,5 +2,9 22,71 (77) 4,21 (14) 2,6 (9)
2006 31,0t +5,1 - - -

Kalla: [2] och Apoteket AB, <http://www.apoteket.se>

! Humanlskemedel endast.

set pa storséljare som Zocord (simvastatin) sjunkit med 92
procent under perioden 1 oktober 2002 till 31 december 2005
[4]. For det andra s& »tar« generiska likemedel marknadsan-
delar av de patentskyddade likemedlen genom att likare skri-
ver ut ett billigare icke patentskyddat likemedel med snarlik
effekt istéllet for det dyrare patentskyddade. Man finner t ex
ett dndrat forskrivningsmonster fran lansoprazol till omepra-
zol som innebér att genomsnittspriset pa lakemedel mot mag-
sar och halsbrinna (protonpumpshidmmare) sjunkit under fle-
ra ar. Man beriknar att 1dkemedelspriserna i Sverige sjunkit i
genomsnitt med 15 procent sedan generiskt utbyte inférdes pa
apoteken och att den ackumulerade besparingen aren
2003-2005 uppgér till ndstan 7 miljarder kronor [4].

Likemedelskommitteér

Sedan 1997 iar likemedelskommittéerna i de 21 lands-
tingen/regionerna reglerade av en separat lag. Enligt den ska
det finnas minst en likemedelskommitté i varje landsting/re-
gion med uppgift att frimja en »sidker och kostnadseffektiv an-
vindning av likemedel«. Kommittéer arbetar pa lite olika sitt,
men varje kommitté tar fram en rekommenderad lista av like-
medel, anordnar seminarier och analyserar forskrivnings-
monster. Lokala/regionala expertgrupper bestimmer vilka 14-
kemedel som ska finnas pa den rekommenderade listan.

Liakemedelskommittéerna har visat intresse fér hilsoekono-
miska utvirderingar. I en undersokning fran 1998 rankade
kommittémedlemmarna kostnadseffektivitetskriteriet hogt i
relation till andra beslutskriterier, och de féredrog ocksa ett
brett samhillsekonomiskt perspektiv till forméan for ett snavt
landstingsekonomiskt budgetperspektiv [5]. Det dr dock oklart
ivilken utstriackning lidkemedelskommittéerna i praktiken an-
viant ekonomiska utvirderingar i sitt beslutsfattande. En se-
nare unders6kning (tidigt 2000) finner endast tre exempel dir
kostnadseffektivitet har anvinds som argument vid rekom-
mendation av likemedel [6].

De flesta beslut om behandlingsriktlinjer baseras pa enkla
prisjimforelser. Man kan ocksé notera att mindre &n en pro-
cent av ldkemedelskommittémedlemmarna ar 2002 var hélso-
ekonomer [7].

Decentraliserade likemedelsbudgetar

Med start 1998, da lakemedelsbudgetar decentraliserades fran
staten, har de 21 landstingen/regionerna utvecklat egna mo-
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deller for att styra lakemedelsforskrivningen i priméarvard och
i slutenvard med hjilp av ekonomiska incitament. Processen
av decentraliserat budgetansvar inom respektive landsting har
emellertid varit langsam till f6ljd av ett motstand fran manga
forskrivande ldkare att ta ansvar pa vardcentrals-/kliniknivan
for likemedelsutgifterna. Ar 2002 var det endast tre lands-
ting/regioner som hade implementerat decentraliserat ansvar
for lakemedelsutgifterna [8].

Socialstyrelsens behandlingsriktlinjer

Sedan 1999 har Socialstyrelsen i uppdrag att utarbeta riktlinjer
for vard och behandling av patienter med svéra kroniska sjuk-
domar. Hér ingér dven ldkemedel. Riktlinjerna ska ge natio-
nellt stéd i sjukvardshuvudménnens arbete med hélso- och
sjukvardsprogram och prioriteringar. Rekommendationerna
ska baseras pa fakta om sjukdomstillstandets svarighetsgrad
och pa atgirdens effekt och kostnadseffektivitet. Det hilsoeko-
nomiska materialet som ligger till grund for att bedoma kost-
nadseffektiviteten inhdmtas dels fran de litteratursékningar
som en hélsoekonomisk faktagrupp genomfor, dels fran egna
kalkyler. Kostnadseffektiviteten for de olika atgérderna redo-
visasien skala fran 14g till mycket hg kostnad per kvalitetsjus-
terat levnadsar (QALY). I den remissversionen av riktlinjer for
tre vanliga cancerdiagnoser (brost-, kolorektal- och prostata-
cancer) framgar det av prioriteringarna att flera etablerade 14-
kemedel (t ex erytropoietin vid behandling av anemi) och flera
av de nya likemedlen fér behandling av brost- (t ex trastuzu-
mab) och kolorektalcancer (t exirinotekan och cetuximab) bor
anvindas restriktivt med hénsyn till bl a kostnadseffektivite-
ten [9].

Likemedelsformansnamnden
Den forsta oktober 2002 borjade en ny lag att gilla for 1ikeme-
delsformanerna. Da tillkom ocksa Likemedelsf6rménsnamn-
den, en statlig myndighet, med uppgift om att besluta om vilka
ldkemedel och forbrukningsartiklar som ska subventioneras
av samhaillet. Syftet med LFNs verksamhet dr att den ska bidra
till en Andamalsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvind-
ning [10]. Till Likemedelsférménsnidmnden som utses av rege-
ringen finns det knutet ett kansli som tar fram underlag till
nimnden. Ndmnden kan ockséa delegera vissa beslut till gene-
raldirektoren.

Niamndens beslut ska utga fran tre av de av riksdagen fast-
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TABELL II. Likemedelsférmansnamndens beslut om subvention for likemedel sedan oktober 2002-juli 2006.

Generell subvention Begransad subvention Avslag
Ar Varav genomgangen Varav genomgangen Varav genomgangen Summa subventionsbeslut
2002 - - - - - - -
2003 16 = 4 = 9 = 29
2004 56 - 2 - 5 - 63
2005 51 5 3 = 4 1 58
2006
tomjuli 27 2 3 2 11 9 41
Summa 150 7 12 2 29 10 191

stillda etiska principerna, for prioriteringar inom halso-och

sjukvarden:

e Minniskovirdesprincipen: Alla ménniskor har lika véirde
och samma rétt oberoende av personliga egenskaper och
funktioner i samhéllet.

¢ Behovs- och solidaritetsprincipen: Den som har det storsta

behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretréade till varden.

Kostnadseffektivitetsprincipen: Vid val mellan olika verk-

samheter eller atgirder bor en rimlig relation mellan kostna-

der och effekt, métt i forbéttrad hélsa och f6rhéjd livskva-
litet, efterstravas.

Den nuvarande likemedelsférmanen dr produktorienterad,
vilket innebér att det ar olika produkter som ska bedémas, inte
olika indikationer. Detta dr inte 6verensstimmande med gene-
rellt accepterade principer for hilsoekonomisk utvirdering,
vilket snarare innebéar att kostnadseffektiviteten aven produkt
ar knuten till anvindningen av densamma snarare n till pro-
duktenisig. LFN kan emellertid géra undantag och besluta om
begrinsningar att en produkt ska vara subventionerad endast
for en begrinsad delméngd av de patienter som kan vara aktu-
ella for behandling, dvs godkénd indikation. Det innebér att en
produkt kan fa en smalare indikation f6r subventionen dn vad
den ar godkind for.

LFN bedomer alla nya ldkemedel for forskrivning i 6ppen
vard for vilka foretagen anséker om subvention. LFN gor ocksa
en genomgang av alla de ca 2 000 likemedlen som var subven-
tionerade da myndigheten inrittades, fér att prova om de dven
i fortsdttningen ska fa ingd i likemedelsférméanen. Denna
genomgang av helaldkemedelssortimentet beridknas ta (minst)
fem ar. Forst granskades likemedel som anvinds mot migrian
och ldkemedel mot syrarelaterade symtom [11,12]. Sedan f6ljer
ovriga likemedelsgrupper i viss turordning med stora tera-
piomraden forst, sasom likemedel for behandling av hogt blod-
tryck, astma, depression och héga blodfettviarden.

Avelvamedlemmarinimnden ar sexlakare, tva hilsoekono-
mer, ytterligare tvd kommer fran brukargrupperna, och ordf6-
randen, slutligen, ar jurist. Dessutom finns det ett flertal hilso-
ekonomer pa LFNs kansli som har ansvaret for kontakter med
lidkemedelsforetagen och granskar insdnt material i ans6kan
och dven kan gora kompletterande hilsoekonomiska analyser.

Analys av LFNs beslut om subvention av likemedel
Under de forsta 45 manaderna, dvs fran oktober 2002 till juli
2006, fattade LFN 191 beslut om subvention for lakemedel (se
Tabell II). Informationen om dessa beslut har himtats fran
LFNs webbplats <http://www.lfn.se>. Det ska noteras att dven
andra drenden om subvention for likemedel har diskuterats,
men i de fall foretag har dragit tillbaka sin ansékan innan
namnden fattat sitt beslut dr informationen konfidentiell.
1150 av de 191 fallen har lidkemedlet i fraga godkiints for ge-
nerell subvention, dvs ldkemedlet dr subventionerat for alla de
indikationer som &r godkidnda. I 12 fall har LFN godként be-
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griansad subvention eller subvention med speciella villkor fér
foretagen, ochi29 fall har det blivit avslag. Den allra storsta de-
len avdessabeslut avser ansokningar om subvention fér nyala-
kemedel, men genomgéngen av de existerande likemedlen har
ocksa lett till beslut om begriinsad subvention i 2 fall eller till
beslut om att ta bort subventionen helti 10 fall. Om ett foretag
overklagade LFNs beslut fick 1ikemedlet dock behalla subven-
tionen tills vidare. I februari 2007 har sju likemedelsforetag
dragit tillbaka sina 6verklaganden och valt att acceptera LFNs
beslut om slopad subvention (se <http://www.lfn.se>).

Kostnadseffektivitet bara for en del av patientpopulationen
Besluten om begrénsad subvention géller ofta likemedel som
kan anvindas for stora patientpopulationer fér behandling avt
ex hoga kolesterolviarden, syrarelaterade sjukdomar, Gver-
vikt/fetma, diabetes, osteoporos, inkontinens, atopisk derma-
tit och Parkinsons sjukdom. Subventionen har t ex begrinsats
till anvindning endast som tilliggsbehandling nir forsta-
handsbehandlingen inte visat sig ge 6nskad effekt eller endast
for patienter med svarare former av sjukdom eller med utta-
lade riskfaktorer. Till exempel dr Crestor subventionerat en-
dast for de patienter som inte far tillricklig sinkning av blod-
fetter med simvastatin, och Nexium ir subventionerat endast
vid behandling av patienter som inte svarar pa omeprazol. Xe-
nical och Reductil vid 6vervikt och fetma ar tva ytterligare ex-
empel pa lidkemedel med begrinsad subvention endast till hog-
riskgrupper. For att villkoret for subvention ska vara uppfyllt
krivs atminstone att patienten har ett BMI-virde pa 35, eller
minst 28 i kombination med diabetes. Anledningen till att sub-
ventionen begrinsats till andrahandsldkemedel eller till svart
sjuka eller patienter med stor risk dr att likemedlet befunnits
ge tillrackligt stor nytta och vara kostnadseffektivt endast for
dessa grupper i denna anvéndning,.

I nigra fall géller beslutet om subvention under en begrin-
sad tid, och i de fallen krivs en ny ans6kan med t ex ytterligare
Kkliniska (eller andra) data for att fa férlingd subvention. An-
ledningen till tidsbegrinsningen ar ofta att ge tid for att ytterli-
gare klinisk evidens ska kunna himtas in och fér att bekrifta de
antaganden som de hilsoekonomiska modellanalyserna byg-

ger pa.

Avslag vid lag angelidgenhetsgrad
Bland de likemedel som fatt avslag finns tre likemedel f6r
erektil dysfunktion. Orsaken for avslag var 1lag angelagenhets-
grad. Det ar virt att notera att for patienter med svar erektil
dysfunktion bedémdes likemedlen vara kostnadseffektiva
jimfort med for dem med mindre allvarlig erektil dysfunktion.
LFN bedémde dock att det skulle svart att i praktiken begrinsa
anviandningen till den delméngd av patienterna for vilka be-
handlingen var kostnadseffektiv.

LFNs beslutsformulering for avslag till subvention for Via-
gra kan illustrera detta: »Namnden har 6vervigt om det finns
mojligheter att férena ett beslut med sadana villkor som leder
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till att Viagra subventioneras endast fér dem som lider av svara
former av erektil dysfunktion, diar det kan vara mer angeliget
med medicinsk behandling och dar man kan ridkna med att 13-
kemedlet ar rimligt kostnadseffektivt. Namnden kan dock inte
finna att ndmnden forfogar 6ver sadana villkor som ger mojlig-
heter att i detta fall begransa subventionen till dem som har ett
sadant behandlingsbehov att subventionering kan anses moti-
verat ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv.«

For manga av de 6vriga lidkemedlen som fatt avslag har det
ansokande likemedelsforetaget inte lyckats med att presente-
ra signifikanta och tillriackliga skillnader i nytta jaAmfért med
existerande alternativa behandlingar f6r att motivera det hog-
re priset.

Kostnadseffektivitet och de dvriga principerna

En slutsats ar att LFN ger ett likemedel subvention utan be-
gransningar om dess huvudsakliga anvindning &r kostnads-
effektivjamfort med de relevanta alternativen. Detkan t exno-
teras att flera av de nya och innovativa likemedel som introdu-
cerats pa den svenska likemedelsmarknaden sedan 2003 har
resulteratistora forséljningsvolymer, t ex Humira fér behand-
ling av reumatoid artrit och cancerldkemedlet Glivec. Ur be-
slutsmotiveringarna kan man knappast dra slutsatsen att risk
for omfattande lakemedelskostnader varit en aterhallande fak-
tor for LFNs subventionsbeslut.

I flera fall har det varit tillrackligt med enkla prisjaimforelser
for att komma till ett stéllningstagande om kostnadseffekti-
viteten. Manga ganger har det visat sig att det ans6kande fore-
taget har en produkt som man pa ett tillfredsstéllande sétt kan
visa har likartad effekt och biverkningar som en eller flera pro-
dukter som redan omfattas av férmanen och begér ett pris som
ar samma eller lagre.

Nir det saknas relevanta behandlingsalternativ och géller
speciellt svara sjukdomar forekommer fall dér 4ven ldkemedel
med en férhallandevis hog kostnad per effekt godkénts for sub-
vention. Namnden har alltsa accepterat dessa som kostnadsef-
fektiva med hiansyn tagen till sjukdomens svarighetsgrad. For
andra, lindrigare sjukdomstillstdnd har inte motsvarande hoga
kostnad per effekt accepterats. Ett flertal subventionsbeslut av
sirlakemedel (pa engelska orphan drugs), som ofta dr mycket
dyra medan nyttan ar daligt dokumenterad, illustrerar detta.
Men eftersom patientgruppen per definition &r liten leder det
till mattliga eller smé férvintade forséljningsvirden, och da
har en sdmre dokumentation accepterats. Vidare har man mo-
tiverat med sdmre praktiska mgjligheter att ta fram kliniska
data. Hanteringen av sirlikemedel har upplevts otillredstil-
lande i ndmnden, och darfoér pagar en diskussion om édndrade
arbetsformer.

Det hilsoekonomiska underlaget fran foretagen

LFNs allménna rad fér ekonomiska utvirderingar har beskri-
vits i en tidigare artikel i denna artikelserie [13]. De kan i
huvudsak sigas representeravad som anses varainternationell
etablerad standard inom hilsoekonomiska utviarderingar. Dar-
for dr det intressant att studera hur vil de ans6kande féretagen
har f6ljt riktlinjerna eftersom detta ger en indikation om kva-
liteten pa ans6kningarna.

LFN fattar ett stort antal beslut om prisférandringar av pro-
dukter som ingar i det generiska utbytet, medan antalet ansok-
ningar om nya originallikemedel och nya beredningsformer
under aren 2002-2006 var 191, som tidigare naimnts. Omfatt-
ningen av de hilsoekonomiska analyserna varierar kraftigt
mellan olika ansdkningar beroende dels pa foretagets ambi-
tionsniva, dels, och framforallt, pa behovet av ett fylligt fak-
taunderlag for att kunna fatta beslut. I manga fall &r som fram-
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gétt ovan en enkel prisjamforelse ett tillrdckligt beslutsunder-
lag. For att ge en bild av kvaliteten hos ans6kningarna har vi
studerat de ansdkningar som innehéller en substantiell hilsoe-
konomisk analys. Risken med den ansatsen dr naturligtvis att
missa de ans6kningar som borde ha innehallit en substantiell
analys, men som inte gjorde det. Mellan oktober 2002 och sep-
tember 2005 identifierades darfor 44 ansdkningar som inne-
holl en substantiell hilsoekonomisk analys.

Varje ansokan granskades av tva hilsoekonomer vid LFN
oberoende av varandra med hjilp av en checklista som tagits
fram fran LFNs allménna rad fér ekonomiska utvirderingar
(se Ramsberg och medarbetare [14] for en mer detaljerad be-
skrivning av metod och resultat). Checklistan bestar helt en-
kelt av de allminna raden omvandlade till ja/nej-fragor. I vissa
fall dr en fraga inte tillimplig pa en viss analys, t ex om en me-
tod som efterfragas inte varit aktuell. Darfor presenteras po-
dngen som en andel »ja« av det mdjliga antalet »ja« fér den an-
sokan.

Medelvirdet for alla 44 ansokningar var 0,61. Kvaliteten va-
rierade stort mellan ansdkningarna och lag i intervallet
0,24-0,87. Det finns ett svagt samband mellan kvalitet och for-
vintat forsiljningsvirde. Om det férvintade forsiljningsvar-
det ar hogt, dr kvaliteten som regel h6g, men det finns &dven pro-
dukter med ett 1agt forvintat forsiljningsvirde som har hog
kvalitet pa analysen. Korrelationen ar dock ganska modest
(0,35) och kan troligen inte forklara hela skillnaden i kvalitet.

Nagra omraden kan identifieras som sdrskilt problematiska:

o Jdamforelsealternativ. En fjirdedel avanalyserna anvinde fel
jamforelsealternativ, dvs inte den i Sverige mest relevanta
alternativa behandlingen. Detta &r ett allvarligt fel som gor
analysen i stort sett oanvindbar.

e Kostnader. 1 en majoritet av ansokningarna har foretagen
utelamnat viktiga indirekta kostnader som forlorad produk-
tion och kostnader for 6kad 6verlevnad. Detta kan tyckas
mirkligt eftersom representanter fran likemedelsindustrin
sjilva ofta argumenterar kraftfullt fér att beslutsfattare mas-
te utgd fran ett samhéllsekonomiskt perspektiv. Om dessa
kostnader utelimnas kan ett sddant perspektiv inte antas.
Dessutom blir effekten av att dessa kostnader vanligen ute-
lamnas att lakemedlet framstar som mindre kostnadseffek-
tivt &n vad det i sjilva verket ar. En tdnkbar forklaring kan
vara att tongivande organisationer som t ex NICE (National
Institute for Health and Clinical Excellence) i Storbritanni-
en inte har ett samhillsekonomiskt perspektiv i sina analy-
ser, varfor sidana data inte samlas in.

o Osdkerhet. Beslutsosikerhet behandlas pa ett otillfredsstal-
lande sétt i manga av de granskade ansokningarna. Detta &r
allvarligt eftersom det minskar mojligheten att férsté analy-
sen och dessutom gor det svart att uppskatta virdet av ny in-
formation, vilket skulle kunna péverka villkoren forenade
med ett beslut.
Adekvat effektmatt saknas. Endast drygt hilften av ansok-
ningarna har anvint det av LFN rekommenderade effekt-
mattet kvalitetsjusterade levnadsar. Anvindningen av detta
effektmatt bor bidra till en 6kad konsistens i besluten efter-
som det kan anvindas vid olika sjukdomstillstand. Ett sar-
skilt problematiskt omrade i det ssmmanhanget &r att skatt-
ningen av nyttovikter ofta ir av undermalig kvalitet.

Det finns anledning att inte dra alltfér laAngtgaende slutsatser
av den hir genomgangen av kvaliteten pa de hilsoekonomiska
underlagen eftersom checklistor av det slag som anvants hir
tenderar att vara alltfor generella for att identifiera vissa vikti-
gaaspekter avanalysernasomt exlampligheten i modellstruk-
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turen eller systematiska fel i underliggande data. Darfér kan
checklistor inte ersitta en noggrann genomgang av den hilsoe-
konomiska dokumentationen.

Diskussion

Nir LFN inledde sitt arbete i oktober 2002 var det inte hur den
nya lagen skulle tillimpas, t ex var det oklart vilken betydelse
kostnadseffektivitet skulle komma att spela i praktiken i f6r-
hallande till de dvriga principerna om behov/solidaritet och
méanniskovirde. Det var inte heller klart fér alla berérda om
tolkningen av kostnadseffektivitetsprincipen ocksd skulle
innebéra en uttalad strévan efter kostnadskontroll och kost-
nadsminimering. Det ar visentligt att observera att introduk-
tion av ett kostnadseffektivt likemedel kan ge stora hédlsoeffek-
ter men till 6kade behandlingskostnader och innebéra visent-
ligt 6kade likemedelskostnader. Onskan om kostnadskontroll
kan darfor sta i konflikt med rationell och kostnadseffektiv an-
vindning av likemedel.

Det forefaller som om LFN valt en inriktning vid tillamp-
ningen av principerna som innebér att man prioriterat kost-
nadseffektiviteten pa bekostnad av kostnadskontrollen. Det ar
intressant att spekulera 6ver om LFN skulle gjort denna tolk-
ning av principerna om inte de o&vriga reformerna pa
lakemedelsmarknaden som prioriterar kostnadskontrollen
genomforts under denna tid. Utan generiskt utbyte och paral-
lellhandel kanske LFN hade tolkat principerna sa att subven-
tionssystemet skulle ha fatt en kraftigare strivan efter min-
skade kostnader for likemedel.

Pa samma sétt kan man ténka sig att de 6vriga aktorerna pa
likemedelsmarknaden ocksa positionerat sig utifran LFNs
roll. Likemedelskommittéerna skulle kanske ha kommit att
visa ett storre intresse for kostnadseffektivitet och hélsoeko-
nomiska utvirderingar om LFN inte hade funnits.

LFNs beslut om subventionering av likemedel &r ett kraft-
fullt ekonomiskt instrument. Genom att LFN gor prioritering-
ar som far direkta konsekvenser i form av bortval far besluten
ett tydligare och snabbare genomslag idn t ex Socialstyrelsens
behandlingsriktlinjer, som ndgon maste fatta ett prioriterings-
beslut i fraga om regionalt/lokalt. Det finns ocksa en annan
skillnad mellan LFNs och Socialstyrelsens arbetssitt som ar
vird att uppmérksammas. LFNs handldggning av drenden sker
under sekretess, och man har tillgang till ett kansli pa idag
25-30 personer som arbetar med fragorna. Dessutom anvin-
der man sig av externa experter. Sekretessen innebir att man
kan beakta dven de allra senaste resultaten fran kliniska studi-
er, »data on file«, &ven om de dnnu inte ar publicerade.

Socialstyrelsens riktlinjearbete har svarare att hantera ma-
terial som i vintan pa publicering ar sekretessbelagt. Deras ar-
bete baseras darfor pa publicerat material fran kliniska studier.
For att fa hog evidensgrad och dirmed stor genomslagskraft i
riktlinjearbetet krivs minst tva randomiserade studier eller
systematiska kunskapséversikter. Det ar uppenbart att det tar
tid att fa studier publicerade och dnda mer tid innan systema-
tiska kunskapsoversikter finns framtagna. LEN har darfor helt
andramojligheter att arbeta med lingre uppfoljningstider, mer
data och fler studier i sina beddmningar. Det &r ddrmed inte
forvanande att LFN och Socialstyrelsen kan komma fram till
olika resultat om huruvida ett lidkemedel ar kostnadseffektivt
eller inte.

Svagheten i LFNs arbetssiatt med den sekretessbelagda han-
teringen ar just bristen pa insyn i processen.

I den hilsoekonomiska litteraturen finns ett relativt val pre-
ciserat griansvirde pa i storleksordningen 600 000 kr per vun-
net QALY f6r nér en behandling ska betraktas som kostnadsef-
fektiv. Detta gransvirde baseras pa jamforelser med andra lan-

3050

der och pa vilket gransvirde trafiksektorn i Sverige anvinder
sig av [15]. Trafiksektorn och framforallt Vagverket har initie-
rat studier for att fa en uppfattning om hur enskilda individer
virderar risk och hilsa, och dessa viarden har accepterats av
riksdag och regering for att anvindas t ex vid vigbyggen och vid
prioritering av andra trafiksidkerhetsatgiarder sedan manga ar
tillbaka.

I LFNs beslut gar det inte att se nagot grinsviarde. Man kan
bara se att kostnadseffektkvoten for de ans6kningar som redo-
visar en saddan i genomsnitt ligger pa 300 000-400 000 kr per
vunnet QALY i det underlag som féretagen skickar in. Detta lig-
ger i linje med vad NICE tycker ar acceptabelt, vilket kan vara
en forklaring.

Socialstyrelsen har tagit stillning for att sitta en grans for
hur mycket ett QALY kan fa kosta. I Socialstyrelsens arbete ka-
tegoriseras kostnaden per QALY som lag om den dr under
100 000 kr, mattlig mellan 100 000 och upp till 500 000 kr,
hoég mellan 500 000 och 1 miljon samt mycket h6g om den
6verstiger 1 miljon kronor [9].

Det &r diskutabelt om landstingen nér de gor upp sina léke-
medelsbudgetar verkligen har en betalningsvilja pa uppat
600 000 kr per QALY [15]. Huruvida riktvirdena i sjukvarden
ska 6verensstimma med dem som tillimpas i trafiken eller hur
mycket hdnsyn som ska tas till det som kallas angelédgenhets-
grad dr dock oklart och &r en fraga bl a fér den hilsoekonomis-
ka forskningen. Det ar dock klart att tilliampning av ett hogt el-
ler lagt gransvirde far stor betydelse for introduktionen av ny
teknologi och for vilka incitament som ges till den forskande
lakemedelsindustrin i fraga om vilka nya produkter som ska ut-
vecklas.

M Potentiella bindningar eller jdvsforhdllanden: Inga uppgivna.
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