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Setalningsvi
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principer

NT-RADET TOLKAR RIKSDAGENS
PLATTFORM FOR PRIORITERING

Ar 1997 beslutade riksdagen i enlighet med proposi-
tion 1996/97:60 om vilka principer som skulle géalla for
prioriteringar i halso- och sjukvarden. Man slog fast
tre principer:

® minniskovardesprincipen

® behovs- och solidaritetsprincipen

@ kostnadseffektivitetsprincipen.

Minniskovardesprincipen anger ramen for plattfor-
men och visar vilka prioriteringsgrunder som inte ar
acceptabla (man far inte diskriminera utifran exem-
pelvis alder, kon, etnicitet eller social stillning). En
tolkning av denna princip ar att den dven i viss min
bestammer vilka kostnader som kan inkluderas i den
halsoekonomiska varderingen for att inte ge upphov
till diskriminering av icke-yrkesverksamma, men har
i ovrigt liten baring pa diskussionen i denna artikel
och lamnas darfor fortsattningsvis darhén.

Behovs- och solidaritetsprincipen slar fast att in-
divider med de storsta behoven (de med de svaraste
sjukdomarna och den sdmsta livskvaliteten) har fore-
trade till resurserna.

HUVUDBUDSKAP

e Landstingens rad for nya terapier (NT-radet) ger
rekommendationer om anvandning av nya lakemedel.
Radet har formulerat ett policydokument som tolkar
riksdagens etiska plattform for prioriteringar i halso-
och sjukvarden och operationaliserar dess principer i
fyra dimensioner: tillstandets svarighetsgrad, tillstan-
dets sallsynthet, effektstorlek och datatillforlitlighet.
Dessa vags samman och utgor tillsammans med hélso-
ekonomiska data om lakemedlets kostnadseffektivitet
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att det ska
finnas en rimlig relation mellan kostnader och effekt
(forbattrad halsa och livskvalitet). I Prioriteringsut-
redningens forslag finns en begrinsning gentemot
anvandning av kostnadseffektivitet vid horisontella
prioriteringar. Nagon sidan begriansning finns dock
inte i propositionen och lagen om lakemedelsf6rma-
ner eller dess forarbeten, vilka reglerar Tandvards-
och likemedelsformansverkets (TLV) tillampning av
plattformen och generellt varit vigledande for priori-
teringspraktiken.

TLV har att besluta om huruvida kostnaden for ett
ldkemedel som forskrivs pa recept star i rimlig rela-
tion till dess nytta utifran den etiska plattformens
principer och om lakemedlet ska inga i lakemedels-
formanerna och omfattas av hogkostnadsskydd. Det-
ta ar i praktiken en forutsittning for anvindning av
manga nya effektiva lakemedel med hogt pris. Staten
ersitter landstingen for denna kostnad. Den lagstift-
ning som ligger till grund for TLV:s verksamhet om-
fattar inte likemedel som rekvireras till och anvands
pa sjukvardsinrattning. Dessa likemedel, som blivit
allt fler, bekostas direkt av landstingen.

NT-radet gor landstingsgemensam bedomning

Det har tidigare saknats en for landstingen gemensam
bedomning av rekvisitionsldkemedel. Sedan nagra ar
har dock TLV inom ramen for det s k klinikldkemedels-
projektet utarbetat hilsoekonomiska underlag, forsta
aren pa uppdrag av gruppen for nya ldkemedelstera-
pier (NLT-gruppen) och darefter av landstingens rad
for nya terapier (NT-radet). NT-rddet bestar av regiona-
la representanter med medicinsk eller farmaceutisk
kompetens samt experter med medicinsk, hdlsoeko-
nomisk och etisk kompetens.

NLT-gruppen och NT-rddet har sedan utfirdat re-
kommendationer for anvindning av nya rekvisitions-
ldkemedel. Rekommendationerna bygger pa bedém-
ning av sambhallets betalningsvilja och hur denna
relaterar till lakemedlets kostnad och nytta (ofta ut-
tryckt i médngden vunna kvalitetsjusterade levnadsar
[QALY]).

Betalningsviljan bygger pa plattformens etiska
principer och ska spegla den sk alternativkostnaden
for den resurs som tas i ansprak nar man infér nagot
nytt som ar dyrare dn det gamla, dvs den nytta man
skulle ha fatt om resursen hade anvénts pa nagot an-
nat angelidget anvindningsomrade. Om den alterna-
tiva anvindningen ger storre sammantagen nytta
bor man avsté fran att anvinda det nya lakemedlet.
Om det nya lakemedlet ger mer nytta dn alternativ-
anviandningen sigs det vara kostnadseffektivt.

Den hogsta kostnadsniva dar lakemedlet fortfaran-
de ar kostnadseffektivt utgor den sk troskelnivén [1,

»Behovs- och solidaritetsprincipen slar fast att indi-
vider med de storsta behoven (de med de svaraste
sjukdomarna och den simsta livskvaliteten) har
foretrade till resurserna.«

grunden for en rekommendation.
o Tillstandets svarighetsgrad vager tyngst.
o En nagot hdogre betalningsvilja ar rimlig for sallsynta

tillstand, men det ar viktigt att identifierade patienter
inte prioriteras framfor andra med lika stora behov.
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2]. Samtidigt ska denna bedémning av troskelnivin
enligt plattformen balanseras mot andra etiska var-
den till en sammanvigd bedomning av om vi for vissa
lakemedel bor acceptera hogre eller lagre troskelvar-
den.

NT-radet har tagit fram ett policydokument

Eftersom dessa rekommendationer har stor betydel-
se for patienter, sjukvardsansvariga och foretag ar det
viktigt med 6ppenhet kring vilka underlag och &ver-
vaganden som rekommendationerna grundar sig pa.
Likasa ar det viktigt att de principer som NT-radet an-
vander 6verensstimmer med de principer som ligger
till grund for prioriteringsbeslut hos TLV och i Social-
styrelsens rekommendationer i nationella riktlinjer.

NT-radet har darfor under 2015 arbetat med att for-
soka tydliggora hur man uppfattar prioriteringsplatt-
formens principer. En ambition har varit att formu-
lera en policy som bygger pa den viardebaserade pris-
sdttningen, prioriteringsplattformen och lagen om
likemedelsféorméner och som ér giltig for alla olika
typer av lakemedel.

Likasa har vi i NT-radet utgatt fran de operationali-
seringar av den etiska plattformen som togs fram i ar-
betet med den s k nationella modellen [3]. Vi har sale-
des forsokt undvika sarlosningar. Ett policydokument
har publicerats pd samverkansmodellens webbplats
[4]. Denna artikel dr en sammanfattning av detta do-
kument.

METODER

Arbetet med att ta fram det aktuella policydokumen-
tet har baserats pa konsensusbeslut efter interna dis-
kussioner i NT-radet, en konferens med Statens medi-
cinsk-etiska rad i december 2013 (http://www.smer.
se/publikationer/konferensrapporter/), workshoppar
tillsammans med nimnden for likemedelsférméner
vid TLV och diskussioner i samband med olika offent-
liga moten, tex Swedish Health Economy Associa-
tions 4:e konferens 2015 samt relevant vetenskaplig
litteratur och statliga utredningar (SOU 2014:87, bila-

ga7).
RESULTAT

Det ar inte helt tydligt vad lagstiftaren avser nir man

skriver att »resurserna bor satsas pa de omraden dar

behoven &r storst«. For att bedoma sambhillets betal-

ningsvilja for behandling av ett tillstind har vi darfor

i likhet med andra [3] forsokt att operationalisera be-

hovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffekti-

vitetsprincipen i fyra olika dimensioner (Figur 1):

o tillstandets svarighetsgrad

o tillstandets sallsynthet

@ interventionens effektstorlek

® den hélsoekonomiska dokumentationens tillforlit-
lighet.

De dimensioner vi diskuterar har paverkar alltsa be-
talningsviljan utover vad som redan hanterats i den
hilsoekonomiska varderingen nar kostnaden per
QALY beriknas.

Tillstandets svarighetsgrad
De direkta aspekterna pa svarighetsgraden (livshot,
symtom och funktionshinder) bedéms med héinsyn
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FIGUR 1. Fyra etiska dimensioner
Sammanvéagning — Betalningsvilja

A
f 1 y 3

Datatillforlitiighet  Effektstorlek ~ nstandets  Tillstandets

sallsynthet svarighetsgrad
Svarighetsgraden i sig

/i\ Sannolikheten [ Tidsfaktorn

hinder

» De fyra etiska dimensioner som efter ssmmanvagning bestammer
betalningsviljan.

till effekten av dagens standardbehandling. Vi har,
till skillnad fran den norska prioriteringsutredning-
en (NOU 2014:12) valt att inte viga in tillstandets var-
aktighet pa ett kvantitativt sitt, eftersom det skulle
kunna innebédra aldersdiskriminering, vilket inte ar
forenligt med manniskovardesprincipen. Daremot
kommer varaktigheten indirekt alltid in, eftersom de
ldkemedel som behandlas i allménhet riktar sig mot
icke-overgaende tillstand.

Virdering av svarighetsgrad vid manifest sjukdom
jamfort med risk for samma sjukdom (prevention) i
en for ovrigt frisk population har diskuterats en del.
Det innebar att viga virdet av nuvarande mot fram-
tida liv och vardet av att férhindra insjuknande i stl-
let for att behandla vid manifest sjukdom. Preventiva
insatser handlar om att behandla en grupp dér endast
en viss andel riskerar att fa manifest sjukdom; darfor
bedomer vi att svarighetsgraden for denna grupp bor
viktas ned nagot i relation till svarighetsgraden for
det manifesta tillstdndet. Om den andel som kommer
att fa manifest sjukdom ér liten (dvs risken for grup-
pen att insjukna ar liten), viktas svarighetsgraden ner
mer dn om andelen &r stor.

Utover detta kan det aven finnas osdkerheter om
framtida behandling som kan minska virdet av pre-
vention i relation till att behandla manifesta tillstand.
Den medicinska utvecklingen under preventionsti-
den kan innebéra att den sjukdom man avser att fore-
bygga kan behandlas effektivare dn vad som var fallet
nér nyttan av preventionen berdknades. Aven kostna-
den for behandling av manifest sjukdom kan sjunka,
tex vid framtida patentutgingar.

Vara 6vervaganden handlar ddremot inte om att det
skulle vara mer angeliget att behandla en identifierad
individ dn en statistisk individ enligt regeln om radd-
ning (rule of rescue), eftersom skilen till att en individ
identifieras kan ge utrymme f6r hdnsyn till irrelevan-
ta faktorer som rost i samhallet, syn pa vissa tillstand
som socialt stigmatiserande och si vidare [5, 6].

Tillstandets séllsynthet
Att utveckla behandlingar mot sillsynta sjukdomar
innebdr en sirskild utmaning, inte minst finansi-
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TABELL 1. Semikvantitativ gradering av de fyra dimensionerna i fyra grader. Graderingen éverensstimmer med den gradering som
anvands av Socialstyrelsen och Centrum for utvardering av medicinsk teknologi (CMT). Definitioner av olika svarighetsgrader kan
komma att modifieras efter fortsatta diskussioner med Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV).

och/eller plagsamt

Tillstandets svarighetsgrad’ | Behandlingens effektstorlek?2 Tillforlitlighet avdokumentationen | Tillstandets sallsynthet (prevalens)
oGrad1 | Lag Liten Lag Vanligt tillstand
Besvdrande men inte plégsamt Ingen eller marginell livsforlangning Sadan grad av osékerhet att ndgon rimlig | Fler an 200 patienter i Sverige
Péaverkar ej livslangd Paverkan pa surrogatmatt utan saker uppskattning av kostnadseffektivitet inte
koppling till for patienten relevant effekt | later sig géras
eoGrad?2 | Mattlig Mattlig Mattlig Mindre vanligt tillstand
Handikappande, plagsamt eller Viss relevant livsforlangning eller sym- | Vasentlig osakerhet som forsvarar Hogst 200 patienter i Sverige
i viss man pa sikt livsforkortande | tomlindring beddmning av kostnadseffektivitet
o Grad3 | Hog Stor Hog Sallsynt tillstand
Livshotande pé kort 3 till medel- Vasentligt livsforlangande eller elimine- | Viss osékerhet men utan vasentlig Hogst 50 patienter i Sverige
lang sikt alternativt svart handi- rar det mesta av symtom betydelse for bedémning av kostnads-
kappande effektivitet
eGrad4 | Mycket hog Mycket stor Mycket hog Mycket séllsynt tillstand
Omedelbart livshotande Botande eller motsvarande Effektstorlek och sékerhet helt klarlagda | Hogst 10 patienteri Sverige

'Olika faktorer som grad av livshot (dédlighet, forlust av livslangd), sméartproblem, handikapp och integritetsforlust (faktorer som paverkar livskvalitet) vags ihop till en samman-
lagd véardering av svarighetsgraden. Bedomningen av svarighetsgrad galler den aktuella sjukdomsfasen alternativt den sjukdomsfas som behandlingen avser att forebygga.
2Effektstorleken har ocksa en relation till forekomsten av alternativa behandlingar. Om alternativa behandlingar finns och har god effekt minskar med stérsta sannolikhet den
relativa effektstorleken av det nya lakemedlet; om effekten av alternativa behandlingar &r dalig finns det ingen anledning att tillméata forekomsten av sadan behandling nagon

avgorande betydelse for betalningsviljan for ett nytt lakemedel.

3Med omedelbart livshotande menas <3 manader, pa kort sikt <12 manader och medellang sikt <5 ar.

ellt. Patienter med sadana sjukdomar har darfor i all-
méanhet simre mdojlighet att fa tillgang till effektiv
behandling dn patienter med vanligare sjukdomar.
Av rattviseskil kan det darfor anses skéligt att ha en
nagot hogre betalningsvilja for behandling av sadana
sjukdomar for att patienterna ska fa en mer lika till-
gang till existerande behandling.

Kravet pa rimlighet i relationen mellan kostnad och
nytta kvarstar dock, och hogre betalningsvilja for-
utsitter ocksa att tillstandet har hog svarighetsgrad
(Figur 2) och att behandlingen har stor effekt (SOU
2014:87,bilaga 7) [7].

Effektstorleken

Storleken pa behandlingseffekten, bade tidsmassigt i
form av effektduration/bot och grad av livskvalitets-
forbattring, vags in i den halsoekonomiska QALY-be-
rikningen. Det kan dock finnas skal att ut6éver detta
och i vissa situationer ldgga extra stor vikt vid stora
halsoeffekter (t ex bot, pataglig forbattring i livskvali-
tet, pataglig forlangning av 6verlevnad) 4n marginella
siddana.Detta baseras pa att storre effekter skulle kun-
na innebéra en kvalitativt avgorande forindring av
individens hela livssituation, som kan ha ett sarskilt
varde utover den effektstorlek som kan avspeglas i en
QALY-berdkning.

Vi har dérfor valt att virdera denna dimension ex-
plicit vid beddmning av betalningsvilja. Detta dr dven
kopplat till virdet av att kunna ta stdllning till vad
som ligger bakom QALY-mattet.

Datatillforlitligheten

Slutligen anser vi att tillforlitligheten i den veten-
skapliga dokumentation som ligger till grund for be-
démningen av effektstorlek och den héalsoekonomis-

»Kravet pa rimlighet i relationen mellan kostnad och
nytta kvarstar dock, och hagre betalningsvilja forut-
sitter ocksa att tillstindet har hog svarighetsgrad ...«

FIGUR 2. Sjukdomsforekomst, tillstandets
svarighetsgrad och betalningsvilja

Niva for
betalnings-
viljia
Svarighets-
grad

Tillstandets prevalens

» Relationen mellan sjukdomsférekomst, tillstandets svarighetsgrad
och betalningsvilja. Av figuren framgar att betalningsviljan ¢kar for
behandling av séllsynta tillstand, i forsta hand nar tillstadndets
svarighetsgrad ar hog.
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ka virderingen ar av betydelse for bedomning av be-
talningsviljan. Den faktiska nyttan av en intervention
visar sig oftast vara mindre efter langtidsuppfoljning
dn vad som antyds av preliminéra data. Detta ar ett
valkédnt problem nér studier avbryts i fortid pa grund
av »lovande« interimsresultat.

I absoluta tal innebéar en osdkerhet till betalarens
nackdel en storre risk 4n samma relativa osdkerhet
till saljarens nackdel. Det finns goda skél att belona de
foretag som dokumenterar sina produkter val. I viss
man kan problem med datatillforlitlighet minskas
med sk riskdelningsavtal, diar féretag och sjukvard
avtalar om betalning beroende pa behandlingseffekt.

Det finns en uppenbar motsattning mellan datatill-
forlitlighet och tillstandets séllsynthet i sa matto att
fa ladkemedel mot mycket sillsynta sjukdomar &ar val
dokumenterade. Inte heller sidana lakemedel kom-
mer darfor, utom i undantagsfall, att na maximal niva
av betalningsvilja.

Sammanvigning av dimensionerna
Det kan forvisso finnas andra dimensioner att viga in
vid bestaimning av betalningsvilja, men vi anser att
dessa fyra tacker de viktigaste aspekterna for att tolka
lagstiftarens intentioner i prioriteringsplattformen.
Man skulle teoretiskt kunna tdnka sig att bygga en
beslutsmodell utifran ménga kriterer (multi criteria
decision model) for att tydligt kvantifiera hur varde-
ring i de olika dimensionerna ska vidgas samman vid
bestamning av betalningsviljan. Vi ser dock, i likhet
med andra myndigheter och den nationella model-
len for 6ppna prioriteringar [3], att det fér ndrvarande
inte ar rimligt att gora sddana kvantitativa estimat av
de enskilda dimensionerna eller deras inbordes vikt-
ning.Tillstandets svarighetsgrad vager dock i allmén-
het tyngst. Vi har darfér valt en semikvantitativ an-
sats med en fyrgradig skala for de fyra olika dimensio-
nerna (Tabell 1).

DISKUSSION

Riksdagens etiska plattform for prioriteringar i hal-
so- och sjukvarden och 6vriga lagrum med baring pa
prioriteringar ar det demokratiska rittesnore som
alla som arbetar med prioriteringar i sjukvarden har
att folja. Proposition och lagtext kan dock inte alltid
ge detaljerade anvisningar om hur man ska handla i
varje situation utan behover tolkas: av domstolar nar
det géller juridiska beslut, men dven nar icke-juridiskt
bindande rekommendationer av betydelse for beslut i
sjukvard gors.

Det finns ett behov av att diskutera mojliga tolk-
ningar av lagstiftningen utifran férandringar i om-
varlden, saval politiska och opinionsméssiga som ve-
tenskapliga. Det finns ocksa starka demokratiska skal,
val forankrade i svensk offentlig tradition av 6ppen-
het, att tydliggora vilka 6verviganden som beslut och
rekommendationer grundar sig pa. Detta ir bade en
styrka och en utmaning, eftersom starka patryckar-
grupper med stora ekonomiska resurser ibland lyckas
mobilisera ett opinions- och medietryck som hotar att
snedvrida prioriteringsbeslut pa ett sitt som gynnar
starkare grupper pa svaga och svart sjukas bekostnad,
tvart emot den etiska plattformens intentioner.

Det dr dock rimligt att de foretag vars produkter be-
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»... den policy vi tagit fram bor betraktas som ett

levande dokument ...«

rors har moéjlighet att forsta och hantera den miljo de
verkar i.

Sedan ar det till sist politiska prioriteringar pa
makroniva som bestimmer vilka resurser som ska
ges till halso- och sjukvard i relation till andra sekto-
rer respektive privat konsumtion (skatteniva). Sada-
na beslut och utvecklingen av befolkningens behov
av sjukvard och sjukvardens behandlingsméijligheter
bestdmmer i slutdndan var gransen for betalningsvil-
jan kommer att ligga.

Det arbete vi redogor for har ar inte avslutat; den
policy vi har tagit fram bor betraktas som ett levan-
de dokument. Vi vialkomnar ett offentligt samtal om
dessa utomordentligt viktiga fragor, vilket kan hjal-
pa oss att vidareutveckla denna policy. Vi skulle ock-
sd vilkomna ett initiativ fran lagstiftaren till en 6ver-
syn och tydligare tolkning av den etiska plattformen,
eventuellt i form av en enmansutredning. O

o Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga uppgivna.
Citera som: Lakartidningen. 2016,113:D4WP

Janusinfo. Policy till stéd
for NT-radets bedomning av
betalningsviljan.2 dec 2015.
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SUMMARY

The County Council's board for new therapies (the

NT Council) provides recommendations on the

use of new drugs based on the ethical platform of
priorities, founded by the Swedish parliament. The
Council has formulated a policy that interprets the
parliamentary ethical platform and operationalize its
need and solidarity principle and cost effectiveness
principle in four dimensions. The NT Council weighs
the health economic evaluation of the drug and the
four dimensions: the severity of the condition, the rarity
of the condition, the effect size and the data reliability
to determine the willingness to pay level and whether
the platform allows a recommendation for using of

the drug. The severity of the condition has a greater
impact than the other dimensions. In the assessment
of severity there is also a trade-off between prevention
and treatment of manifest diseases and in prevention,
the size of the risk of falling ill is of importance. A
slightly higher willingness to pay level is reasonable for
treatment of very rare conditions, but it is important that
identified patients are not given priority over anonymous
patient groups with equally strong needs.
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