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Remissvar avseende Forslag till indring av Tandvirds- och likemedelformansverkets
allminna rdd (TLVAR 2003:29) om ekonomiska utvirderingar.

Sammanfattning

- Smer ir positivt till Tandvirds- och likemedelforménsverkets (TLV) dversyn av
metoderna att ta fram underlag for prissittning och subventionering, dir fler
komponenter vigs in och att TLV i sitt arbete vill att de berdkningar och
beddomningar som gors ir férenliga med den etiska plattformen for
prioriteringsbeslut.

- TLV avser att i sina allminna r3d ta bort anvisningen om att i de hilsoekonomiska
berikningarna inkludera kostnaderna fér vunna levnadsér. Smer finner denna
forindring angeligen och delar dven TLV:s argumentation kring detta.

- Smer anser att det utifrin etisk synvinkel 4r problematiskt att inkludera
produktionsbortfall i de hilsoekonomiska kalkylerna, men menar att den
avvigning TLV gor genom att bdde efterfriga kostnadsberikningar med och utan
produktionsbortfall ger ett bredare underlag infér deras bedémningar. Den
avgdrande frigan utifrdn etisk synvinkel ir pd vilka grunder beslut sedan kommer
att fattas.

- Det dr vidare av stor vikt att TLV dppet och tydligt redovisar de grunder p8 vilka
de fattar beslut om huruvida en behandling ska subventioneras eller inte.



Allmint

Maélsittningen i regeringens uppdrag — att genom prissittning stimulera tidig tillgdng och
anvindning av nya produkter och dirigenom skapa prisdynamik s3 att inte onddigt hoga
priser betalas. Ur etisk synpunkt ir det angeliget att patienter med stora medicinska
behov far tillgdng till effektiv behandling och att hilso- och sjukvirdens samlade resurser
utnyttjas optimalt.

Hilsoekonomiska aspekter ir viktiga. Men att som hittills strikt hilla sig enbart till
paverkan p3 livskvalitetsjusterade levnadsdr (OALYs) innebir ett allefor snive perspektiv,
sirskilt dd om den nuvarande metodologin anvinds. Smer vilkomnar dirfér TLV:s
oversyn av metoderna att ta fram underlag for prissittning och subventionering, dir fler
komponenter vigs in och att de etiska frigorna tydligt beaktas. Det ir av stor vikt att
minniskovirdesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen ges storre vikt i TLV:s
berikningar och bedomningar i enlighet med den hierarkiska ordningen i nu gillande
etisk plattform fér prioriteringsbeslut.

Hilsoekonomiska berikningar

Forslag 1. Bebandlingar som paverkar forvintad livslingd (Avsnitt 3)
I forslag 1 avser TLV att i sina allminna rdd ta bort anvisningen om att i de
hilsoekonomiska berikningarna inkludera kostnaderna f6r vunna levnadsér.

Smer finner denna férindring angeligen. Med det nuvarande berdkningssittet
diskrimineras personer vars liv f6rlings men som pd grund av sjukdom eller dlder inte
dtergdr till produktionen. TLV:s argumentation kring varfér man inte som alternativ ska
berikna oavlénat arbete ir i dverensstimmelse med ridets uppfattning.

Forslag 2. Bebandlingar som piverkar livskvalitet (Avsnitt 4)

Den nuvarande metoden att inkludera produktionsbortfall i de hilsoekonomiska
kalkylerna gir tillbaka till konventionella hilsoekonomiska metoder. Metoden stéddes
ocksd av den utredning som ledde till att TLV inrittades. TLV foreslir nu att
berdkningarna ska goras sivil med som utan produktionsbortfall.

Som TLV framhailler ir det uppenbart problematiskt ur etisk synpunkt att ta med
produktionsbortfall i berikningarna. En terapi som huvudsakligen anvinds av barn,
pensionirer eller personer med nedsatt arbetsférmdga p& grund av funktionshinder
kommer att virderas mindre angeligen 4n en terapi med personer i arbetsfor dlder som
mélgrupp. Om man ligger stor vikt vid arbetsforméga i beddmningen kan det strida mot
sdvil minniskovirdes- som behovs/solidaritetsprincipen. Eftersom hilso- och
sjukvirdens totala resurser ir begrinsade finns det ocksé en uppenbar risk for
undantringningseffekter.

En anledning till att TLV i sina berikningar tar med produktionsbortfall 4r att
lagstiftningen sdger att TLV ska ta hinsyn till det samhillsekonomiska perspektivet. Gor
man det, kommer vissa terapier att framstd som mer kostnadseffektiva och blir dirfor
tillgangliga for fler. I rddets diskussion har det dock framkommit en oro for att



hilsoklyftor kan komma att cementeras emellan personer i produktion och de utanfor,
om man i bedémningen av en behandling 4ven ska inkludera huruvida patienterna kan
3tergd till arbete.

TLV:s forslag att gora berikningarna bdde med och utan produktionsbortfall kan tyckas
vara en rimlig kompromiss mellan lagstiftningens krav p4 att ta med det
samhillsekonomiska perspektivet 4 ena sidan och etiska grundprinciper 8 den andra. Det
avgdrande kommer d§ att bli p4 vilka grunder beslut ska tas nir utfallet skiljer mellan de
bida berikningsmetoderna. Hur detta ska ske framgr inte av det aktuella forslaget.

Att berikna produktionsbortfall 4r en sak, men en annan frdga dr hur det ska ligga till
grund for prioriteringar. For att kunna besvara detta mdste man beakta hilso- och
sjukvirdens uppdrag och mil, och direfter gora en bedémning.

Hilsoekonomiska berikningar

Smer menar att det 4r av stor vikt att TLV i sitt fortsatta arbete ser 6ver QALY-
berikningarna. Problemen med QALY-berikningar ir vilkinda. Ett av problemen 4r att
det finns en uppenbar risk att behandling av grupper med svér kronisk sjukdom och att
funktionsnedsittning virderas pi ett oférdelaktigt sitt. Smer hiller med om behovet av
att sitta metoden under lupp under TLVs utveckling av den virdebaserade prissittningen.

Osikerbet i underlagen

I inledningen till utredningen tar TLV upp de precisionsproblem som finns kring
beddmningarna, t ex rérande sjukdomens svarighetsgrad. Det hade varit intressant om
man i dokumentet hade utvecklat tankegingarna kring hur problemen med osikerhet i
beslutsunderlaget ska hanteras. Denna osikerhet paverkar ju direkt prioriteringsarbetets
kvalitet.

Infér TLV:s sammanvigda bedémningar av de underlag som framkommer i respektive
beddémning av behandling bér bristerna/kunskapsosikerheten i de hilsoekonomiska
berikningarna tydligt framg3. Det 4r vidare av stor vikt att TLV 4r 6ppna i sina beslut om
pi vilka grunder de fattat beslut om huruvida en behandling ska subventioneras eller inte.

Finns alternativ?

Utredningen diskuterar vissa alternativ till de férslag man presenterar. Hir kan man tinka
sig att diskutera ytterligare forslag. Smer har inte p djupet diskuterat mojliga alternativ
men vill hir kort resonera om méjligheterna att 1 6kad utstrickning ta etiska hinsyn nir
TLV tar beslut.

Om man utgr fran forslaget att gora berdkningar utan produktionsbortfall, skulle TLV
kunna 6verviga om man inte kan vara mer flexibel nir det giller grinsen fér vad som ir
kostnadseffektivt i ett samhillsperspektiv och inte. Prioriteringsetiska principer bor vigas
in. Dessutom finns, som TLV pépekar, oftast ett betydande matt av osikerhet i de
hilsoekonomiska berikningarna. Det skulle ge utrymme f6r en viss omfordelning av de
totala resurserna frin befolkningsgrupper i produktion till mindre halsomassigt mindre
gynnade grupper.



Detta remissvar har tagits fram av en arbetsgrupp i rddet bestdende av Kjell Asplund, Lars
Berge Kleber, Ingemar Engstrom, Nils-Eric Sahlin och Barbro Westerholm.

D4 remisstiden varit kort har ridet inte haft mojlighet att ta fram ett fordjupat remissvar.
Rédet ser fram emot TLV:s fortsatta utvecklingsarbete och fortsitter girna sitt
samrid/dialog med myndigheten.

Beslut om detta remissvar har fattats per capsulam under december 2014 av ledaméterna
Kjell Asplund, Chatrine P3lsson Ahlgren, Elina Linna, Barbro Westerholm och Anders
Akesson. I beredningen av 4rendet har dven ingdtt Ingvor Bjugdrd, Lars Berge Kleber,
Goran Hermerén, Ingemar Engstrom, Nils-Eric Sahlin och Elisabet Wennlund, samtliga
sakkunniga.
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