edicin och samhélle

Svara stallningstaganden for
pris- och subventioneringsnamnd

Olof Edhags utredning om ldkemedelsformanen foreslog bland annat
en ny myndighet som ska beakta lakemedels kostnadseffektivitet och
marginalnytta vid beslut om subventionering. Under 2001 remissbe-
handlades forslaget och i april i ar beslét riksdagen att inratta en
pris- och subventioneringsnamnd. Enligt propositionen bidrar forsla-
gettill rationellare lakemedelsanvéandning. Det forutsatter dock att
namnden kan hantera en rad svara stallningstaganden.
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[[Pris- och subventioneringsndmndens
beddmning ska enligt regeringens pro-
position utgé fran Halso- och sjukvards-
lagens allmidnna mal och principer samt
de prioriteringsriktlinjer riksdagen be-
slutat om. Ett receptldkemedel omfattas
av lakemedelsformanen, och pris fast-
stills under forutsittning:

»1. — — — att kostnaderna for an-
vandning av ldkemedlet [- — —] framstar
som rimliga frdn medicinska, humanita-
ra och samhillsekonomiska synpunkter,
och

2. att det inte finns andra tillgdngliga
lakemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sddan avvidgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar
[- = =] &r att beddma som vésentligt
mer dndamalsenliga« [1].

Naturligtvis ska terapier som visat sig
bittre och billigare inga i formanen och
prissittas. Men hur ska nimnden hante-
ra mediciner som é&r béttre men dyrare?
Kommer nimnden &dven att acceptera
samre lakemedel bara de é&r tillrackligt
mycket billigare 4n existerande alterna-
tiv? Vi antar att bedémningsproblemen
frimst kommer att avse béttre men dyra-
re lakemedel. Béttre ldkemedel kommer
att accepteras upp till ett visst pris. Den
intressanta fragan ar hur mycket ndmn-
den ar beredd att betala per ytterligare
vunnen hélsoeffekt.

Virdera hélsa i kronor

I hélsockonomiska analyser beskrivs
hilsoeffekterna idealt i termer av for-
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vantade livskvalitetsjusterade levnadsér
(QALY). For att avgrinsa vilka ldkeme-
del som ar tillrickligt kostnadseffektiva
kan nidmnden bestimma ett maximalt
pris per QALY och annonsera detta fore
beslut. Vi gissar att ndmnden vérjer sig
mot en sadan insyn i beslutskriterierna
och att det darfor kommer att finnas en
initial osdkerhet om ndmndens krav pa
kostnadseffektivitet. Precis som skett i
Australien [2] och i Storbritannien [3]
kan d& de med tillgéng till underlag och
beslut i efterhand utréna var gransviardet
gatt. I Storbritannien har det industrifi-
nansierade Office of health economics
uppfattat att NICE (National Institute for
Clinical Excellence) genom sina like-
medelsrekommendationer satt ett impli-
cit varde pad 30 000 pund per QALY.
Oavsett vilken Oppenhet som initialt
kommer att prigla formansndmndens
beslut kan en motsvarande debatt véintas
i Sverige.

Kostnadskontroll eller -effektivitet
Maojligheten att i efterhand berdkna en
implicit virdering av hélsa r egentligen
inte ny. Redan i en studie av Teng och
medarbetare [4] berdknades kostnader-
na per vunnet levnadsar utifrdn en me-
taanalys av 500 publicerade hilsoeko-
nomiska studier av livsbesparande inter-
ventioner. | sddana metaanalyser brukar
tydligt framgé att kostnadseffektivitet
inte dr det enda eller ens viktigaste krite-
riet vid prioriteringar. Det dr ocksé tyd-
ligt pa lakemedelsomradet. Till exempel
har sildenafil i hdlsoekonomiska studier
uppvisat en god kostnadseffektivitet for
behandling av erektil dysfunktion [5],
men likemedlet 4r anda inte subventio-
nerat. Omvént finns exempel pa lakeme-
del med betydligt simre kostnadseffek-
tivitet, men dér subvention dr accepterad
[2]. Den framsta forklaringen &r att an-
geldgenhetsgraden i subventionering av
olika terapier varierar, vilket for svenskt
vidkommande framgar av riksdagens
prioriteringsriktlinjer.

Var bedéomning &r att paverkan pa
sjukvardsbudgeten eller lakemedelsfor-
manen i praktiken ocksd far betydelse.
Hade uppstandelsen kring subventione-
ring av sildenafil varit lika stor om ef-
fekten enbart gdllt diabetiker med neu-
ropati? Vi tror inte det. En viktig fraga ar
i vilken man ndmnden kommer att ta
hinsyn till nya ldkemedels effekt pa
sjukvardsbudgeten. 1 propositionen
kravs inte att kostnadseffektiviteten ska
vara hog, diremot att »kostnaderna be-
doms som rimliga« [1]. Ar formulering-
en uttryck for att kostnadskontrollen ar
overordnad rationell ldkemedelsan-
vandning, alltsa kostnadseffektiviteten?

En angransande fraga ar att nimnden
ska kunna besluta att ett likemedel far
inga i formanen endast for ett visst an-
viandningsomrade eller en viss indika-
tion. Det betyder att man i framtiden
kommer att ha ett bdde produkt- och an-
vandningsinriktat forménssystem. For
att motverka indikationsglidning ska
forskrivarna pa receptet intyga att vill-
koren for subvention ar uppfyllda. Prin-
cipen ir rimlig, men vilka mojligheter
finns att folja upp om forskrivarna foljer
de generella beslut som avser ritt till
subvention?

Beslut under osékerhet

Infér godkinnande &r randomiserade
kliniska provningar med strikta inklu-
sionskriterier norm. Pa sa sitt garanteras
att varderingen av nya lakemedel inne-
héller sa mycket kunskap och statistisk
styrka att myndigheter med rimlig sé-
kerhet kan fastsla att den nya terapin &r
verksam och sédker. Vid beslut om pris
och subventionering géller framfor allt
att bedoma likemedlets forvintade
egenskaper under vardagliga kliniska
forhallanden. Patienterna kan ha flera
sjukdomar samtidigt, och foljsamheten
stimuleras inte genom regelbunden upp-
foljning. Relevant jamforelse dr bésta al-
ternativa terapi och inte placebo.

Beslut om subvention och pris for-
svaras ocksa av att virdet av ett och sam-
ma ldkemedel kan variera beroende pa
vid vilken indikation det anvénds. Vida-
re maste hilsoekonomiska data fran lén-
der med annorlunda kostnadsstruktur
oversittas till svenska forhallanden for
att bli anvindbara beslutsunderlag.

For nimndens beslut ar naturligtvis
resultat baserade pa svenska patientma-
terial och kostnader, randomiserade
langtidsuppf6ljningar och naturalistiska
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kliniska forutséttningar 6nskvarda. Sa-
dana studier dr emellertid mycket re-
surskravande och tar lang tid att genom-
fora. Ofta krivs multicenterstudier for
att fa tillrackligt stora patientunderlag.
Evidens fran langtidsstudier utifrén lo-
kala forhéllanden och med relevanta ef-
fektmatt ar ofta tillganglig forst flera ar
efter att lakemedlet tagits i kliniskt bruk.
Ideala onskemél om fullstindig infor-
mation infér nimndens beslut ska ocksa
stdllas mot EUs krav pa handldggnings-
tider enligt transparensdirektivet: Beslut
om pris och subventionering av lakeme-
del far inte dréja mer &n 180 dagar [1].

Hilsoekonomiska modellstudier dr
med dessa forutsittningar ett relevant
och kostnadseffektivt beslutsunderlag. I
sadana analyser kombineras exempelvis
internationellt tillgdngliga kliniska data
med uppgifter om terapitradition och
kostnader i Sverige. Detta dr en accepte-
rad metod for ekonomisk analys som
tillimpats p& exempelvis hypertoni-, ko-
lesterol- och diabetesbehandling.

Hur kommer d& ndmnden att agera
nédr man i huvudsak erhéller studier ba-
serade pa material fran utlindska klinis-
ka provningar 6versatta till svenska for-
hallanden i en hélsoekonomisk modell?
Var bedomning &r att nimnden kommer
att peka pa brister i data, antaganden etc
dérfor att sidana anmirkningar ligger i
ndmndens intresse som forhandlings-
part. Vilken kvalitet som studierna fak-
tiskt har eller vilken information som &r
kostnadseffektiv att ta fram riskerar att
bli av underordnad betydelse.

Vem ska utfora och granska?

Néamnden ska sjilv faststilla regler for
hur ldkemedel ska bedomas. Har instal-
ler sig flera centrala fragor: Vilken kom-
petens kommer ndmnden att behdva for
att utfora sitt uppdrag? Vilka typer av
hilsoekonomiska studier kommer att be-
aktas? Ska grinsvirden for acceptabel
kostnadseffektivitet formuleras? Vilka
kommer att vara behoriga utférare re-
spektive granskare av dessa studier?
Kommer akademiskt verksamma eko-
nomer bli bedomare eller kommer det
faktum att dessa sjélva emellanat utfor
uppdragsfinansierade utvédrderingar att
omdjliggdra en statisk uppdelning i
granskare (fran hogskolor och institut)
och granskade (fran konsult- eller lake-
medelsforetag)?

Hur denna uppdelning dn gors kan
ndmnden forvéntas hdvda att det hélso-
ekonomiska materialet ar bristfalligt.
Antingen anses de hidlsoekonomiska stu-
dierna inte tillrackligt detaljerade, lang-
variga och omfattande eller s bedoms
de inte tillrackligt transparanta, konklu-
siva eller relevanta for svenska forhal-
landen. Det ingér i férhandlingsspelet pa
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varje regelritt marknad och ar formodli-
gen nagot som hilsoekonomer och andra
far leva med. Risken ér att industrin gor
bedomningen att det inte spelar ndgon
roll vilket hilsoekonomiskt underlag
som tillstdlls nimnden, och att hilsoeko-
nomiska studiers kvalitet och tillgéng-
lighet successivt forsimras. Vilket un-
derlag ska i sa fall ndmnden anvénda vid
beslut om hur knappa vérdresurser ska
anvindas?

%
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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Sartryck

Lakartldnmgen

Nya vetenskapliga ron har lagt
grunden till en ny klassifikation,
nya diagnoskriterier, effektivare be-
handling och prevention - inklusive
vaccination - av diabetes, som upp-
visar en ndrmast epidemisk sprid-
ning. Malen och medlen for den
snabba forbattringen av diabetes-
varden som nu ar mojlig belyses i
Lakartidningens serie, som ocksa
analyserar konsekvenserna for
patienterna, sjukvarden och sam-
hédllet av de fordndringar som
Socialstyrelsen hosten 1999 fast-
stallde som nationella riktlinjer.

Priset ar
70 kronor

Diabetes

Bestaller harmed................... ex
av "Diabetes”

Insandes till Lakartidningen
Box 5603
114 86 Stockholm

Faxnummer: 08-20 74 35

www.lakartidningen.se

3129



