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Viktigt halla fast vid principen om
vardebaserad prissattning av lakemedel

Det ar viktigt att halla fast vid det nuva-
rande prissattningssystemet for lakeme-
deliSverige. Det ger kostnadseffektivitet,
kostnadskontroll och framjar innovatio-
ner, dvs de tre egenskaper som kravs for
en hallbar lakemedelsmarknad.

en pagaende apoteks-
marknadsreformen
fér med sig en hel del
férandringariregel-
verket, ochianslutning till
dessa har diskussioner upp-
statt kring likemedelsforma-
nen och den i Sverige radande
prismodellen. Var artikel ar
ettinldggidebatten om det
pagaende arbetet med att ut-
veckla pris- och subventions-
systemet som Tandvards-
och lakemedelsférméansver-
ket (TLV) bedriver. I TLV:s
rapport till Socialdeparte-
mentet den 30 septemberiar
namns olika tdnkbara model-
ler for prissittning, t ex refe-
rensprissittning [1].
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Vivill podngtera vikten av
att pris- och subventionssy-
stemet utvecklasiriktning
mot en langsiktigt hallbar
lakemedelsmarknad. Det
system vi haridagiSverige
ar ett effektivt optimerings-
och resursallokeringsinstru-
ment, &ven om utviarderings-
metoderna kan forbittras
och utvecklas.

Likemedelsformanssystemet
i Sverige bygger till stora de-
lar pé principen om virdeba-
serad prissittning (VBP).
VBP ir en metod for prissitt-
ning av produkter baserad pa
forvantad nytta for konsu-
menten i stillet for alternati-
va kriterier sisom t ex pro-
duktionskostnaden for pro-
dukten eller priseriandra
lander (referenspriser).

Enviktig férdel med VBP-
principen ir att den kan bidra
till storre effektivitet i an-
vindningen av likemedel i
sjukvarden. Anvindning av
VBP-principen bidrar ocksa
till positiva dynamiska effek-
ter darfor att priser baserade
padenna princip ger langsik-
tiga ekonomiska incitament
for utveckling av produkter
som ger god kostnadseffekti-
vitet [2, 3].

TLV hariuppgift att bed6-
ma ett likemedels kostnads-
effektivitet savil vid beslut
om pris och subvention av
lakemedlet fore introduktion
(ex ante-virdering) som vid
genomgang av befintligt lake-
medelssortiment (ex post-
vardering).

For en djupare lasning om
det svenska subventionssy-
stemet hinvisas till en nyli-
gen publicerad artikel [4].

Det svenska formanssyste-
met for likemedel somidag
ir baserat pa principen VBP
innebir inte att TLV kontrol-
lerar priserna pa likemedel.
Ettenskiltland i Europa kan
endast marginellt pdverka
priset eftersom parallellhan-
del och extern referenspris-
sittning gor att prisskillna-
der mellan olika ldnder inte
gar att upprétthalla.
Déaremot innebédr VBP att
lakemedlen subventioneras
utifran den betalningsvilja
som giller i Sverige. Enligt
VBP ska priset pa ett like-
medel spegla de férvantade
framtida positiva effekterna
hos befolkningen och den be-
talningsvilja som finns for
dettaiettland [3]. VBPisub-
ventionsbeslutet innebiri
praktiken att subventionen
kan begrénsas till den/de
grupper diar anvindningen ar
kostnadseffektiv. Det &r da
antalet patienter som kan
komma i atnjutande av like-
medlet som begrinsasisub-
ventionsbesluten.

Subventionsbeslut baserade

pa VBP och ett samhillseko-
nomiskt perspektiv ir ett

Hélsoforbattring

effektivt optimerings- och
resursallokeringsinstrument,
eftersom systemet forutsat-
ter svar/16sningar pa manga
fragor avavgorande betydelse
for lakemedlets virde och
kostnadseffektivitet.

For det forsta maste det
faststillas vad som ar ett rim-
ligt gransvarde for bedom-
ning av kostnadseffektivitet,
vanligtvis uttryckt som sam-
hillets maximala betalnings-
vilja for ett vunnet kvalitets-
justerat levnadsar (QALY).
Om gransvardet sitts for
hogt sé att likemedlet far
subvention med ett hégt pris
kan det undantringa kon-
sumtion av andra insatsfak-
torerisjukvarden som ger
mer hilsaisystemet. Om
gransvardet satts for lagt kan
det medfora att samhallet gar
miste om nyttan av ett like-
medel som skulle kunna ge
O0kade halsovinster for sam-
hallet. Juldgre gransvirdet
sitts, desto hogre blir kravet
pakostnadseffektivitet.

Fér det andra kommer
hélsonyttan av ett likemedel
att variera for olika indikatio-
ner/sjukdomar och patient-
grupper. En illustration av
dennavariation ges i Figur 1.
Kurvanifiguren aterspeglar
hur den marginella hilso-
nyttan minskar nir ett like-
medels anvindning utokas

Indikation 2

Indikation 1

Indikation 3
Antal patienter

Figur 1. Avtagande marginalnytta vid behandling av fler individer.
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Andra inte p ett vinnande
recept, manar skribenterna.

till flera indikationer. Da pri-
set for ett lakemedel ar lika
for alla indikationer, betyder
det att likemedlets kostnads-
effektivitet varierar nér like-
medlets anvindning/for-
skrivning utokas till fler indi-
kationer och fler patientgrup-
per. Detta dr skilet till att
TLVisinariktlinjer kraver
att subventionsansokan ska
innehélla en analys av kost-
nadseffektiviteten for olika
grupper. TLV kan d& begran-
sa subventionen avlikemed-
let till de grupper déar an-
vandningen av terapin ar
kostnadseffektiv.

For det tredje kravs ett
samhéllsekonomiskt per-
spektiv, vilket innebir att
man i sinabedéomningar tar
hénsyn till hela bilden av
kostnader och nytta av ett 14-
kemedel oavsett var dessa ef-
fekter uppstarisamhillet.
Till exempel kan ett likeme-
del som medfor kostnader for
den 6ppnavarden betyda far-
re slutenvardstillfallen pa
grund av reducerad risk for
sjukdom/héndelser. Detta
ger upphov till kostnaderi
Oppenvardens budget men
minskar kostnaderna for
slutenvarden samt ger farre
sjukskrivningar, och ddrmed
mindre produktionsbortfall.
Detar stravan att summera
de totala ekonomiska konse-
kvenserna som ir anledning-
en till att TLV tillampar ett
samhillsekonomiskt per-
spektivisina subventionsbe-
slut.

For det fjdrde kravs utforli-
gaunderlag i form av hilso-
ekonomiska studier fér sub-
ventionsbeslut. Hilsoekono-
miska simuleringsmodeller
med data fran randomiserade
kliniska studier (RCT) har
kommit till stor anvandning,
eftersom data med langtids-
uppfoljning 6ver lakemedlens
verkliga effekt oftast saknas
vid introduktion. RCT-data
motsvarar emellertid sédllan
eller aldrig den kliniska verk-
ligheten. Darfor ar beslut om
subvention ibland villkorade
med att foretaget maste lam-
na information om likemed-
lens effekt i klinisk praxis
efter ett antal ar (2-5 ar) for
att subvention ska kunna bi-
behallas.

Som illustreras ovan ar sys-
temet uppbyggt for att hante-
ra allokering och optimering
avresurser, och darfor ses
uppenbara fordelar med VBP
vid jaimforelse med andra
system som kan anvindas
som prissittningsmodeller,
sasom tex extern referens-
prissiattning, dir likemedlets
prisiettland bestims utifran
en jimforelse av motsvaran-
de priserien grupp linder.

Det svenska systemet har
ocksa uppmiarksammats i
andraldnder till f6ljd av kom-
binationen av en 1ag kostnads-
utveckling samtidigt som
manga nya ldkemedel snabbt
tasinisubventionssystemet
och anvinds inom varden [5].
Det finns ndmligen inget
som talar for att de andra sy-
stemen som anvénds i Euro-
pa, framfor allt externa refe-
rensprissystem, skulle inne-
béraldgre lakemedelspriser,
lakemedelskostnader eller
sjukvéardskostnader. Risken
med att inf6ra ett sidant sys-
tem ar snarare att Sverige
inte langre blir ett av de for-
staldndernai Europa som f6-
retagen véljer att introducera
sina nyabehandlingari[6].
Det positiva med en senare
introduktion 4r majligen att
Sverige pa kort sikt inte drab-
bas av 6kade ldkemedelskost-
nader. A andra sidan kan var-
den inte utnyttja de férdelar
som en ny behandling kan
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skapaiform av minskad an-
vindning av §vriga resurser,
tex minskad belastning pa
personalresurserivard och
omsorg. Samtidigt far heller
inte befolkningen tillgang till
den bista majliga behand-
lingen.

Dessutom finns i referens-
prissittning ingen inbyggd
vardering av ett lakemedels
nytta eller beaktande av kost-
nadsbesparingari 6vrigti
vard och omsorg eller i sjuk-
franvaro.

Visst finns det utrymme for
att utveckla och férbittra
VBP, men principen som sa-

dan bor kvarsta, eftersom det
viardebaserade prissystemet
ar samhillsekonomiskt for-
delaktigt och innefattar alla
de tre egenskaper som krévs
for en hallbar likemedels-
marknad, dvs kostnadseffek-
tivitet, kostnadskontroll och
frimjande avinnovationer.
Ex ante-virderingarna siker-
stiller en introduktion av nya
kostnadseffektiva teknologi-
er. Genomgangarna av sorti-
mentet ar verktyget for att ut-
rangera dldre, mindre kost-
nadseffektiva lakemedel och
darmed kontrollera de totala
lakemedelskostnaderna.
Gréansvirdet och ett sam-

hillsekonomiskt perspektiv
markerar samhillets betal-
ningsvilja for hilsa och fram-
jarinnovationer.

B Potentiella bindningar eller
Javsforhallanden: Inga uppgivna.
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Har inte artroskopisk meniskkirurgi sin givna plats?

m I artikeln »Unga patienter
- gamlaknén« av Roos och
LohmanderiLT 24-25/2009
(sidorna 1645-8) diskuteras
effekten av artroskopisk me-
niskkirurgi. Pa sidorna 1646-
7 star: »Aven om forbéttring
ses efter ingreppet visar en
sammanstallning av sjalv-
rapporterade utfall fran flera
tvarsnittsstudier att patien-
terna under de féljande 20
aren aldrig kommer tillbaks i
niva med befolkningen eller
knéfriska kontroller vad gél-
ler smarta eller funktion, sir-
skilt vad betraffar sport- och
fritidsfunktion och knérela-
terad livskvalitet (Figur 3).«

Vid en ndrmare granskning av
Figur 3 vicks vissa fragor.

1. Inga konfidensintervall
ges varfor liasaren inte sjalv
kan bilda sig en uppfattning
om variationen inom eller
mellan grupperna.

2. Diskrepans tycks forelig-
gamellan framstillningen av
resultaten for meniskopere-
rade och kontrollgruppen.
Kontrollgruppen represente-
ras med heldragna spikraka
linjer under en period av
22 ar, medan patienternas
uppfoljningstillfillen repre-
senteras pa ett korrekt sétt
som punkter.

3. Detta gerillusionen av
att samma referensgrupp har
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KOO5wdrde i relation till tid efter meniskresektion
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Figur 3. Sjdlvrapporterad kndsmérta, sport- och fritidsfunktion
samt knareleaterad livskvalitet métt med Knee injury and osteo-
arthritis outcome score (K00S) fran flera tvarsnittsstudier efter
meniskektomi [19-22] [Jlonas Bloch Thorlund, Institut for idreet og
biomekanik, Syddansk Universitet, Odense, Danmark, pers medd,
2o008]. De heldragna linjerna representerar KOO5-varden firen
dldersmatchad knéfrisk referensgrupp [23].

linldgget diskuteras meniskkirurgins roll utifran en artikel i LT 24—
25/2009, varifrdn ovanstaende figur ar hamtad.

anvénts under de 22 dren som
uppfoljningen varade. Mig ve-
terligen har KOOS-skalan
hégst 10-15 ars anviandning
panacken [1].

4. Hur var det med jamfo-
relsegruppen, bestod den av
enbart utvalda »knéfriska«
eller var den befolkningsbase-
rad? Om blandning - hur? Ar
kontrollgruppen/-grupperna i
grunden inhomogen/-a?

5. Hur homogen eller inho-
mogen ir gruppen menisk-
ektomerade? Finns det dven
korsbandsskadade i den
gruppen? Hur ménga hade
artrosférandringari tidigt
stadium? Hur manga hade
renodlade traumatiska rup-
turer utan féljdskador?

6.0m de meniskektomera-
de hade en medelalder pa ca
45 ar (enligt Figur 2 i artikeln)

kan medelaldern vintas vara
over 65 vid uppf6ljning 22 ar
senare. Det vore mirkligt om
individer med kniartrosi
samhillet (mellan 5 och 50
procent beroende pa vilka kri-
terier som anvinds) inte skul-
le uppvisa simre basviarden
(enligt de raka linjerna pa Fi-
gur 3) 4n de som ir betydligt
yngre. Undertecknad funde-
rar pa mojligheten attiFigur 3
jamfors de som har varit me-
niskektomerade for 22 ar se-
dan med unga knéifriska.

7. Det gar latt att utlasaur
Figur 3 att meniskektomikan
ge betydande forbittring av
symtom och livskvalitet. Re-
sultat som bestari 22 ar. Aven
om forbittringen skulle kun-
na tillskrivas den s k placebo-
effekten dr den sé i6gonenfal-
lande att en betydande del av
de meniskektomerade kan-
ske blivit helt bra, vilket inte
gar att utldsa ur Figur 3da
konfidensintervall saknas.

8. Hur hade de meniskekto-
merades livskvalitet och
smirtor utvecklats om de
hade nekats operation? For-
fattarnas slutsats angaende
Figur 3 dr: »Sannolikt beror
detta paatt manga avdem
haller pa att utveckla artros;
meniskkirurgiirinte en
effektivbehandling av kni-
artros.« Innan svar foreligger
pa ovanstaende fragor kan

LAKARTIDNINGEN NR 44 2009 VOLYM 106



B DEBATT OCH BREV

ifrdgasittas om Figur 3 kan
stodja denna slutsats.

Figur 3 visar att patienterna
har uttalade besvar fore ope-
rationen och férbattras post-
operativt. Om det ar forfat-
tarnas budskap att artrosko-
pisk meniskkirurgi ir verk-
ningslés och bor upphora, da
kravs betydligt mer omfat-
tande prospektiva undersok-
ningar for att stédja ett sa-
dant pastaende. Beprovad
klinisk erfarenhet har under
langre tid visat att menisk-
kirurgi har sin givna plats i
den terapeutiska arsenalen
atminstone for en viss grupp
av patienter. Det ar darfér en
viktig uppgift att tareda pa
vilka patientgrupper som har
nytta avingreppet. For detta
behovs naturligtvis objektiv
och longitudinell forskning.

Undertecknad kan vara over-
ens med forfattarna om att

det sannolikt utférts alltfor
manga kniartroskopier tidi-
gare och att en och annan
oskyldig menisk rykt av bara
farten. Detta var fore den
numera allménna tillgingen
till MR-undersékningar, da
kniartroskopi var den enda
mdjligheten att utfora diag-
nostikileden. Numera ér de

REPLIK:

flesta ortopeder medvetna
om detta och har redan dnd-
rat sina indikationer for me-
niskkirurgi sedan nagra ar
tillbaka.
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»Ingen fordel artroskopera medel-
alders, kunskap som inte slagit rot?«

B Brynjélfur Jonssons inligg
beror framst Figur 3ivar ar-
tikel. Figuren utgor en sam-
manstéllning av tidigare pub-
licerade tvérsnittsdata fran
fem olika publikationer. En
datapunkt utgérs av ennu
opublicerade data. Samtliga
kéllor anges i figurtexten.

Syftet med figuren ar att
ge en 6versikt 6ver utveck-
lingen av smérta, symtom,
funktion i dagliga livet,
funktion under sport och fri-
tid samt knérelaterad livs-
kvalitet fore och efter menis-
kektomi.

Tyvarr saknas prospektiva

studier fér denna patient-
grupp, och for att illustrera
utvecklingen over tid har vi
darfor sammanstallt tvar-
snittsdata fran fem tidigare
publicerade studier dar sam-
ma utviarderingsinstrument
(KOOS) anviants vid olika
tidpunkter for fyra olika me-
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»Var hypotes dr att hos
patienter som opereras for en
meniskskada i medelaldern
sa utgor meniskskadan ofta
ett forsta tecken pa artros ...«

niskektomerade populatio-
ner.

Referensdata ar popula-
tionsbaserade data for alders-
gruppen 35-54 ar. Denna al-
dersgrupp har valts da den
bést 6verensstdmmer med
medelaldern vid datainsam-
lingstillfillena for patienter-
nasomvar40,5,45,7,46,0,
52,6 samt 59,4 ar. Vi hanvisar
till originalpublikationerna
for ingdende beskrivning av
de olika meniskektomerade
populationerna.

Sammanfattningsvis kan si-
gas att patienternaide stude-
rade populationerna hade
traumatisk eller degenerativ
meniskruptur men inte asso-
cierad korsbandsskada eller
annan ligamentskada. Ingen
av patienterna hade rontge-
nologiska artrosférdndringar
vid tiden f6r meniskektomi.

Patienterna som foljts upp
vid 2 respektive 4 ar ar utval-
da sa att de ska ha degenera-
tivmeniskskada men inga
eller minimala broskférand-
ringar angivna i operations-
beréttelsen. Patienter med
djupa fissurer och eller syn-
ligt ben har inte inkluderats.

I den population som har
foljts vid 14,18 och 22 ar ingar
patienter som vid uppfélj-
ningarna hade eller inte hade
rontgenologiska artrosfor-
dndringar.

Var hypotes ar att hos patien-
ter som opereras for en me-
niskskada i medeldldern sa
utgér meniskskadan ofta ett
forsta tecken pa artros [1].
For populationernaiFigur 3
ligger medeléldern vid me-
niskektomi mellan 35 och 45
ar, vilket ar nagot yngre dn
medelaldern fér meniskekto-
mi i Sverige under perioden
1998-2006 (jAmfor med
Figur 21iartikeln).

De tre randomiserade stu-
dier av artroskopisk kirurgi
som vi hdnvisar till i var arti-

2866

kel, och som allavisar ingen
fordel for kirurgi, har inklu-
derat patienter med en medel-
alder som motsvarar den for
dem som 1998-2006 opere-
rats i Sverige med atgardskod
motsvarande partiell menisk-
ektomi. Det dr rimligt anta
attenvisentligandel avdei
Sverige opererade patienter-
na motsvarar just den grupp
som studerats i dessa vélgjor-
darandomiserade studier.
Nationell statistik saknas for
att visa att svenska ortopeder
tagit till sig denna kunskap.
Dettaborleda till eftertanke.

MR-fynd av meniskpatolo-
gihar tyvarr mycket svagt el-
ler inget samband med sym-
tomatologiidenna alders-
grupp [1, 2].

Var artikel fokuserar pa me-
delalders och dldre med miss-
tinkta »menisksymtom« el-
ler meniskpatologi vid artro-
skopi eller MR, inte pa unga
idrottare med skadai frisk
led. Dessa senare patienter ar
i minoritet, som framgar av
Figur 2. Viinstimmer helt i
att detbehovs ytterligare vil
designade, prospektiva, ran-
domiserade prévningar for
att studera vilka patientgrup-
per med meniskbesvir som
har nytta av kirurgi, traning
eller annan icke-kirurgisk
behandling.
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En intressant fotnot

B Normering av sprakbruk
och exakta beskrivningar av
fenomen ivérlden ar svart
men i professionella texter
nodvindigt. I LT 34/2009
(sidorna 2052-6) resonerar
Johan Petersson och medar-
betare om hur man uttrycker
och tolkar bakterieodlings-
resultat fran bronkoskopiskt
tagna prov, och visar ddrmed
prov pa problemet med in-
exaktabeskrivningar om vad
det 4r som méts vid en kvan-
titativ odling.

Ifotnotb, Tabell I pastas
till exempel att »Angivna
viarden avser koncentratio-
nenilmlbuljong, vilket ar
internationell praxis. Vid
svenska laboratorier tillam-
pas for ndrvarande en avvi-
kande rutin fér rapporte-
ring av odlingsresultat, vil-
ket medfor att gransviardena
blir 1000 ganger hogre (dvs
10%respektive 210° CFU/
ml)«.

I verkligheten handlar det
om tva olika storheter som
bestams; koncentrationen av
bakterieritrakealsekret re-
spektive koncentrationen av
bakterier i buljong. Skiljs
inte métstorheterna pa né-
got annat sitt, vilket man
bor, maste man atminstone
fortydliga enheterna till for-

REPLIK:

slagsvis »CFU/ml sekret«
respektive »CFU/ml bul-
jong«.

Om vi ska tillampa »interna-
tionell praxis« i Sverige finns
mycket goda skil att tillimpa
SI-systemet for storhetsslag
och enheter samt att haen
definierad terminologi for
egenskaper som undersoks,
det vill saga NPU-systemet
[1, 2]. Det betyder dels att
man inte trasslar till det med
prefix i mattenhetens ndm-
nare (SI), dels att systemet
man undersoker ska vara en
del av patienten. Med NPU-
syntax blir beskrivningen av
det man miter:
¢ Sekret - bakterier; antals-
koncentration =10"?/L.
« BAL - bakterier; antals-
koncentration =10"?/L.
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Instaimmer — men svart att
paverka resten av virlden

B Vi tackar Urban Forsum for
hans korrekta tillagg till var
artikel. Vi har beskrivit de
koncentrationsangivelser for
resultat erhéllna efter odling
av luftviagssekret som vian-
ser bér anvindas med mal-
sattningen att tabell och text
sammantaget ska ge en kom-
plett bild. Naturligtvis borde
man anvinda CFU/L, men vi
tror oss inte om att kunna pa-
verka resten avvarlden pa
den punkten.
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