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Okade hilso- och sjukvardskostnader har lett till att nytta i for-
hallande till kostnader av medicinska interventioner har foku-
serats alltmer. Ekonomiska utviarderingar har som syfte att
maita just kostnadseffektiviteten, dvs effekt av en behandling i
forhallande till dess kostnader, och intresset inom hélso- och
sjukvarden for dessa utvirderingar har 6kat kraftigt i sdvil Sve-
rige som ménga andra linder under de senaste artiondena.

Dettaintresse kan avspeglasiexempelvis ett 6kat antal publi-
cerade halsoekonomiska studier, aven om trenden de senaste
arenintedrheltklar. I Figur1visas antal sdidana studier som hit-
tats i tva olika databaser. Det bor dock papekas att artiklarna i
PubMed inte enbart dr ekonomiska utviarderingar, utan det an-
tal triaffar som registrerades med s6kord relaterade till ekono-
miska utviarderingar. Det finns &ven en viss fordréjning i inklu-
dering av studier i Health Economic Evaluations Database, vil-
ket kan férklara atminstone en del avden nedgang under de se-
naste aren som ses i Figur 1.

Kostnadseffektivitet &r ett kriterium for resursférdelning i
den svenska Hilso- och sjukvardslagen. Betydelsen av detta
kriterium vid faktiska prioriteringar varierar emellertid mellan
olika omréden.

Den storsta betydelsen kan idag ses vid beslut om subventio-
nering av likemedel, dir inridttandet av Likemedelsformans-
namnden (LFN) tydligt markerat vikten av att nya ldkemedel
skavisas varakostnadseffektiva for att bli subventionerade. Be-
tydelsen av kostnadseffektivitet vid andra typer av beslut, t ex
investeringar i ny teknik eller inférande av generella preven-
tions- eller screeningprogram, dr mer oklar.

Trend mot mer hilsekonomi, enligt europeisk enkit

For att kunna paverka vilket inflytande ekonomiska utvérde-
ringar har vid resursférdelning dr det viktigt att studera hur be-
slutsfattare uppfattar den typen av information och vilka hin-
der de ser for att ge ekonomiska utvirderingar 6kat inflytande.
Vid Handelsh6gskolan i Stockholm genomforde vidarfér under
2004 en enkitstudie dar vi fragade olika typer av beslutsfattare
inom svensk hilso- och sjukvard om deras uppfattning om hur
ekonomiska utvirderingar anvands.
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Figur 1. Antal studier relaterade till ekonomiska utvarderingar i data-
baserna PubMed och Health Economic Evaluations Database
1980-2004.

Studien var en del av en europeisk studie, Euromet, dir snar-
lika fragor stilldes till beslutsfattare i ett antal europeiska lan-
der [1].

En liknande studie hade utforts dven ar 2000 [2], och en del
av syftet med 2004 ars studie var att undersoka férandringar
under dennafyraarsperiod. Sverige var dock inte delaktigtiden
studie som genomférdes ar 2000.

Totalt 35 beslutsfattare — verksamma kliniker, medlemmar i
laikemedelskommittéer samt landstingsadministratérer - till-
fragades.

Resultaten visade att kliniska data ansags som den viktigaste
informationen av kliniker och medlemmar i likemedelskom-
mittéer, medan hilsoekonomiska data var viktigast for lands-
tingsadministratorer.

Likemedelsindustrins finansiering av ekonomiska utvirde-
ringar var en av de viktigaste bidragande faktorerna till att ut-
virderingarna fick minskat inflytande vid beslutsfattandet.
Andra viktiga faktorer var exempelvis att utvirderingarna an-
sdgsvarabaserade pa alltfér manga antaganden, att de berikna-
de kostnadsbesparingarna endast var forvintade och inte n6d-
vandigtvis verkliga samt svarigheter att flytta budgetresurser
mellan olika delar inom hilso- och sjukvarden.

Bittre tillgang till hidlsoekonomiska studier, kliniskt relevan-
ta och accepterade utfallsmatt, mer flexibilitet i budgeten och
mer jamforelser mellan olika ekonomiska utvirderingar var

- _______________________________________________|
ESAMMANFATTAT

Inflytandet av halsoekono-
miska studier vid olika typer
av beslut varierar kraftigt i sa-
vdl Sverige som andra euro-
peiska lander.

Fler och fler lander infor regu-
latoriska krav pa halsoekono-
miska studier, t ex vid subven-
tionering av lakemedel.

Det &r viktigt att tdnka pa att
sadana regleringar leder till
bade nytta och kostnader fér
samhallet.

En studie visar att inforandet

av krav pa halsoekonomiska
studier for subventionering
kan ha lett till en liten fordroj-
ning i introduktionen av nya
lakemedel under en tid efter
det att detta krav inforts i Sve-
rige och Finland.

Det ar darfor viktigt att den
halsoekonomiska information
som efterfragas av beslutsfat-
tare verkligen paverkar beslut
och prioriteringarinom halso-
och sjukvarden.
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faktorer som ansags viktiga for att 6ka inflytandet av informa-
tionen om kostnadseffektivitet.

Samtliga studiedeltagare forvintade sigatt hialsoekonomiska
aspekter skulle spela en storre roll vid beslutsfattande i framti-
den, och de flesta ansag dven att denna utveckling var bra.

Slutsatserna av den svenska delstudien ir att intresset for
ekonomiska utvirderingar tycks vara stort hos beslutsfattare i
Sverige, men att det faktiska inflytandet fortfarande ar begréan-
sat. Mangabeslutsfattare beh6ver mer kunskaper om hilsoeko-
nomioch metoder for ekonomiska utviarderingar for att klyftan
mellan faktiskt och potentiellt inflytande av dessa studier ska
kunna minskas i framtiden.

Manga av slutsatserna fran den svenska delstudien stimmer
mycket vil 6verens med resultaten fran de 6vriga europeiska
ldnderna. Det finns dock skillnader, framfor allt vad giller vilka
krav som stélls pa hidlsoekonomisk information vid exempelvis
beslut om subventionering av1likemedel.

Jamforelse med den tidigare studien visar att antalet hilso-
ekonomiska studier och kompetensen inom omradet har 6kat i
de europeiska linderna mellan 2000 och 2004. En klar trend
kan ses mot 6kad anvindning avekonomiska utviarderingar vid
beslutsfattande, och allt fler institutioner bildas nui Europa for

annons
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att sikerstélla kvaliteten p& ekonomiska utviarderingar och for
att sprida resultaten fran dem.

Foljder av krav pa hilsoekonomisk information svara att mata
Likemedelsmarknaden &r styrd aven méngd regleringar, fram-
for allt i samband med godkdnnande av likemedel f6r forsilj-
ning. Sdkerhet, kvalitet och effekt dr tre grundkrav som stélls pa
medicinska behandlingar, och en noggrann kontroll av dessa
aspekter skerinnan ett nyttlikemedel far anvindas. Sedan LFN
inrdttades under 2002 finns &ven ett reglerat krav pa att like-
medelsforetagen maste ta fram evidens for kostnadseffektivi-
tet. Sddanakrav dr, pd samma sétt som all annan reglering, asso-
cierade med bade kostnad och nytta.

Kostnad ochnyttaavolikaregleringar avlikemedelsmarkna-
den har trots detta fatt betydligt mindre uppmérksamhet dn
kostnader och nytta avindividuellabehandlingar. Det dr darfor
intressant att diskutera kravet pa information om kostnadsef-
fektivitet i termer av kostnad och nytta for samhiéllet. Denna
diskussion kan exemplifieras med det 6kade krav pa informa-
tion, som inforts for subventionering av Iikemedel.

Den potentiella nyttan med tillgang till information om kost-
nadseffektivitet av enskilda behandlingar ar att sannolikheten
forbattre resursanvandning 6kar, dvs att vi far ut s mycket hél-
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sa som mdjligt med de begrinsade resurser som finns tillgéng-
liga. I praktiken innebér detta att anvindningen av kostnadsef-
fektiva behandlingar 6kar, medan anvindningen av kostnads-
ineffektiva behandlingar minskar.

De tydligaste kostnaderna for att tillgodose ett 6kat krav pa
hélsoekonomisk information 4r dels de kostnader likemedels-
foretagen har for att producera de ekonomiska utvirderingar
som behdvs, dels de kostnader myndigheten har for att tolka de
foretagens studier.

En annan potentiell kostnad - eller forlorad nytta — for like-
medelsforetag, patienter och samhille ir att introduktionen av
nya likemedel kan fordréjas, dvs om brist pa information om
kostnadseffektivitet hindrar introduktion av nya likemedel.
Fordréjningen skulle kunna orsakas av savil den tid det tar for
foretagen att ta fram informationen som den tid det tar for
myndigheten att tolka den och fatta beslut. En sadan f6rdr6j-
ning skulle kunna leda till dels minskad forséljning for foreta-
gen, dels minskad tillgang till effektivabehandlingar f6r patien-
terna. Detta skulle leda till hilsoforluster, eftersom patienter-
nainte far tillgang till de nya lidkemedlen.

Det finns alltsa sivil potentiella kostnader som potentiell
nytta med att stélla hégre krav pa information om kostnadsef-
fektivitet innan vi bérjar anvinda nyalidkemedel. Det finns dér-
med en avvigning mellan dessa konsekvenser, och det ar viktigt
atthittarattbalans mellan dem. Konsekvenserna av 6kade eller
minskade krav pa hilsoekonomisk information ar dock svara
att mata.

Ur teoretisk synvinkel skulle vi vilja veta exakt hur stora krav
pahélsoekonomisk information som kan stéllas pa nyabehand-
lingar - innan kostnader for regleringarna dverstiger nytta fran
informationen.

I ett policyperspektiv ir vi ddremot mer intresserade av att
veta om vi bor 6ka eller minska kraven pa hilsoekonomisk in-
formation. Informationen om de inblandade kostnaderna och
nyttan dr dock mycket begrinsad. Kostnaden for att producera
hélsoekonomisk information &r en mycket liten del av kostna-
den for att utveckla och marknadsfora ett likemedel, ofta be-
tydligt mindre &n kostnaden for att producera klinisk doku-
mentation. Den potentiella férdrojningen i introduktionen av
nya likemedel kan ddrmed vara den viktigaste negativa effek-
ten av 6kade krav pa hdlsoekonomisk information.

Introduktion av nya likemedel fordrdjs, visar empirisk studie
For att undersoka hur 6kade krav pa ekonomiska utviardering-
ar paverkar beslut om subventionering av likemedel har tids-
fordréjningen fran godkdnnande av likemedelsmyndigheten
till beslut om godkénd subventionering studerats [3]. Studien
omfattade likemedel som introducerats i Sverige och Finland
mellan januari 1995 och april 2003. Subventioneringsmyndig-
heternaibadadessaldnderinférde under denna period formel-
la krav pa ekonomiska utviarderingar (ar 2002 i Sverige och ar
1999 i Finland). Totalt studerades 242 likemedel, varav 138
subventionerats i Sverige och 104 i Finland. Endast l&kemedel
som uppfyllt villkoren for subventionering inkluderades i ana-
lysen.

Tidsfordréjningen mellan godkdnnande och beslut om sub-
ventionering analyserades tillsammans med uppgifter om for-
séljning avldkemedlen, kapacitet hos tillverkande foretag samt
terapeutisktviarde. En linjar multivariat regressionsanalys, dar
tidsférdrojningen (i dagar) anviandes som beroende variabel,
genomfordes for att studera tidsintervallet mellan godkdnnan-
de och beslut om subventionering.
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Resultaten visade att genomsnittsféordréjningen var 120 da-
gariSverige och 170 dagari Finland. Regressionsanalysen indi-
kerade att det fanns en statistiskt signifikant férdrojning i sub-
ventionering for likemedel som introducerats under forsta
aret efter det att kraven pa ekonomiska utvirderingar inforts,
men att ingen sadan statistiskt signifikant f6rdréjning kunde
ses for ladkemedel som introducerats senare.

Dettaskulle kunna tolkas som att den 6kade regleringen gjor-
de att tillverkarna beh6vde mer tid for att fa fram den informa-
tion som myndigheten krivde eller att myndigheten behovde
mer tid for att utvirdera informationen. Att samma effekt inte
kunde ses pa likemedel introducerade tva eller fler ar efter de
Okade regleringarna kan indikera att féretag och myndigheter
da har anpassat sig till de nya kraven.

Studiens resultat stodjer den teoretiska diskussion om hur
Okade regulatoriska krav kan leda till kostnader genom f6r-
dro6jd introduktion av likemedel, atminstone under en kortare
tid efter fordndringeniregleringarna. Mer studier beh6vs dock
for att kunna dra nagra vidare slutsatser. Hur stora kostnader-
na ir i forhallande till den nytta som samhéllet kan fa genom
den ytterligare informationen ar ddremot svart att med séker-
het sdga ndgonting om.

Resultaten ska inte ses som en indikation pa att kraven pa
hélsoekonomisk information vid subventionering av likeme-
del ska minskas.

Med sidkerhet kan konstateras att det ar viktigt att den infor-
mation som efterfragas verkligen paverkar beslutsfattandet. I
annat fall skulle 6kad reglering inte leda till nagon férbattrad
resursallokering utan endast till de kostnader som diskuterats
ovan. Den viktigaste fragan ar vilken niva man ska ha pa kraven
pa ekonomiska utvirderingar, snarare dn om man ska sadana
kraveller €j.

Kanske sjukvardsresurserna kan anvdndas bittre
Introduktion av nya kostsamma behandlingar i kombination
med begrinsade vardresurser tydliggér behovet av att anvinda
resurserna optimalt. Intresset for hilsoekonomiska utvarde-
ringar av kostnadseffektivitet av olika behandlingsval har 6kat
kraftigt under de senaste artiondena. Brist pa hdlsoekonomiskt
relevant information &r ofta ett problem vid utviarderingar. Ett
bra samarbete mellan olika professioner for att samla in dessa
uppgifter dr darfor viktigt for framtida ekonomiska utvérde-
ringar.

Okad tillgang till hilsoekonomisk information kan leda till
att resurserna inom sjukvarden anvénds béttre, en alltmer be-
tydelsefull fragaiframtiden. Det dr dock viktigt att fundera éver
vilka krav och regleringar som infors i stravan efter mer kost-
nadseffektiv vard — och vilka konsekvenser dessa krav och reg-
leringar medfor.

Den ovan refererade empiriska studien [3] indikerade att in-
forandetavkravpahélsoekonomiskinformation for subventio-
nering avlikemedel i Sverige och Finland kan ha lett till att in-
troduktionen av likemedel tidigt efter de nya regleringarna
blev f6rdrsjd. Aven om vi inte har information om exakt vilka
kostnader detta skulle kunnaledatill, ir det nog rimligt att anta
att fordelarna med 6kad tillgang till information om kostnads-
effektivitet 6verstiger de kostnader som en liten fordréjning i
introduktionen kan medféra.

Den 6kade tillgdngen till information kan dessutom leda till
att de nya ldkemedlen accepteras snabbare, nar de val har sub-
ventionerats.

Det ir ocksé viktigt att den information som efterfragas verk-
ligen paverkar beslutsfattandet och att nivan pa informations-
kraven star i proportion till vardet avinformationen. Det mas-
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te ocksa papekas att detinte dr enbart kostnadseffektiviteten av
en behandling som ska styra beslutet om dess anvindning.
Kostnadseffektivitet dr endast ett av de kriterier som finns f6r
resursférdelning i sjukvarden, andra kriterier kan i méanga fall
anses viktigare.

Problemet att finansiera nya behandlingar — dvs att 6ka eller
flytta budgetar i takt med att nya, mer kostsamma behandling-
ar introduceras - ir en viktig faktor som bidrar till att behand-
lingarnainte anvénds, trots att de visats vara kostnadseffektiva.
Det ar darfor viktigt att fundera 6ver hur prioriteringar inom
hilso- och sjukvarden ska goras och hur resurser snabbare ska
kunna frigoras for att betala fér nya férbattrade (kostnadseffek-
tiva) behandlingsmetoder.

B Potentiella bindningar eller jévsférhdllanden: Inga uppgivna.

B Prioriteringscentrum i Linképing har bidragit med finansiellt stéd
till den empiriska studie som refereras i artikeln.

Kommentera denna artikel pé www.lakartidningen.se
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Vdlkommen till
Lakartidningens symposium

»Forskningsfusk — skymningslandet mellan pahittade data,
selektiva analyser och manskligt slarv«

pa Likaresillskapets riksstimma
onsdagen den 29 november kl 14.30 till 16.00

Utifran konkreta fall kommer vi att belysa grazonen mellan
tillriattalagda resultat och fusk. Férutom problemet hur man
avgransar slarv fran fusk tar vi upp fragan om individens
kontra forskarsamhillets ansvar och vems skyldighet det ar
att utreda och beivra fusk. Beror fusket pa att enskilda indivi-
der felar, eller har en 6kad konkurrens om resurser och an-
slag skapat en mer tanjbar forskarkultur? Svenska forskares
viarderingar och attityder samt undervisningen i etik under
forskarutbildningen kommer ocksa att diskuteras.

Som ahorare far du goda mojligheter att diskutera just an-
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svarsfragorna — hur fusk skall utredas, vems ansvar det ar
och vilka sanktioner och straff som skall utmétas - med en
inbjuden expertpanel. Panelen representerar en bred exper-
tis inom faltet med bl a professorerna Gisela Dahlquist,
Niels Lynoe, Mats G Hansson och Adam Taube, redaktor
Ragnar Levi, docent Helena Brisby och docent Anna
Rudin.

Du ar vilkommen att mejla in fragor, tankar eller 6nskemal

om egna forhandsanmailda inlagg till forskningsfusk@lak-
artidningen.se>.
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