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beslut om pris och subventionering

Riktlinjer och beslutskriterier

Bengt Jonsson, Jonas Lundkvist

Centrum for hilsoekonomi
Handelshégskolan 1 Stockholm
Working Paper Series in Economics and Finance, No 504

Rapporten har initierats och finansierats av Landstingsforbundet

Intresse och anvdndning av hdlsoekonomiska utvirderingar som underlag vid beslut om pris
och subventionering av ldkemedel okar i1 de flesta ldnder. Manga lander har infort mer eller
mindre formella krav pa hidlsoekonomisk dokumentation infor sddana beslut och ett flertal
lander och organisationer har dven tagit fram riktlinjer for hur ekonomiska utviarderingar bor
vara utforda. En genomgéing av dessa riktlinjer visar att det finns stora likheter mellan dem,
dven om det finns skillnader i vissa detaljer. Ekonomiska utvarderingar bildar i allt 6kande

utstrickning underlag for beslut, men det &r dock oklart vilken roll de i praktiken spelar.

Keywords: Likemedel, riktlinjer, ekonomiska utvarderingar, subventionering, prissittning.

JEL codes: 118 och I11.



1 Sammanfattning

Okade kostnader for likemedel och andra metoder inom hélso- och sjukvérd har lett till dkat
intresse for hdlsoekonomiska utvirderingar. Allt fler ldnder véljer att ha mer eller mindre
formella krav pé hélsoekonomisk dokumentation infor beslut om subventionering. Ett flertal
lander och organisationer har dven tagit fram riktlinjer for hur ekonomiska utviarderingar bor
vara utforda. Australien var foregéngare och inforde som forsta land krav pa hilsoekonomiska
studier vid subventioneringsbeslut och gav som ett led i detta ut riktlinjer for hur dessa
utvérderingar ska vara utformade. Ett antal l&nder har sedan dess foljt Australiens exempel

och tagit fram riktlinjer for ekonomiska utvarderingar.

Det finns stora likheter mellan de riktlinjer som finns framtagna i olika ldnder, dven om det
kan finnas skillnader i vissa detaljer. Den internationella utvecklingen av riktlinjer och
metoder for ekonomiska utvdrderingar gar mot en harmonisering, vilket innebér att
framtagande av egna detaljerade riktlinjer for ekonomiska utvirderingar sannolikt inte &r
motiverat for ett land som Sverige. Daremot kan det finnas skél att ge riktlinjer for hur
dokumentationen skall organiseras, i syfte att underldtta kommunikationen med foretagen som

skall ldmna in ansokan.

Medan det dr relativt latt att se att ekonomiska utvdrderingar i 6kande utstrackning bildar
underlag for besluten, dr det annu oklart vilken roll de spelar. Framfor allt &r det svart att viga
betydelsen av den hédlsoekonomiska analysen mot andra faktorer. Det ligger 1 sakens natur att
det dr svart att identifiera alla de faktorer som kan paverka ett beslut, och analysera bidraget
frén respektive av dessa. Men det innebér inte att det dr eller bor vara omgjligt att studera
vilken roll de hilsoekonomiska utvérderingarna har for besluten. I den lag som reglerar den
nya Likemedelsformansnamnd som skall borja verka frdn den 1 oktober, anges
kostnadseffektivitet som ett av de kriterier besluten skall bygga pa. Detta kriterium &r dock
underordnat de dvergripande mélen om ménniskovérdesprincipen, behovsprincipen och
solidaritetsprincipen. Det blir viktigt att besluten om subventionering eller inte av ett enskilt
eller en grupp av likemedel klart anges, eftersom det annars blir omgjligt att avgora vilken

roll de ekonomiska utvérderingarna spelar.
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2 Inledning

Okade kostnader genom introduktion av nya likemedel och andra metoder inom hilso- och
sjukvérd har lett till 6kat intresse for hidlsoekonomiska utvérderingar. Detta refereras ofta till
som det fjarde hindret, vid sidan om de tre tidigare kraven pa sékerhet, effekt och kvalitet som
stélls pa ldkemedel for att de skall {4 forsdljas. Denna utveckling gor att hdlsoekonomiska
argument fér en allt viktigare roll vid prioriteringar i hilso- och sjukvérden. Allt fler lander
borjar géra mer noggranna ekonomiska utvirderingar och dvervdganden innan ldkemedel

. . . . . 1
inkluderas i subventioneringssystem eller reckommendationer .

Anvéndningen av hélsoekonomiska studier som beslutsunderlag varierar kraftigt mellan olika
lander, allt fran formella krav for subventionering av lidkemedel till anvindning i mycket liten
utstrickning. Riktlinjer for utférande av hilsoekonomiska analyser har pa senare ar blivit allt
vanligare. Allt fler lander viljer att ta hdnsyn till hilsoekonomiska aspekter vid
subventioneringsbeslut och ger, som i ett led 1 detta, ut riktlinjer for hur dessa analyser ska
genomforas. Syftet med dessa riktlinjer &r inte alltid preciserat, men en 6nskan om battre
kvalité och relevans liksom okad transparens, dverblick och jamforbarhet ligger med sékerhet
bakom. Riktlinjer har &ven publicerats fran vetenskapligt hall for att forbattra kvaliteten pa
hilsoekonomiska utvérderingar och dessa bygger pd utvecklingen inom den hélsoekonomiska
forskningen avseende metoderna for sddana studier. Exempelvis har sddana riktlinjer har
publicerats av vetenskapliga tidskrifter som British Medical Journal och Journal of the

American Medical Association 2.

Australien var det forsta landet som publicerade riktlinjer och inforde krav pa hilsoekonomisk
dokumentation vid subventioneringsbeslut. Den forsta versionen av riktlinjerna publicerades
1992, och har sedan dess reviderats 1995 °. Andra linder har foljt Australiens exempel och ett
flertal ldnder har dven publicerat olika former av riktlinjer f6r hdlsoekonomiska studier, dven
lander som inte har krav pa séddana studier for subventioneringsbeslut. Idag finns riktlinjer
eller rekommendationer framtagna i bl.a. lander som Kanada, Finland, Holland, Italien,
Danmark, Irland, Nya Zeeland, Norge, USA, Schweiz och Portugal. I England och Wales har
NICE (National Institute for Clinical Excellence) publicerat riktlinjer for hdlsoekonomiska

analyser och dven WHO arbetar med att ta fram riktlinjer for kostnadseffektanalyser *'2. Den



nya myndigheten for lakemedelssubventionering i Belgien, som bdrjade sitt arbete den 1
januari, dr ocksa pd vig med riktlinjer for de studier som kommer att anvdndas som underlag
for beslut om subventionering och pris. De riktlinjer som finns idag dr av olika omfattning

och detaljniva men har alla stora likheter .

Likemedelssubventioneringens roll i sjukvardspolitiken

Likemedel foreslas i regeringspropositionen 2001/02:63 kunna ingar i ldkemedelsformanen
om de uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. Dessa kriterier kan schematiskt delas upp 1

foljande tre grupper:

1. Overgripande mél for hilso- och sjukvarden som anges i hilso- och sjukvérdslagen
(1882:763); ménniskovidrdesprincipen, behovsprincipen och solidaritetsprincipen.

2. Prioriteringar som beslutats av riskdagen eller som finns angivna i andra dokument, se tex
prioriteringsutredningens betéinkande

3. Speciella kriterier som anges 1 lagen om lakemedelsforménen
3.1 Kostnadseffektivitet
3.2 Marginalnytta
3.3 (Forekomst av arbetsplatskod)

Det ér naturligtvis en intressant, men svarbesvarad, fraga hur dessa kriterier skall preciseras i
det praktiska beslutsfattande. Men varje myndighet som beslutar i dessa fragar har mdjlighet
att tolka dessa mal i det praktiska beslutsfattandet. Det som vanligen krivs &r nagon form av
transparens, dvs att besluten dr motiverade pé ett sddant sétt att de kan forutsdgas. Om ett
lakemedel av en viss typ exkluderas fran subventioneringen med motiveringen att det inte dr
nddvandigt med hinsyn till 6vergripande mal eller faststéllda prioriteringar bor det finnas en
argumentation for detta. Detta leder dock till att samtliga ldkemedel av denna typ bor tas bort

fran subventioneringen.

Kostnadseffektivitet som kriterium &r underordnat de dvergripande prioriteringarna. Ett
lakemedel kan vara mycket kostnadseffektivt men dndd undantagas fran subventioneringen
om det inte fyller ett bestimt medicinskt behov eller har sd laga kostnader och vidstrackt
anvindning att subventionering inte kan anses motiverad. Det &r viktigt att

kostnadseftektivitet inte blir ett redskap for att neka subventionerna till likemedel som man



inte vill subventionerna av andra skél. Ett sddant forfarande leder till tva problem. Det forsta
ar att det inte ar mojligt att se de faktiska skidlen bakom beslutet, dvs det strider mot
transparens principen. Det andra &r att det minskar trovirdigheten i de hdlsoekonomiska

analyserna, eftersom det finns en stor risk for bias, dvs att resultatet snedvrids.

Marginalnytteprincipen i lagstiftningen ar svartolkad. Mgjligen kan den tolkas sé att det ar
den extra nyttan i relation till kostnaderna som skall beddmas. Men i s fall ar det egentligen
bara en kvalificering av kostnads-effektivitetsprincipen, som just dr baserad pa marginella och
inte genomsnittliga kostnadseffektivitetskvoter. Observera att ett lakemedel kan vara
kostnadseffektivt &ven om det &r mindre &ndamalsenligt, i meningen mindre effektivt, om det
har ett visentligt lagre pris. Det mer &ndamalsenliga eller mer effektiva ldkemedlet &r mindre
kostnadseffektivt om den extra effekten erhalls till ett mycket hogt pris. Introduktionen av ett
lakemedel med mindre effekt kan dirfor vara motiverat ur kostnadseffektivitetsskél under

vissa forutsittningar. Kostnadseffektivitetsprincipen tar hinsyn till detta.

Hiilsoekonomi och ekonomiska utvéirderingar

Hélsoekonomi handlar om hur vi individuellt och kollektivt véljer att anvdnda resurser for att
uppna hilsa. De resurser som anvinds inom hilso- och sjukvérden &r speciellt avsedda att
astadkomma denna effekt, men dven andra val rérande produktion och konsumtion kan ha
onskvirda eller icke dnskvérda effekter pa hédlsan. Ekonomiska utvérderingar r ett instrument
for att jAmfora kostnader och effekter av olika specifika anvindningar av resurser for att
vidmakthalla eller forbattra hilsan. Nar jaimforelsen inkluderar anvéndning av ett likemedel

anvinds ibland termen farmakoekonomi for dessa typer av studier.

Ekonomiska utvérderingar av ldkemedel &r saledes bara en mindre delmingd av den
hilsoekonomiska forskningen. Men om man ser till vad hidlsoekonomer arbetar med sé kan
man konstatera att en storre del av deras arbete, bade inom ldkemedelsindustri och inom
myndigheter, d4gnas av denna typ av studier. Som framgér av en speciellt rapport 6kar ocksé

antalet publicerade studier av detta slag mycket snabbt.

Forklaringen till detta ar 1 forsta hand den stidndigt padgdende introduktionen av nya likemedel
och andra medicinska metoder. De utgor ett utflode fran den medicinska forskningen och den

industri som har som afférsidé att utveckla nya medicinska metoder baserade pa systematisk



forskning och utveckling. Varje nytt likemedel innebér en mdjlighet att vilja att anvéinda
resurser for att utnyttja detta inom varden. Eftersom resurserna ér knappa ar det inte, varken
praktiskt eller ekonomiskt, mdjligt att anvinda alla tillgéngliga metoder. Vi tvingas att vilja.
Detta val sker i forsta hand pa kriterier rérande effekt, sdkerhet och kvalité. Men dessa
kriterier 4r manga génger inte tillrdckliga. Hinsyn maste ocksa tas till kostnaderna om maélet

ar att astadkomma storsta mojliga hélsa for pengarna.

Under 1960-talet dominerades sjukvéardspolitiken av en mobilisering av resurser genom
byggande av sjukhus och utbildning av fler likare och annan virdpersonal. Okade skatter,
framfor allt landstingsskatten, var medlet att finansiera dessa resurser. Under 1970-talet kom
sjukvardspolitiken, mot bakrund av stigande oljepriser och ldgre tillvéxt, att domineras av
atgdrder med syfte att begrinsa sjukvardskostnaderna. Under 1980-talet dominerades
diskussionen av omorganisation och “re-engeenering” som medel att 6ka produktiviteten;
kdp- och sdljmodeller (planerade marknader), och "managed care” (HMO), och DRG-baserad
finansiering av slutenvarden &r en del begrepp fran denna tid. Under 1990-talet fokuserades
intresset pd kontroll av den medicinska teknologin. Evidensbaserad medicin och medicinsk

teknologivirdering, inkluderande hilsoekonomiska kalkyler blev de nya policyinstrumenten.

Hélsoekonomiska utvirderingar dr saledes kopplade till malet att kontrollera introduktionen
av ny medicinsk teknologi. Till en borjan avsdg dessa studier 1 mycket liten utstrackning
lakemedel, troligen dérfor att det fanns en speciell myndighet och ett speciellt system for
detta. Men nya likemedel ar det frimsta uttrycket for introduktion av ny teknologi baserad pé
medicinsk forskning och utveckling. Darfor har en allt storre del av arbetet inom omradet
medicinsk teknologivirdering kommit att ligga pa ldkemedelsomradet, vilket visas av t.ex. de
projekt som genomfores av SBU i Sverige och NICE i Storbritannien. Ekonomiska
utvirderingar kom ocksa under 1990-talet att i 6kad utstrackning till anvandning vid beslut

rorande vilka ldkemedels om skulle omfattas av det offentliga subventioneringssystemet.

Eftersom nédgot explicit beslut om subventionering inte behdvde fattas i Sverige sa kom
hilsoekonomiska studier att pa ett informellt sitt kopplas till prisbeslutet, forst inom
Apoteksbolaget och sedan 1993 inom RFV. Beslutet om pris var det som i praktiken avgjorde
om likemedlet skulle vara subventionerat eller inte. Andra kriterier kunde bara anvéndas av
regeringen genom explicita beslut om att vissa likemedel, som i och for sig uppfyllde kriteriet

pa skaligt pris, skulle undantagas fran subventioneringen. Den nya lagstiftningen som skall



gélla fran 1 oktober dndrar pa detta och ger en mgjlighet for den nya myndigheten att fatta
beslut om subventionering eller ej, baserat pa visa kriterier som anges 1 lagstiftningen.
Kriteriet “kostnadseffektivitet” introducerar pd ett direkt sdtt behovet av en ekonomisk
utvirdering som underlag for beslutet om subventionering. Det ger naturligtvis ocksa ett

behov av att nirmare precisera hur dessa studier skall genomforas, presenteras och virderas.

Virdet av hilsoekonomisk information i beslutprocesser

Det finns ett flertal potentiella omraden dar hdlsoekonomiska information kan anvéndas i
beslutsprocesser, exempelvis prisférhandlingar, subventioneringsbeslut, behandlingsriktlinjer
mm. I vilken utstrickning hélsoekonomisk information idag verkligen anvinds vid olika typer
av beslut dr dock osédkert. En europeisk studie undersokte anvandningen av hilsoekonomiska
studier vid olika typer av beslut i 9 EU linder'*. Studien visade att resultat fran
hilsoekonomiska studier anvéndes i liten utstriackning i olika beslut, trots att det generellt
fanns en positiv attityd till anvdandning av hilsoekonomisk information. De olika ldnderna i
studien pekade pé ett antal hinder for 6kad anvindning av hédlsoekonomiska resultat.
Svérigheter att flytta resurser mellan olika sektorer, osdkerhet av sponsorer for de
hilsoekonomiska studierna, begransade budgetresurser, svarigheter att overfora studieresultat
till verkligheten samt att studier ofta innehaller f6r ménga osdkra antaganden var de frimsta
hinder som ndmndes av de deltagande ldnderna. Studien visade dven att ménga onskade mer
forklaring av den praktiska relevansen av resultat fran hélsoekonomiska studier samt mer
jamforelser mellan olika hidlsoekonomiska studier. Man ansdg dessutom att det fanns for lite
kunskaper om hilsoekonomi bland beslutsfattare och 6nskade darfor &ven mer utbildning i

hélsoekonomi.

En liknande svensk studie av beslutskriterier for ldkemedelskommittéernas arbete fann
snarlika resultat som den europeiska'®. Man undersdkte var kommittéledaméoterna fann sin
information, vilken information som vérdesattes mest och togs mest hénsyn till vid
rekommendationer. Man fann att nationella reckommendationer och utvirderingar, exempelvis
fran SBU eller ldkemedelsverket, var de viktigaste informationskéllorna. Vidare fann man att
den terapeutiska effekten av en behandling och relationen mellan kostnader och effekter var
de viktigaste kriterierna vid rekommendationer. Resultaten visar med andra ord att
hélsoekonomisk information uppfattas som viktig vid beslut om

behandlingsrekommendationer. Dock ger studien ingen information om hur hilsoekonomisk



information faktiskt anvénds vid rekommendationer idag. Slutsatsen kan ddrmed mycket vil
stimma 6verens med den fran den europeiska studien, dvs att hdlsoekonomiska aspekter anses
som viktiga men att de idag har liten betydelse vid ménga beslut. Samtidigt dr det svért att tro
att de formella och informella kraven pa hilsoekonomiska studier, det stora antalet
hilsoekonomer som dr verksamma inom universitet, myndigheter och industri samt den
omfattande vetenskapliga publiceringen av hédlsoekonomiska utvérderingar endast skulle ha
en marginell inverkan pa besluten. Men inflytandet har troligen hittills mera skett genom
formuleringen av de relevanta fragorna och accepterandet av kostnadseffektivitet som ett
viktigt mal, an genom specifika empiriska studier. Dessa far en 6kad betydelse forst nér de
finns relevanta och valida data att basera studierna pa, och detta kommer alltid efter
utvecklingen av begrepp och metoder. Den framtida utvecklingen kommer dérfor mycket att
styras av tillgdngen till dessa data. Utvecklingen inom informationsteknologin ger oss dkade
mojligheter att ta fram och bearbeta dessa data till rimliga kostnader, men stiller oss samtidigt
infor etiska och politiska fragor rorande faktiska eller potentiella konflikter med andra mal &dn

de som ror kostnadseffektiviteten inom sjukvarden.

Syfte med riktlinjer for halsoekonomiska studier

Som namnts tidigare finns riktlinjer for hdlsoekonomiska studier framtagna av ett flertal
lander, organisationer, vetenskapliga tidskrifter m.m. Syftet med riktlinjer frdn myndigheter
for subventioneringsbeslut skiljer sig ndgot frén riktlinjer med vetenskapligt syfte.
Huvudsyftet med riktlinjer frin myndigheter &r att sékerstélla kvaliteten samt underlétta
tolkning och jamforelser mellan studier. Riktlinjer fran vetenskapligt hill har metodologisk

grund med huvudsakligt syfte att forbéttra och utveckla kvaliteten pa studier.

Riktlinjer for hilsoekonomiska studier som skall anvéindas som underlag for
subventioneringsbeslut kan variera fran att vara enbart en rekommendation till hjélp for dem
som Onskar bifoga en hdlsoekonomisk analys vid ansdkan om subventionering, till att vara
formella krav pé att hdlsoekonomiska analyser skall bifogas och hur dessa skall utformas.
Halsoekonomiska analyser kan dven anvindas som grund for rekommendationer om
anvindning av ldkemedel och andra medicinska teknologier, som tex &r fallet inom SBU och
NICE. I princip skiljer sig inte en hédlsoekonomisk analys som underlag for ett
subventionsbeslut fran en som anvéinds som underlag for rekommendationer om anvéndning

av en viss teknologi. Skillnaden ligger vanligen i den tid som finns till forfogande for att



genomfora och vardera analysen, och i att en hilsoekonomisk analys inom ramen for en
medicinsk teknologivardering vanligen inte leder fram till ett beslut om ja eller nej. Det
handlar i detta fall vanligen om att pdverka det medicinska handlandet i en viss riktning och
vanligen krédvs ett omfattande arbete for att komma frén analysresultat till fordndringar i

riktlinjer for medicinskt handlande eller andra instrument for “clinical governance”.

Huvudsyftet med anvindningen av hilsoekonomiska aspekter vid subventioneringsbeslut eller
vid rekommendationer av behandlingar &r att driva anvéindningen mot kostnadseffektiva
behandlingar. Det finns dock flera praktiska problem med att implementera hélsoekonomiska
aspekter 1 de faktiska beslutssituationerna. Den storsta svarigheten ligger troligtvis 1 att
policybeslut om kostnadseffektiva behandlingar tas pa populationsnivad medan ldkare tar sina
beslut pd patientniva, vilket leder till intressekonflikter. Ett annat problem &r brist pa
kompetens inom det hilsoekonomiska omrédet, vilket kan gora det svart for industrin att

producera och svart for myndigheter att virdera ekonomiska utvirderingar '°.

Andra aspekter, som ir sérskilt viktiga for mindre ldnder som Sverige, dr 1 vilken grad man
kan kréiva att hilsoekonomiska analyser ska anpassas till svenska forhallanden. Det dr svart att
krava fullstdndiga svenska analyser, dir alla uppgifter som anvinds dr hdmtade fran svenska
forhallanden. Samtidigt maste studierna vara tillrackligt anpassade for svenska forhallanden
for att kunna ge svar pa hur effekterna blir av anvdndningen av en behandling i Sverige. En
viktig aspekt vid tolkning av hdlsoekonomiska resultat i Sverige och andra lédnder &r darfor

huruvida resultaten ar overforbara mellan olika lander.

3 Anvandning av ekonomiska utvarderingar

Ekonomiska utvérderingar anvinds i ett flertal linder vid rekommendationer och

subventionering av ldkemedel. Nedan foljer en beskrivning av anvidndandet 1 ett antal ldnder.

4

. 370725
Australien

Australien var forsta landet som inforde krav pa och riktlinjer for hdlsoekonomisk

dokumentation vid subventioneringsbeslut. I Australien dr The Australian Pharmaceutical

10



Benefits Scheme (PBS) ett forsdkringsprogram som ersétter apotek for kostnader for de
subventionerade lakemedlen. Subventioneringsbeslut i Australien r skilt frén
godkinnandeprocessen och PBS bestimmer ddrmed endast om ett likemedel ska ingé i
subventionering eller ej. Nar en tillverkare vill f4 en produkt inkluderad pa listan dver
subventionerade lakemedel ska en ansdkan l&dmnas in enligt de framtagna riktlinjerna.
Riktlinjerna innehéller, vid sidan av de vanliga kraven pa effekt, sikerhet mm, dven krav pa
ekonomiska utvérderingar, vilket har varit en del av PBS krav sedan 1993. Ansdkningar om
subventionering ldmnas till The Department of Health and Aged Care (DHAC), vilka dérefter
gOr en noggrann granskning av ansokningarna. Granskningen innebér bl.a. en genomgéng av
litteraturen fOr att se sé att inga relevanta studier har forbisetts, kontroll av utférda analyser

och dess resultat samt verifiering av kostnader och modeller.

Ansodkan, tillsammans med granskningen av DHAC, utvérderas sedan av en ekonomisk
expertkommitté (ESC) bestdende av epidemiologer, hdlsoekonomer, biostatistiker samt
representanter fran myndigheter och industri. ESC berémmer om de presenterade data stoder
de av tillverkarna pédstddda kliniska och ekonomiska effekterna. Rapporten fran ESC anvénds
sedan av Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), som dr ansvariga for att ge
rekommendationer till den federala hdlsoministern om vilka likemedel som ska
subventioneras. PBAC tar vid sina rekommendationer d&ven hidnsyn till andra faktorer &n de
hélsoekonomiska, som exempelvis behovet av likemedlet, betydelse och prevalens av
indikationen for lakemedlet, tillgénglighet samt jamlikhetsaspekter. PBAC avgor dven vilka
indikationer ett subventionerat likemedel far ha och kan begriansa subventionering till utvalda
indikationer eller patientgrupper. De slutgiltiga besluten om subventionering tas vanligtvis av
hélsoministern men kan dven tas av kabinettet om forsiljningen forvantas bli mer dn $10
millioner per &r. Utvirderingarna av PBAC gors av interna utredare eller med hjdlp av externa
forskare/konsulter. Foretagen har mojlighet att rdidgéra med PBAC om utférandet av
utvirderingarna, exempelvis med fragor rorande jdmforelsealternativ. Just denna frdga om
vilka jimfGrelsealternativ som ska anvéndas 1 studierna har 1 utvarderingar av Australiens
system visat sig vara ett av problemomradena som tillverkare har uppmérksammat. Ett annat
problemomréade ar vilka data som anvénds i analyserna, kliniska studier dr att foredra men
finns inte alltid att tillga. Trots problemen att hitta relevanta kliniska studier vill myndigheten
1 Australien betona vikten av att anvidnda dessa kéllor, jimfort med att anvénda
observationsstudier eller expertutlatande. Orsaken &r att det ldttare kan forekomma bias i

observationsstudier samt att expertutldtande ar svéra att virdera. Detta gjorde dven att
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myndigheterna lade mer vikt vid att kliniska studier ska anvéndas i den revision av

riktlinjerna som gjordes 1995.

Det sista steget i den Australiensiska processen dr prisforhandlingen. I ansdkan ska
tillverkaren ange vilket pris den anser att produkten ska ha och dven gora sina ekonomiska
utvirderingar utifran detta pris. Prisnivan som angivits och anvénts i de ekonomiska
analyserna paverkar det slutgiltiga priset i stor utstrackning. Dock tas dven hidnsyn till andra
aspekter, sdsom internationella prisnivder. Nér ett ldkemedel dr godként placeras det pa listan
Over subventionerade likemedel, den s.k. Schedule of Pharmaceutical Benefits.
Handldggningstiden fran inldimnande av en ansokan tills 1ikemedlet 4r med pa
subventioneringslistan dr omkring 32 veckor, varav utvirderingsprocessen tar ca 11 veckor.

Resterande tid anvénds for administration, prisférhandlingar m.m.

En analys av de ansokningar som ldmnats in till de Australiensiska myndigheterna mellan
1994 och 1997 visade att 326 ansokningar hade inkommit, varav 182 var ansokningar for
subventionering av nya ldkemedel. Av de 326 ansdkningarna fann man att 127 stycken
inneholl allvarliga brister i ndgon mening. En annan analys visade att av 142 insédnda
utvarderingar var 27 % (38 st) kostnadsminimeringsanalyser (CMA), 44 % (63 st)
kostnadseffektanalyser (CEA). 2 av CEA studierna var kostnadnyttoanalyser (CUA). De

resterande var ofullstdndiga utvirderingar.

Utvirderingar av effekterna av riktlinjerna i Australien dr fa. Detta beror dels beror pa att de
insdnda analyserna inte &r offentliga och dels pa att inférandet av riktlinjer och krav pa
ekonomiska utvérderingar endast var en formalisering av ett redan verkande system. En
utvirdering av Australiens system publicerad 1996, ca 4 ar efter inforandet av riktlinjer och
krav pé hélsoekonomiska studier, visade pa bade positiva och negativa erfarenheter fran
myndigheter och ldkemedelsindustri. En av de positiva erfarenheterna var en dkad dialog
mellan myndigheter och industrin. Daremot ség industrin en del ekonomiska och tidsmissiga
problem med att utveckla bra hilsoekonomiska studier for att understddja pris- och
subventioneringsansokningar. Ett annat problem var att data fran kliniska studier ofta inte
innehaller tillrdckligt med information for hdlsoekonomiska utvarderingar och har inte heller
alltid de jamforelsealternativ som kravs av myndigheterna. Langa handlédggningstider sags
dven det som ett problem samt att myndigheterna ibland ansdgs ta for mycket hansyn till

kostnader och budgetpaverkan, trots att man sagt sig anvénda ett socialt perspektiv vid
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beslutsfattandet. Synpunkter fran de Australiensiska myndigheterna var framforallt att det &r
viktigt att fundera over kvalitetsnivan pa de data som anvénds i ekonomiska utvirderingar.
Randomiserade kliniska studier ar oftast att foredra men &r inte alltid mdjligt att anvinda och
det dr dérfor viktigt att fundera 6ver validiteten 1 de kéllor som anvinds som substitut for

randomiserade studier.

792122 26-29
Kanada

Kanada var det andra land efter Australien som utvecklade riktlinjer for ekonomiska
utvirderingar av medicinska teknologier. Under 1993 startades en process som resulterade i
en forsta version av riktlinjer for ekonomiska utvérderingar. Dessa riktlinjer publicerades 1
november 1994 och var de forsta nationella riktlinjerna i Kanada (provinsen Ontario hade
strax innan dess publicerat egna liknande riktlinjer). The Canadian Coordinating Office for
Health Technology Assessment (CCOHTA) fick 1 uppdrag att underhalla och regelbundet
uppdatera riktlinjerna. Under 1996 startades dven ett arbete med att uppdatera de
Kanadensiska riktlinjerna. Arbetet utfordes av en kommitté bestdende representanter fran

universitet, myndigheter och foretag med bakgrund inom hilsoekonomi, farmaci och medicin.

De Kanadensiska riktlinjerna hade ett bredare och mer metodologiskt inriktat syfte dn de
Australiensiska och var avsedda for ett flertal anvindare inom foretag, myndigheter och andra
institutioner. Riktlinjerna var till att borja med endast avsedda som bas i de ekonomiska
utvirderingar som bestédlldes av CCOHTA, men har sedan dess fétt vidare betydelse.
CCOHTA gor egna interna utvarderingar av medicinska behandlingar, men ger dven externa
grupper i uppdrag att gora sddana utvarderingar. Utvirderingarna av CCOHTA ligger i forsta
hand inte till grund f6r beslut om subventioneringar eftersom det inte finns ndgot nationellt
subventioneringssystem eller nationella krav pa ekonomiska utvérderingar vid
subventioneringsbeslut i Kanada. Varje provins har sin egen organisation och utformning av
system for subventionering av liakemedel. Pa senare tid har dock flera provinser i Kanada
infort krav eller starka rekommendationer att tillverkare av ldkemedel ska bifoga ekonomiska
utvirderingar vid subventioneringsansdkningar. Aven om provinserna 4r mana om att behélla
sina réttigheter att sjélv bestdmma vilka krav pd dokumentation man ska ha, sa har de flesta

provinser accepterat CCOHTAs riktlinjer som en gemensam mall for ekonomiska
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utvarderingar. Krav pa ekonomiska utvirderingar stélls 4ven av en del privata

forsdkringsbolag och hilso- och sjukvérdsinstitutioner i Kanada.

Alla provinser i Kanada utformar sina egna krav och metoder for att subventionera lakemedel
och for ndrvarande har provinserna Ontario och British Columbia krav pa ekonomiska
utvirderingar vid subventioneringsbeslut. I Kanadas storsta provins, Ontario, finns Ontario
Drug Benefit Formulary/Comparative Drug Index, som listar subventionerade ldkemedel och
lakemedel som é&r utbytbara. The Drug Quality and Therapeutics Committee (DQTC) dr en
radgivande expertgrupp som utvirderar ansokningar om subventionering och ger rad till
hilsoministeriet i Ontario om ldkemedel bor subventioneras eller ej. DQTS tar 1 sina
utvirderingar hénsyn till aspekter som effektivitet, sikerhet och kostnadseffektivitet. Det
finns 1 princip krav pé att bifoga ekonomiska utvérderingar for alla lakemedel, vilket i
praktiken innebér att tillverkarna antingen maste bifoga en sddan utvirdering eller motivera
varfor de anser att det inte behdvs. DQTS ger dven rekommendationer om utbyte mellan
generiska produkter. DQTS bestér av representanter med bakgrund inom bl.a. medicin,
apotek, farmakologi, hidlsoekonomi, epidemiologi. I sitt arbete tar DQTS hjélp fran externa
konsulter/granskare for att gora utvdrderingarna. Lakemedelssubventioneringen i Kanada
bestar av ett flertal olika nivaer. I hdgsta nivan kan likemedel forskrivas med subventionering
av alla ldkare utan restriktioner, medan ldkare maste gora en skriftlig ansokan till

hilsoministeriet om subventionering av i likemedel i ligsta subventioneringsnivan .

En utvérdering av 95 subventioneringsansokningar till myndigheten i Ontario mellan 1996
och 1999 visade att 7 av ansokningarna inte innehdll nagon ekonomisk utvirdering. Av de 88
ansokningar som inneholl ekonomiska utvirderingar, fann man att 45 % hade anvint ett
olampligt jamforelsealternativ, 61 % saknade kdnslighetsanalyser och 73 % anvénde hélso-
och sjukvardsperspektiv istillet for samhéllsperspektiv i analyserna. Utfallen blev att 74 % av
ansokningarna inte rekommenderas for subventionering, 16 % rekommenderades med

begrinsad subventionering och 9 % rekommenderades med full subventionering.
Prissittning av ldkemedel i Kanada sker, till skillnad frén subventionering, pa nationell niva.

Prisséttning av nya ldkemedel med forviantat mervirde sker efter jimforelse med priser 1 andra

lander, framforallt Frankrike, Tyskland, Italien, Sverige, Schweiz, Storbritannien och USA
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Holland"’?!

Sedan mitten av 80-talet har man 1 Holland finansierat ekonomiska utvirderingar av nya
viktiga teknologier inom hélso- och sjukvérden for att besluta om subventionering av dessa.
Ekonomiska utvirderingar har darfor legat till grund for beslut om inférande av ménga

behandlingsprogram i Holland *°.

1997 fick the Health Insurance Council i Holland i uppdrag av the Minister of Public Health,
Welfare and Sport att utarbeta riktlinjer for hilsoekonomiska studier. Ett av syftena med
framtagandet av dessa riktlinjer var att anvinda ekonomiska utviarderingar vid beslut om
subventionering av likemedel. Det Holldndska subventioneringssystem &r baserat pa tva
listor, 1A och 1B, dér 1A innebdér att ett likemedel ar ekvivalent och utbytbart mot ett tidigare
lakemedel. Lakemedel i grupp 1B delas in i de som har ett mervérde jamfort tidigare
lakemedel och de som inte har detta. Krav pa ekonomiska utvérderingar skulle i borjan endast
finnas for de ldkemedel som ansdgs ha ett mervirde jamfort mellan existerade alternativa

behandlingar.

En forberedande kommitté sattes upp for att formulera ett forslag till riktlinjer. Utformningen
av riktlinjerna utgick frdn de redan framtagna kanadensiska riktlinjerna. Kommitténs forslag
remitterades ut till ett flertal instanser bade inom och utanfor landet. Man diskuterade dven

forslaget med inblandade intressenter i Holland innan en férdig version kunde sammanstéllas.

Idag ar det inget formellt krav pé att bifoga hilsoekonomiska studier i Holland. Sedan 1998
har man en testperiod dér man utformar systemet for att utvirdera och anvénda ekonomiska
utvdrderingar vid subventioneringsbesluten. Man raknar dock med att ha ett formellt krav fran

ndgon gang runt ar 2005.

Likemedel i Holland kan inkluderas i lista 1 A med en subventioneringsgréns eller i lista 1B
utan sadan gréns. Tillverkarna ska forse myndigheterna med all nddvindig information, vilket
innebdr uppgifter om exempelvis terapeutiskt virde och effektivitet. Likemedel som ska
inkluderas i lista 1A, och ddrmed ar utbytbara mot tidigare produkter, har inte lika hoga krav
pa dokumentation som andra likemedel. Ekonomiska utvirderingar dr exempelvis inte
nddvéndigt for denna grupp av ldkemedel. Ministeriet bedomer om tillrickligt med

information har inkommit, 1 annat fall far foretaget komplettera ansokan. Foretagen har ocksa
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mojlighet att diskutera ansokningarna med myndigheterna, exempelvis rérande fragor om
jamforelsealternativ, datakdllor mm. National Health Service Councils (NHSC) utvarderar
subventioneringsansdkningarna och sammanstéller bl.a. en rapport innehdllande en vérdering
av terapeutisk virde, kostnadseffektivitet och dvergripande budgeteffekter. Ministeriet tar,
efter rddgoérande med NHSC, sedan beslut om subventionering och inkludering i ndgon av

listorna.

Belgien31'33

I Belgien startade nyligen en ny myndighet for likemedelssubventionering och arbetssystemet
for denna nya myndig dr under utveckling. Myndighetshanteringen av ldkemedel i Belgien ér
uppdelat i tre delar: registrering, prissittning och subventionering. Registrering sker av the
Ministry of Public Health enligt europeiska direktiv och The federal Ministry of Economic
Affairs reglerar prissittningen. Vid prissittningen delas ldkemedlen in i kategorierna OTC-
lakemedel, icke-subventionerade lidkemedel och subventionerade likemedel. En utvérdering
fran 1994 visade att 71 % av forséljningen var fran gruppen med subventionerade likemedel,
11 % frén den icke- subventionerade gruppen och det resterande frdn OTC-ldkemedel. Ett
hogsta pris sitts for ldkemedel 1 alla tre kategorier. De subventionerade ldkemedlen
subventioneras helt eller delvis av det nationella forsidkringssystem. Dessa ldkemedel tas med
pa en positiv subventioneringslista som specificerar vilket terapeutisk grupp lakemedlet

tillhor, graden av egenavgift samt eventuella krav for subventionering.

Tre kriterier har traditionellt anvénts for beslut om subventionering i Belgien: den
samhdilleliga betydelsen av ldkemedlet, farmakoterapeutiska aspekter samt priskriterier. Den
samhaélleliga betydelsen ar oklart definierad, men har exempelvis anvinds vid beslut om
lakemedel mot HIV. Beslut om subventionering av den nya myndigheten ska baseras pa
vetenskapliga, ekonomiska och sociala aspekter. Tillverkarna forvédntas ddrmed bifoga
dokument Over ett 1dkemedels extra virde i form av exempelvis hédlsoekonomiska studier. |
den nya subventioneringsmyndigheten kommer representanter for lakemedelsindustrin ingé
och syftet med detta dr att 6ka transparensen 1 myndighetens arbete och beslut. Prissdttning av
lakemedel sker dven fortsittningsvis av ministeriet, men samarbetet med

subventioneringsmyndigheten kommer att vara stort. Nya regler infors dven for avregistrering
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av ladkemedel fran subventionering, dir foretagen maste forvarna myndigheten om de avser ta

bort ett 1dkemedel frdn subventionering.

England och Wales®?' #*%*

Sedan april 1999 finns institutet NICE (National Institute of Clinical Excellence) i England
och Wales. NICE ér en del av National Health Service (NHS) och har som syfte att ge
patienter, sjukvardspersonal och allménheten pélitliga rdid om behandlingar. Raden géller dels
individuella tekniker sdsom lakemedel, medicinsk teknik, diagnostik mm, och dels behandling
av specifika diagnoser. Utvdrderingar fran NICE skiljer sig fran de utvirderingar som é&r
kopplade till beslut om subventionering i ménga andra linder eftersom rekommendationer
fran NICE endast dr rddgivande och péverkar inte prissittnings- eller subventioneringsbeslut.
NICE arbetar for anvéndning av de bédsta metoderna och for snabbare anvindning av nya bra
metoder. De nationella rekommendationerna syftar dven till att undvika skillnader i
behandlingspraxis i olika delar av landet. Lakemedel kan vara subventionerade dven om de
inte rekommenderas av NICE, dock ar det omvénda inte mdjligt sedan borjan av 2002, dvs
alla ladkemedel som rekommenderas av NICE ska vara subventionerade av myndigheterna.
Rekommendationerna frdn NICE innebair oftast att anvindningen av en behandling endast

rekommenderas till vissa utvalda grupper av patienter.

NICE gor bedomningar utifran evidensbaserad praxis, baserad pa klinisk effektivitet och
kostnadseffektivitet. Den kliniska effekten jamfors bade med ingen behandling och mot
nuvarande praxis. Det finns tva rddgivande kommittéer inom NICE, varav en arbetar med
tekniska utvarderingar och den andra med kliniska riktlinjer. Department of Health
tillsammans med National Assembly for Wales viljer institutets arbetsprogram over vilka
behandlingar som ska utvirderas vilket dirmed innebér att utvdrderingarna inte direkt ar
kopplade till inforandet av nya teknologier. Valen av teknologier som ska utvdrderas baseras
pa huruvida en teknologi forvéntas ge stora hélsovinster, forvintas paverka andra
hilsorelaterade verksamheter eller om den forvintas paverka hélso- och sjukvardsbudgeten i
stor utstrackning. Man tittar &ven pa om en utvdrdering av NICE kan antas tillféra nagon

vérdefull kunskap.
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NICE ger i uppdrag att utféra en oberoende genomgang av litteraturen. Utover denna
information tar man dven in uppgifter fran patientorganisationer, professionella organisationer
och tillverkare med intressen 1 utvirderingarna. I anknytning till detta har NICE publicerat
riktlinjer for hur uppgifter fran tillverkare och sponsorer ska vara utformade. Riktlinjerna har
utformats efter en process av litteraturgenomgéng, konsultationer och workshops. Efter att
alla uppgifter inkommit till NICE sammanstélls resultaten frén litteraturgenomgéngen och de
Ovriga insdnda uppgifterna till en rapport. Rapporten anvinds av en utviarderingskommitté,
som trédffas och diskuterar drendet. Ledamdoterna i kommittén bestér av representanter frén
patientorganisationer, likare, hdlsoekonomer, statistiker och tjanstemén. De preliminira
resultaten remitteras sedan ut och utvarderingskommittén har darefter ett andra mote dar
remissinstansernas asikter analyseras innan det slutgiltiga beslutet tas. Hela processen
berdknas ta knappt ett r och besluten fran kommittén kan 6verklagas. NICE har hittills
utvdrderat ca 30 behandlingar och gjort kliniska rekommendationer inom 4 omraden. 18 av de
forsta 28 utvarderingarna var utvarderingar av lakemedel och endast en av dessa utvirderingar

behandlade ett ldkemedel innan det blev tillgdngligt pa marknaden.

535
Danmark

I Danmark tas beslut om subventionering av likemedel av the National Board of Health
(NBH). Subventioneringsgraden for ett 1dkemedel bedoms utifrdn den gruppen av likemedel
det tillhor och ldkemedel kan vara subventionerade enbart for vissa indikationer eller till en
viss grupp av patienter. En person med hoga ldkemedelskostnader (fn 19000 DKR per ar for
vuxna) kan ansdka om s.k. kronisk subventionering. Subventioneringsgrader pa 50 %, 75 %,

85 % och 100 % kan fds och beror pa de sammanlagda likemedelsinkopen under ett ar.

Under 1994 fick en grupp hilsoekonomer i Danmark 1 uppgift att utarbeta en rapport Sver de
senaste metoderna inom ekonomiska utvdrderingar och forklara hur ekonomiska utvérderingar
kan anvindas vid subventioneringsbeslut samt vilka problem det kan medféra °. Rapporten
beskrev och diskuterade ett antal aspekter av ekonomiska utvirderingar, som exempelvis
studie design, kostnader och utfallsmatt. Ekonomiska utvirderingar var i Danmark inte tankt
att anvédndas vid prissdttning av ldkemedel, utan endast vara underlag vid
subventioneringsbeslut. Till att borja skulle ekonomiska utvarderingar anvéindas for att

utvirdera s.k. mee-too preparat och besluta om subventionering for dessa. Senare, efter att

18



nddvindiga rutiner har tagits fram, dr det dock tinkt att aven ekonomiska utvirderingar av
nya, innovativa lakemedel ska anvéndas vid subventioneringsbeslut. Ekonomiska
utvérderingar i Danmark ar for tillfallet frivilliga for tillverkarna, men myndigheterna har rétt
begédra sddana om det anses vara nddvindigt. En av orsakerna till att det inte &r ett formellt

krav ar att myndigheterna inte anser sig ha tillrickliga resurser for ett obligatoriskt system.

Norge!! 2

Finansiering av hilso- och sjukvérd i Norge liknar till stor del det svenska systemet. Ett
nationellt forsdkringssystem ticker pensioner, sjukbidrag, hélso- och sjukvérd, ldkemedel
mm. Man har en hogkostnadsskydd dir taket for egenavgifter for sjukvard och likemedel for
nirvarande dr 1450 NOK. Egenavgiften for lakemedel &r 36 % av kostnader 6ver 360 NOK.
Endast ldkemedel for kroniska sjukdomar som behandlas under ldng tid, dvs mer &n tre
manader per ar, ingdr i subventioneringssystemet. Korttidsbehandlingar med exempelvis
antibiotika ingér ddrmed inte i subventioneringen. Det finns fyra végar for ett ldkemedel att
subventioneras i Norge:

A — ldkare forskriver lakemedel fran en lista 6ver subventionerade lakemedel och forskriver
det pa en diagnos som ldkemedlet ar listat pa.

B- Lékare gor individuella ansdkningar om subventionering. Endast specialister inom
relevanta omrdden kan ansoka om detta. Motivering for anvindning av andra behandlingar én
de rekommenderade kan exempelvis vara att patienten inte svarat pa forstahandspreparat.

C- Lékemedel mot spridningsbara sjukdomar, som exempelvis HIV eller tuberkelos.

D- Individuella ansdkningar av patienter med hoga ldkemedelskostnader.

Eftersom de subventionerade ldkemedlen maste anviandas for de utvalda diagnoser for att
subventioneras anvinder man sig tva subventioneringslistor, en for godkénda grupper av

lakemedel och en for godkédnda indikationer.

Prisséttning av ladkemedel sker separat fridn godkdnnande proceduren, dér tillverkarna ansoker
om ett hogsta pris hos Medicines Control Authority (MCA). Prisséttningen baseras vanligtvis
pa medelpriset av de tre ligsta priserna i Tyskland, Storbritannien, Irland, Holland, Belgien,
Osterrike, Danmark, Sverige och Finland. Vid prissittning gors ingen utvirdering av

kostnadseffektiviteten pa likemedlet. MCA ér dven den myndighet som &r ansvarig for att
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inkludera likemedel i subventioneringssystemet. 1996 inrittades en farmakoekonomisk enhet
inom MCA {0r att svara mot det 6kade intresset for ekonomiska utvérderingar. Darefter fick
man 1 uppdrag av Ministry of Health and Social Affairs att ta fram riktlinjer for ekonomiska
utvirderingar av likemedel. En grupp bestdende av experter frén olika relevanta omraden
deltog i utformandet av riktlinjerna. Syftet med riktlinjerna var att verka som praktisk
vigledning for de som ska utfora de ekonomiska utviarderingarna. En anpassningsperiod
foregick det formella krav, som sedan 1 januari i ar siger att ekonomiska utvérderingar ska
bifogas till ansokningar om subventionering i Norge. Undantag frin kravet gors dock for
lakemedel med samma aktiva substans som ett tidigare subventionerat lakemedel samt for nya

formuleringar dér kostnader och effekter inte paverkas av den nya formuleringen.

MCA gor bedomningar och rekommenderar om ett lakemedel eller en indikation ska inga i
subventioneringen, men alla dndringar i subventioneringen maste slutgiltigt godkénnas av
Halsoministeriet. Hélsoministeriet kan dven overlata beslut om subventionering till

parlamentet.

Finland®’

Likemedel och sjukvérd i Finland finansieras dven den med ett system likt det svenska.
Subventioneringen av likemedel omfattar receptbelagda ladkemedel och en del receptfria
lakemedel, forskrivna av ldkare. Subventioneringssystemet har tre nivaer som bestdms av
svarigheten pé sjukdomen samt hur viktigt 1akemedlet dr for behandling av sjukdomen.
Vacciner, preventivmedel, ldkemedel vid rokningsavvinjning, naturlikemedel och

homeopatika ingér inte i subventioneringen.

Tillverkarna ansdker om pris pa ett ldkemedel hos en prisséttningskommitté och ett godkant
pris av denna kommitté dr ett krav for att ldkemedel ska subventioneras i Finland. Ett beslutat
pris ar giltigt under 5 ar savida inte ldkemedlet innehéller en ny kemisk substans, i detta fall ar
priset giltigt 1 3 ar. Tillverkarna maste motivera det pris som foreslas och sedan 1998 ar det
obligatoriskt att bifoga hilsoekonomiska studier for likemedel med nya substanser. Aven i
Finland har man tagit fram riktlinjer for hur de ekonomiska utvérderingarna ska vara

utformade.
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Generellt ar alla berittigade till subventionering av de lakemedel som godkénts och ingar i
subventioneringssystemet. For ldkemedel 1 tva av subventioneringsgrupperna, de sk speciella
eller begrdansade subventioneringsgruppen, maste dock patienterna motivera behovet av
lakemedlet. I huvudgruppen av subventionerade ldkemedel, som ticker ca 70 % av alla
lakemedel, subventioneras hilften av likemedelskostnader dver € 8.4. Den generella
subventioneringen av vissa nya och dyra ldkemedel har dock begrénsats, vilket innebér att
patienterna dven didr maste motivera sitt behov for likemedlet. I denna grupp ingér
exempelvis ldkemedel mot Alzheimers sjukdom, inteferon-beta mot MS samt ldkemedel mot
impotens och fetma. Det finns dven en speciell subventioneringskategori for personer med
svéra och kroniska sjukdomar, ddr man kan fa 100 % eller 75 % subventionering. Vid beslut
om inkludering av ldkemedel i de speciella subventioneringsgrupperna tar myndigheterna
hénsyn till indikationen for behandlingen, anvéndbarheten av behandlingen samt
kostnadseftektiviteten. Man har dven en regel som sédger att myndigheterna har tva ar pa sig
att utvirdera om ett ldkemedel ska ingd i speciella subventioneringsgrupperna och innan dess

kan ldkemedel alltsd inte inga dessa grupper.

Us4®’

I USA finns allménna riktlinjer for hdlsoekonomiska utvirderingar, utarbetade inom ramen
for U.S. Public Health Service och avsedda att anvdndas inom den federala och delstatliga
administrationen. Dessa riktlinjer, utarbetade av en grupp akademiska hilsoekonomer,
fokuserar pad metodfragor och har ndrmast karaktdren av en larobok i hidlsoekonomiska

utvérderingar.

En viésentligt mera praktisk ansats, med storre relevans for en myndighet som skall fatta
beslut, utgdr riktlinjerna "Format for Formulary Submissions” som utarbetats av AMCP
(Academy of Managed Care Pharmacy) och som dr avsedda att anvéndas for beslut av en
terapikommitté om vilka likemedel som skall finnas tillgdngliga. De dr avsedda att underlétta
savil kommitténs beslut genom att materialet organiseras pa ett speciellt sitt och informera
lakemedelsforetagen om vilka information som de skall ldmna. Detta standardiserade format
kraver kommunikation och samarbete mellan foretagen och sjukvarden. Dessa riktlinjer

fokuserar pé vilka data som dr nodvéndiga for att ett beslut skall kunna fattas och att den
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dokumentation som foretas ar relevant for beslutsfattaren. Riktlinjerna éverlimnar valet av

analytisk metod till den som ldmnar in ansdkan.

5 Utformning av riktlinjer

Som ndmndes tidigare varierar detaljnivan i riktlinjer mellan olika l&nder, men det finns ett
antal huvudaspekter for hdlsoekonomiska utvarderingar som kommenteras i de flesta
riktlinjer. Nedan foljer en genomgéng av nagra sadana aspekter samt diskussioner om nagra
landers utformningar av sina riktlinjer. En kort sammanstillning av huvudaspekterna i nagra

landers riktlinjer finns presenterade i tabell 1 och 2.

Perspektiv

Sambhallsperspektiv och hilso- och sjukvardsperspektiv dr de vanligast forekommande
perspektiven 1 hilsoekonomiska analyser. Samhéllsperspektiv dr bredare och tar hinsyn till
alla effekter i samhéllet och anses dérfor av manga som det bésta alternativet.
Samhéllsperspektiv ger mojlighet att utvirdera de totala effekterna av en behandling och
tillater &ven jimforelser och fordelningar av resurser mellan olika verksamheter i samhéllet.
Det finns dock fordelar med hilso- och sjukvardsperspektiv eftersom denna budget i

praktiken paverkas av ldkemedelsanvindningen i de flesta lander.

Riktlinjer i linder som Finland, Holland, Danmark och Norge rekommenderar enbart analyser
fran samhaéllsperspektiv. NICE anger att alla hdlsoeffekter ska tas med och att kostnader ska
virderas fran National Health Servis och fran Personal Social Service medan Portugal, Italien,
Kanada och Australien vill att bade samhéllsperspektiv och hélso- och sjukvardsperspektiv
ska inkluderas i analyserna. Flera ldnder vill &ven att resultat presenteras separat pa olika
nivéer. Exempelvis sdger Norges riktlinjer att resultaten ska presenteras med separata poster
for kostnader for samhillet och kostnader for den nationella forsékringsadministrationen.
Kanadas riktlinjer séger att alla studier ska rapportera fran samhallsperspektiv men att
resultaten dven ska brytas ner och presenteras frdn andra relevanta perspektiv, inkluderat de
priméra beslutsfattarnas perspektiv. De lander som uppger att man kan vilja perspektivet,

uppger alla att de valda perspektiven ska motiveras val.
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Studietyp

Det finns fyra huvudtyper av hélsoekonomiska utvérderingar, kostnadsnyttoanalys (CUA),
kostnadseffektanalys (CEA), kostnadsintéktsanalys (CBA) och kostnadsminimeringsanalys
(CMA). CBA ir den metod som 1 princip bést kan bidra till optimering av resursanvindning
inom hélso- och sjukvérd, men det finns metodologiska problem som framst har att géra med
varderingen av hilsoeffekter. CUA och CEA vérderar inte hdlsoeffekter i monetéra enheter
utan anvéander icke-monetdra utfallsmatt. Dessa metoder dr de vanligast forekommande
studietyperna och dven de som oftast ndmns 1 olika riktlinjer. CUA har fordelen att de tar
hénsyn till fler hilsoeffekter &n de endimensionella utfallsmatt som anvénds i CEA. Resultat
fran CUA gér dven oftare att jaimfora mellan olika typer av behandlingar eller metoder. Det
finns dock dven nackdelar med CUA, exempelvis diskuteras ibland att CUA diskriminerar

dldre och sjuka personer pd grund av att de har ligre livskvalitet &n unga friska.

Alla landers riktlinjer accepterar CUA och de flesta lander rekommenderar ocksé att CUA
anvédnds. Holland rekommenderar dock CEA men sédger att CUA bor anviandas da
behandlingen forvéntas ha stor effekt pa patienternas livskvalitet. Norge och Danmark godtar
bade CEA och CUA, men Norge rekommenderar CEA. Finland, Portugal, Australien och
Kanada tillater att 4ven andra typer av studier anviands. Kanadas riktlinjer sdger t.ex. att CMA
kan anvindas da konsekvenserna ar 1 huvudsak identiska, i annat fall kravs
kostnadskonsekvensanalys samt antingen en CEA, CUA eller CBA.
Kostnadskonsekvensanalys definieras som en disaggregerad studietyp dir kostnader och
konsekvenser presenteras var for sig och tolkningarna lamnas till anvdndare och tolkare av

studien.

Resursanvindning/kostnader

Identifiering av kostnader paverkas av studiens perspektiv och tidsperiod. Det finns tvd
huvudtyper av kostnader, direkta och indirekta. Direkta kostnader bor motsvara
alternativkostnaden, men kostnader for hilso- och sjukvardsutnyttjande &r inte alltid enkelt att
virdera pa detta sitt eftersom priserna dér ofta inte motsvarar alternativkostnaden. De

indirekta kostnaderna bestér framst av produktionsbortfall, vilket kan vérderas med tva
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huvudmetoder: humankapitalmetoden och friktionskostnadsmetoden. Humankapitalmetoden
varderar produktionsbortfallet fran en medelinkomst under tiden for bortfallet. Denna metod
kan kritiseras eftersom den Overskattar virdet av produktionsbortfallet pd marknader med
arbetsloshet. Friktionskostnadsmetoden baserar istillet virderingen av produktionsbortfallet
pa kostnaden for att anstilla ny personal for att ticka upp for bortfallet. Intangibla kostnader, i
form av exempelvis oro, svedan och virk dr en annan typ av kostnader som bor inkluderas,

antingen 1 form av monetér virdering eller som en del av utfallsmattet.

Direkta kostnader bor alltid inkluderas och de flesta riktlinjerna anger dven att val och
anvindningen av de enskilda kostnaderna ska motiveras vél. Holland anger att
friktionskostnadsmetoden bor anvédndas for att véirdera indirekta kostnader medan Portugal
anger att humankapitalmetoden bér anvindas. Ovriga uttalar sig inte om vilket
vérderingsmetod som ska anvédndas for indirekta kostnader. Australien anger att direkta hélso-
och sjukvardskostnader ska anvéndas och att indirekta kostnader kan inkluderas, med det
rekommenderas inte. Danmark och Norge anger att alla kostnader relevanta for hédlso- och
sjukvardssystemet, savil direkta som direkta, ska inkluderas. Norge anger dock att de
indirekta kostnaderna ska presenteras separat. Kanada anger att foljande kostnader bor
inkluderas: alla direkta medicinska kostnader, kostnader for social service, kostnader pa
andras sektorer som exempelvis utbildning samt kostnader som drabbar patienten och dennes
familj. NICE anger att alla relevanta direkta kostnader ska inkluderas och Finland anger att
alla direkta hilso- och sjukvardskostnader ska anvdndas och mdjligen dven indirekta

kostnader.

Utfallsmatt

De icke-monetira utfallsmétten kan delas in 1 tre typer: specifika, generiska och nytto-
métningar. Specifika matt méter hur en behandling péverkar vissa delar av patienters hélsa
relaterade till sjukdomen eller indikationen for behandlingen. Generiska matt mater
hilsotillstand hos patienter pa samma sétt for alla sjukdomar och kan ddrmed anvéndas for att
jamfora hélsoeffekter i populationer med olika typer av sjukdomar. Nyttoméatningar méter

hélsotillstdnd hos patienterna med preferensbaserade metoder.
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Alla landers riktlinjer godtar kvalitetsjusterade levnadsar (QALY's) som utfallsmatt vid CUA,
men en del ldnder rekommenderar dven andra utfallsmatt och andra typer av analyser. NICE
och Holland foéredrar QALYs medan Finland inte specificerar ndgot utfallsmatt. Portugal,
Danmark och Australien diskuterar flera matt, bl.a. vunna levnadsar, QALYs och
sjukdomsspecifika livskvalitetsméatt, och godtar alla dessa métt. Kanada accepterar dven
monetdra matt som betalningsvilja (WTP), men accepterar inte sjukdomsspecifika
livskvalitetsmétt. Norge anger endast att effektivitetsmatt som dr relaterade till analysmetoden
ska anvéndas. Flera av landerna diskuterar dven att man foredrar information om effektivitet

fore efficacy.

Jamforelsealternativ

Hélsoekonomiska analyser innebir oftast att man jamfor tva eller fler behandlingar och
undersoker de marginella effekterna mellan de olika alternativen. Jimforelsealternativen har

dérmed stor inverkan pa resultaten och kan dirfor vara bra att specificera i riktlinjer.

Holland anger att standardbehandlingen som har bevisad effekt ska anvindas som
jamforelsealternativ. Om effektiviteten inte dr bevisad hos detta alternativ ska den vanligaste
behandlingen anvindas som jamforelse. Portugal anger tre mojliga jimforelsealternativ: i
forsta hand bor den mest effektiva behandlingen viljas med hénsyn till bade klinisk effekt och
kostnader, 1 andra hand bor den mest kliniskt effektiva behandlingen anvéndas och 1 sista
hand nuvarande behandlingspraxis. Finland har liknande krav och anger att man bor jamfora
med den behandling man avser konkurrera med. Bésta eller minsta behandlingen foreslés
ocksa som jamforelsealternativ. NICE ser gdrna att den mest anvinda och/eller den mest
kostnadseffektiva behandlingen anvédnds och anger dven att de valda jamforelserna ska
motiveras. Australien anger att den behandlingen som anvinds av flest patienter 1 samma
terapigrupp ska anvindas. Norge anger att den vanligaste eller forstahandsbehandlingen ska
anviandas men om utebliven behandling &r det vanligaste alternativet trots att det finns en
annan behandling, ska man jdmfora med bade ingen behandling och den behandling som finns
tillgénglig. Kanada anger att man ska jamfora med existerande behandlingspraxis samt minsta

behandling.

Datakdllor
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Alla lander anger att data fran kliniska studier eller metaanalyser av kliniska studier bor
anvéndas. Ett par lander tilldgger att det ska vara studier under realistiska forhallanden.

Danmark och Norge anger dven sekundéra data och registerdata som acceptabla.

De flesta riktlinjer diskuterar &ven vikten av att gora analyser pa subgrupper av patienter for
att identifiera grupper dér behandlingen ar mer eller mindre kostnadseffektiv. Holland anger
att subanalyser bor goras pa olika sjukdomsgrupper, svérighetsgrader samt féorekomst av
andra sjukdomar. NICE anger att subanalyser bor goras for grupper dér resultaten forvintas
skilja sig fran 6vriga patientpopulationen. Portugal papekar att studier ofta inte dr designade
for att pavisa skillnader mellan subgrupper av patienter och att man darfér endast bor gora
detta ndr man 1 forvig planerat for sddana analyser och har tillrdckligt stor patientpopulation

for att upptécka skillnaderna.

Man diskuterar dven relevansen av studier gjorda i andra ldnder dn de egna. Finland, Norge
och Holland godtar resultat fran kliniska studier i andra linder eftersom de anser att det inte ar
mojligt att krdva studier i de enskilda ldnderna. Norge anger att det generellt gar att anvdnda
kliniska data fran andra ldnder forutsatt att man undersokt om de norska
behandlingsforhallandena stimmer 6verens med den kliniska studien. NICE tar inte upp
denna fraga, vilket troligtvis beror pa att ménga studier utfors i England och problemet déarfor

inte lika aktuellt stort.

Norge anser dock att ekonomiska data bor bytas ut eller justeras for de norska forhallandena
eftersom det kan skilja avsevért 1 detta avseende mellan olika ldnder. Anvandning av olika
enhetskostnader &r en kélla till variation mellan olika studier och en metod som kan minska
denna variation &r att ta fram enhetskostnader for vanligt forekommande kostnadsslag.
Exempelvis kan man ta fram egna standardkostnader for lakarbesok, produktionsbortfall m.m.

som sedan bor anvéndas 1 hdlsoekonomiska analyser for den egna marknaden.

En del riktlinjer tar upp jdmlikhetsaspekter vid analyserna, NICE anger t.ex. att eventuella
skillnader i hur behandlingen paverkar specifika grupper bor belysas. Kanada anger att
antaganden om jamlikhet maste diskuteras i analyserna samt att grupper som vinner eller

forlorar pd behandlingen ska identifieras.
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Modellering

Alla riktlinjer accepterar modellering for att studera effekter 6ver lang tid. Andra motiv for
modellering, forutom tidsaspekten, som ndmns &r nédr data inhdmtas frdn manga olika kéllor,
nér det 4r omojligt att hamta tillrdckligt med data fran kliniska studier samt for att analysera
effektivitet istéllet for efficacy. Som ett exempel anger Norges riktlinjer att
berdkningsmodeller kan anvédndas nir kliniska studier inte har inkluderad ekonomiska data

samt fOr att uppskatta kostnader och utfall 6ver en ldngre tidsperiod.

Diskontering

Alla landers riktlinjer reckommenderar att bade kostnader och effekter diskonteras. Om olika
diskonteringsréntor antas for kostnader och hilsoeffekter bor kdnslighetsanalyser goras for att
se effekten av detta. Australien, Kanada, Finland och Portugal rekommenderar 5 %
diskonteringsrénta som utgangsvérde, Holland anger 4 % som utgéngsnivd men ocksi att 0 %,
3 % och 5 % bor anvéndas i kinslighetsanalyser. NICE sérskiljer sig fran de dvriga i detta
hinseende och anger att kostnader ska diskonteras med 6 % och héalsoeffekter med 1.5 %.
Kaénslighetsanalyser bor dven goras med 6 % for bada kostnader och hélsoeffekter samt med 6
% for kostnader och med 0 % for hélsoeffekter. Danmark anger inga specifika virden och
Norge anger att diskonteringsrantan ska vara inom omradet 2.5 % — 5 % och varieras mellan

0% och 8 % 1 kénslighetsanalyser.

Kdnslighetsanalyser

Alla riktlinjer kriaver kdnslighetsanalyser for att testa stabiliteten i resultaten. Enbart de
Holléndska riktlinjerna ndmner att multivariata analyser, dér fler 4n en variabel varieras
samtidigt, dr nddvéndigt. Australien och NICE anger att virden motsvarande 95 %

konfidensintervall for variablerna ska testas.

Sammanfattning

Tabell 1 och 2 visar en kort sammanfattning och jamforelse av huvudpunkterna i nagra

landers riktlinjer. Man kan se att det finns stora likheter mellan dem. En del av de skillnader

27



som tycks finns mellan l&nderna i tabellen beror dven delvis pa att man anvénder olika

uttryckssitt trots att betydelsen i praktiken dr den samma.

Tabell 1 Jaimforelse av riktlinjer 1 ndgra ldnder

Australien Kanada Holland
Perspektiv Analyser frdn bade | Samhaéllsperspektiv, men | Samhallsperspektiv
samhillsperspektiv | effekter dven pa andra
och hélso- och nivéer bor redovisas
sjukvérdsperspektiv
Studietyp Rekommenderar Vill ha tva typer av Rekommenderar CEA
CUA, men godtar analyser: en och CUA. CUA
andra metoder kostnadskonsekvensanalys | rekommenderas
samt en annan studietyp framforallt nér skillnader i
livskvalitet kan forvéntas.
Kostnader Alla direkta Alla direkta kostnader, Alla direkta kostnader.
kostnader. Indirekta | samt relevanta indirekta Aven separat analys med
kostnader kan kostnader indirekta kostnader,
inkluderas men det virderade med
rekommenderas inte friktionskostnadsmetoden.
Utfallsmatt | Godtar flera mitt, Godetar flera matt, Foredrar QALYs, men
QALYs, vunna QALYs, vunna levnadsér | andra matt dr godtagbara
levnadséar m.fl. mm. Anger dven att
Mattet ska passa for | anvdndning av
behandlingen som betalningsvilja (WTP)
analyseras accepteras
Jiamforelse- | Den mest anvinda Existerande Standardbehandling som
alternativ behandlingen i behandlingspraxis samt har bevisad effekt eller
terapigruppen minsta behandling den vanligaste
behandlingen
Kdllor Kliniska studier Kliniska studier eller Kliniska studier eller
eller metaanalyser metaanalyser. metaanalyser.
Jamlikhetsaspekter bor Subgruppsanalyser pa

diskuteras och grupper

olika sjukdoms- och
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som vinner och forlorar pa | patientgrupper
behandlingen bor
identifieras

Diskontering | 5% pa kostnader och | 5% pa kostnader och 4% pé kostnader och

effekter som

utgangsviarde

effekter som

utgangsvarde, men dven

0% bor analyseras

effekter som
utgangsvarde, men dven

0, 3 och 5%

Tabell 2 Jamforelse av riktlinjer 1 ngra lander, fortsittning

NICE Norge Finland
Perspektiv Alla hélsoeffekter, Samhéllsperspektiv, | Samhéllsperspektiv
men kostnader bor men dven effekter
analyseras fran pa andra nivéer bor
National Health presenteras
Services perspektiv
Studietyp CUA eller CEA CEA, eller CUA Rekommenderar
om livskvaliteten CUA, men godtar
forvintas paverkas | andra metoder
Kostnader Alla relevanta direkta | Alla direkta och Alla direkta
kostnader. indirekta kostnader | kostnader relevanta
Produktionsbortfall relevanta for hilso- | for hilso- och
kan inkluderas om det | och sjukvérden,
ar betydelsefullt. sjukvardssystemet. | mdjligen dven
Indirekta kostnader | indirekta
ska dock
presenteras separat
Utfallsmatt Langtidseffekter pd Effektivitetsmatt Inget specificerat
morbiditet och som dr relaterat till
mortalitet analysmetoden
Jiamforelse- | Den mest anvinda Den vanligaste eller | Mest effektiva
alternativ och/eller den mest forstahands- behandlingen, med
kostnadseffektiva behandlingen hénsyn till kliniska
benhandlingen och ekonomiska
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effekter, av de som
man avser

konkurrera med

Kdllor Kliniska studier eller Kliniska studier Kliniska studier
metaanalyser. eller metaanalyser, | eller metaanalyser,
Subanalyser pa dock under
grupper dir resultaten | realistiska
forvantas skilja sig forhallanden
Diskontering | 1,5% for kostnader och | 2,5 — 5%, bor 5% pa kostnader
6% for halsoeffekter varieras mellan 0 och effekter som
och 8% 1 utgéngsvirde, men
kénslighetsanalyser | d&ven 0%

6 Halsoekonomiska studiers roll i beslutsfattandet

Det ar relativt 14tt att beskriva de metodologiska kraven pa ekonomiska utvérderingar och de
riktlinjer som anges for hur studierna skall utformas och vad de skall innehalla. Det ar
betydligt svérare att beskriva och virdera hur dessa studier utnyttjas i beslutsprocessen och
vilken betydelse den hilsoekonomiska utvéirderingen har for det slutgiltiga beslutet. I det
foljande diskutera nagra fragestéllningar kring den roll hdlsoekonomiska utvarderingar kan ha

for beslutsfattandet, bdde vad avser process och resultat.

1. Halsoekonomi kontra andra kriterier

En hélsoekonomisk studie kan bara belysa effektiviteten i resursanvindningen. Den ger ingen
direkt vdgledning vad avser andra kriterier for att erhalla subventionering. Ett 1dkemedel
skulle teoretiskt kunna vara mycket kostnadseffektivt, men 4ndé inte motivera
subventionering, t.ex. darfor att priset var sé lagt, och anvandningen sé spridd, att
subventionering inte behdvs for att nd malet om lika tillgédnglighet. Det kan ocksa vara sa att
subventionering inte bedoms motiverad med hénsyn till sjukdomens eller problemets
angeldgenhetsgrad eller den grupp som drabbas. Jfr Kanada dér subventioneringen framfor

allt giller de dldre.
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Detta problem kan 16sas genom att hdlsoekonomiska utvérderingar endast begirs och utfors
for produkter som uppfyller dessa andra kriterier. Som exempel kan ndmnas beslutet att
undanta Viagra och Xenical frdn subventioneringen. Det dr viktigt att dessa andra kriterier
klart anges, eftersom det annars kan bli oklarheter om vilken roll de ekonomiska
utviarderingarna skall spela. Det &r olyckligt om de ekonomiska utviarderingarna anvéands for

att forhindra subventionering utifrdn andra kriterier.

Kopplat till detta dr beslut om subventioneringsnivan eller om viss befolkningsgrupp skall
ingé eller uteslutas. I manga ladnder &r det vanligt att subventioneringsnivan varieras beroende
pa olika kriterier, t.ex. vilken sjukdom det dr friga om. Hilsoekonomiska studier kan inte
anvindas som underlag for dessa beslut, som maste fattas pé andra grunder. Samma géller
beslut om att begrinsa subventioneringen till vissa befolkningsgrupper, t.ex. de dldre. Dessa
beslut ror utformningen av egenavgifterna och dessa ér faststéllda efter andra principer. En
stor fordel med det svenska systemet &r att det inte introducerar de snedvridande
konsekvenser som vi kan se 1 minga andra lidnder, t.ex. att man forskriver den hogst
subventionerade produkten utan att den dr mest kostnads-effektiv eller att man forskriver
produkten till en person som dr subventioneringsberéttigad istéllet for den som skall anvinda
produkten. I det svenska systemet begrénsas dessa snedvridande incitament till den lilla del av

befolkningen som har uppnatt taket i hogkostnadsskyddet.

2. Den hilsoekonomiska utvérderingen kan inte sitta priset

Det ér viktigt att inse att en hdlsoekonomisk utvérdering inte ger riktlinjer for vad som ir ett
’skéligt” eller kostnadseffektivt pris. En hdlsoekonomisk utvérdering kan bara visa att en viss
resursanvindning dr kostnadseffektiv, dvs att resultatet eller utfallet (outcome) har en viss
relation till kostnaderna. En sddan berdkning utgar alltid frén ett visst pris. En dndring av
priset kan medfora en dndring av kostnadseffektiviteten, men det dr inte mojligt att rdkna fram
priset “bakvégen”. Visserligen kan en kénslighetsanalys visa vilket maximalt pris som kan tas
ut vid en viss indikation givet en viss kostnadseffektkvot, men detta géller bara pa
”marginalen”. Vanligen varierar kostnadseffektiviteten med priset, och syftet med den
hélsoekonomiska analysen ér att fa information om vilka anvindningar som ar

kostnadseffektiva vid det givna priset. For en referens till denna diskussion, se Johannesson™
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3. Kostnadseffektiviteten kan inte visas for lidkemedlet som sadant

Nira kopplat till ovanstaende diskussion &r den viktiga forutséttningen att
kostnadseffektiviteten inte kan visas for likemedlet som sddant. Ett lakemedel kan endast
visas vara kostnadseffektivt i en viss indikation jdmfort med ett explicit alternativ. Ett
lakemedel for blodtrycks- eller lipdsdnkning med ett givet pris och effekt kommer att ha
bittre kostnadseftektivitet for patienter som har stor risk for kardiovaskuléra events,
hjértinfarkt eller dod, eller stroke eftersom den absoluta riskminskningen blir storre. Detta
visar av den stora skillnaden i kostnadseffektivitet mellan sekundérprevention och

primérprevention® *°.

Kostnadseffektiviteten dr ocksa beroende av jamforelsealternativet. Ett dyrt likemedel kan
vara kostnadseffektivt om det inte finns ndgon annan behandling. Men om det finns ett
billigare ldkemedel med ndstan samma effekt, sa &r det inte sakert att det dyrare lakemedlet &r
kostnadseffektivt, eftersom det dr de extra kostnaderna som skall jamforas med de extra
effekterna. Som exempel kan nimnas hypertonibehandling dir diuretika och betablockare ér
forstahandsmedel, och dyrare likemedel rekommenderas nér de billigare ej 4r andamalsenliga
pa grund av utebliven effekt eller biverkningar. Nya medel for att undvika blodproppar kan
visas vara mycket kostnadseffektiva om inga alternativ finns, men jaimfort med
acetylsalisylsyra, som ér billigt och har en sékerstilld effekt, 4r det mycket svarare att visa pa
kostnadseffektiviteten. Ett tredje exempel dr trombolys med TPA som létt kan visas
kostnadseffektivt jamfort med ingen behandling, men dér svarigheterna dr stora att visa

motsvarade effekt jamfort med det billigare streptokinas®' *.

Eftersom likemedelsutvecklingen gir framét med successiva framsteg ar det viktigt att
observera valet av jimforelsealternativ i analysen. I praktiken blir det oftast 4nnu storre
svarigheter, eftersom det dr vanligt att ldkemedlen kan anvéndas i1 sekvenser. Detta problem ar
speciellt vanligt vid cancerbehandling, diar man talar om forst linjens, andra linjens etc
cytostatika-behandling. Vad som utvérderas ér saledes inte lakemedlet som sadant, utan den
optimala kombinationen av olika behandlingar. Detta ar ett klassiskt problem, som diskuterats
tidigare vid exempelvis utviarderingen av njurdialys och transplantation, dér de olika
teknikerna dr bade substitut och komplement. Den ekonomiska utvéirderingen kommer saledes
1 praktiken ofta att innebédra en utvérdering av behandlingstrategier, som innehaller flera olika

behandlingar, snarare dn enskilda lakemedel.
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4. Forvintat varde versus osdkerheten 1 berdkningarna

De data som anvénds for hdlsoekonomiska analyser dr alltid forenade med osékerhet. For
kliniska data fran randomiserade studier finns det ofta redovisade matt pa spridningen och
osdkerheten 1 presenterade data. Epidemiologiska studier kan ocksa i ménga fall presenteras
med fordelningsvariabler for olika data. Nar det géller ekonomiska data, som priser och
kostnader, redovisas ménga ganger inga fordelningar, men vi ser en utveckling mot att
redovisa ocksa spridningsmatt for dessa data. Dessa tre typer av data kombineras ofta i
modeller for att det skall vara mgjligt att berdkna kostnadseffektiviteten, och resultatet
presenteras som en kostnadseffektkvot. Det dr naturligt att den som skall virdera resultatet

vill ha information om inte bara det forvintade viardet men ocksa osékerheten i berdkningen.

Det finns tva sétt att hantera osékerheten i data och resultat. Det ena &r kédnslighetsanalys, dér
olika variabler varieras enskilt eller tillsammans. Exempelvis kan prisets betydelse for
kostnadseffektiviteten studeras pa detta sitt. Men mer och mer vanligt dr att presentera
statistiska matt pa osékerheten. Dessa berdkningar, baserade pa “’boot-strapping” teknik,
Monte-Carlo-simuleringar etc dr svara att genomskada och ocksa att tolka. Ibland presenteras
resultatet med en Baysiansk i stéllet for frekventistisk statistisk ansats. I dessa fall fas ett
direkt beslutskriterium, men detta dr d4 beroende av den ”primer” som valts som

utgangspunkt for analysen.

Hélsoekonomiska studier avsedda for beslut om subventionering har sillan anvandning for
mycket sofistikerade studier av osékerheten i berdkningarna. Nér ett beslut maste fattas sd ar
det forvantade virdet som man maste forlita sig till. Enkelhet och transparens dr minst lika

viktigt som sofistikerad statistisk analys av osdkerheten i1 berdkningarna.

5. Hilsoekonomi och terapeutiskt ekvivalens — studier och verklighet

Ett problem vid hélsoekonomiska studier ar vilka doser etc som skall anviandas for
kostnadsjamforelser. Skillnader i effekt tas vanligen frdn randomiserade kliniska studier, och
det fOrsta alternativet &r att gora berdkningarna pa de faktisk doser som anvinds 1 studierna.
Men det dr vanligt att de doser som anvénds i studierna avviker frdn de som anvénds i den

praktiska kliniska verksamheten i Sverige. Vid vetenskaplig publicering sa &r valet latt; vi
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anvinder de doser som redovisas i de studier fran vilka vi himtar effektdata. Men vid beslut
om subventionering sé skall studien vara relevant for den praktiska verksamheten 1 Sverige.
Detta problem &r inte ovanligt, framfor allt inte nér det géller jamforelser av ldkemedel med
likartad effekt, t.ex. blodtrycksmedel, lipidsidnkare, CoxII-hdmmare etc. Ett slutligt svar pa
fragan kan bara fas efter det att ldkemedlen kommit till anvéndning i praktiken. Det &r inte
meningsfullt fér subventioneringsmyndigheten att engagera sig i detaljerade studier av detta,
med atfoljande konsekvenser for subventioneringen. Hir ligger ansvaret pd sjukvérden att

successivt jaimfora och utvirdera de olika alternativen och vélja det mest kostnadseffektiva.
6. Explicita kriterier for kostnadseffektivitet

For att olika kostnadseffekt kvoter skall kunna jaimforas fordras att de har samma definition
av kostnad och effekt. Det innebir att sjukdoms-specifika effekter endast kan jamforas for
samma sjukdom, t.ex. antalet patienter som blir friska av en viss behandling. Men jamforelsen
kan endast gora for de fall l1ikemedlen har samma effekt. Om ett ldkemedel har béttre effekt
och samma eller ldgre kostnad, sa dr det klart kostnadseffektivt. Men om likemedlet har bittre
effekt och hogre kostnader, vilket torde vara standardfallet eftersom ett foretag som utvecklat
en bittre metod kommer att forsoka fa en erséttning for det virde som behandlingen har. Det
blir darfér nddvéandigt med en “marginalanalys”, dir de extra kostnaderna maste jamforas
med virdet av att spendera dessa resurser inom nagot annat omréde. Det fordras dérfor ett
effektmatt som gar att jimfora over olika sjukdomar och terapiomrdden. Det vanligaste

effektmattet for sddana jamforelser 4r antalet vunna (kvalitetsjusterade) levnadsar.

En frdga som d4 uppkommer dr om myndigheten skall deklarera vilket hogsta virde pa ett
kvalitetsjusterat levnadsér som kan accepteras. Diskussioner om betalningsviljan for de vunna
levnadsar som anvinds i analyserna saknas ofta i hilsoekonomiska studier®. Nir den
kanadensiska myndigheten borjade anvinda hédlsoekonomiska utvarderingar sé diskuterades
ett ”gransvérde” pa 20 000 kanadensiska dollar. Men detta blev aldrig nagot officiellt vérde.
NICE har i sina studier anvént ett informellt virde pa 30 000 GBP. For interventioner vid MS
hdjdes detta till 36 000 GBP. I USA anvénds ofta 50 000 USD som ett grénsvérde.

Fragan uppkommer om ett explicit virde skall anvéndas for Sverige. I tidiga svenska studier
anvindes ofta 200000 SEK som griinsvirde, se t.ex. SBUs hypertonistudie®’. I senare studier

har virdet 6kats upp till 500 000 SEK, se t.ex. Johannesson 2001**. Dock bér noteras att detta
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hogre vérde inkluderar kostnader till f6ljd av minskad mortalitet, vilket 6kar det
genomsnittliga viardet. Samtidigt fordndras kostnadseffektiviteten i olika aldersgrupper. Om
ett bestimt grinsvirde skall anvéndas sa fordras att det preciseras vilka kostnader som skall
inkluderas. I princip finns inget som hindrar att flera olika gransvirden anvénds, t.ex. for olika
typer av sjukdomar eller indikationer eller for olika definitioner av kostnaderna. Aven om
myndigheten viljer att inte ha ett bestimt gransviarde kommer implicita gransvirden att kunna
observeras efter hand som studieresultat och beslut kan jamforas. Flera faktorer dn
kostnadseffekt kvoten kan och skall ha betydelse for beslutet, men det &dndrar inte det faktum
att ett stillningstagande maste tas till fragan om likemedlet, i den studerade indikationen och

det definierade terapeutiska alternativet, dr kostnadseffektivt eller inte.

Noteras kan att det dr vanligt att lakemedelskommitteer och terapikommitteer anvénder
kostnad per NNT for jamforelser mellan olika likemedel. Dessa jimforelser har samma
problem som de ovan nimnda plus ett stort antal andra som har att géra med hur NNT

berdknats och jamforts.

For det flesta 1ikemedel som registreras finns redan minst en produkt som har samma
terapeutiska varde. Det ar darfor ganska vanligt att man kan jamfora behandlingskostnaden
for en viss effekt, dvs genomfora en kostnadsminimeringsanalys. Vid denna typ av analyser &r
det inte nddvindigt att vardera effekten, men den stéller samma krav pa kostnadsberékningen
att den inkluderar alla relevanta kostnader. Men det ar viktigt att inte glomma att denna typ av
analys bygger pa forutsittningen att effekterna ar lika. Vid vissa mindre skillnader kan studien
omformuleras till en kostnadskonsekvens analys dér skillnaden i kostnad redovisas
tillsammans med en lista pd olika konsekvenser dér 1ikemedlen skiljer sig at och som beddms

separat.
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