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Betdnkandet Finansiering, subvention och prissattning av lake-
medel — en balansakt (SOU 2017:87)

(S2017/06371/FS)

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska fragor ur ett overgripande samhillsperspektiv och utgér frén detta per-
spektiv i sina kommentarer till betdnkandet.

Sammanfattning

Smer vill understryka vikten av att finansierings- och prisséittningssystemet
for ldkemedel &r utformat si att den av riksdagen beslutade etiska plattfor-
men utredningen fér avsett genomslag i likemedelsanvéndningen. Smer vill
vidare framhdlla behovet av att hitta en 16sning som sékerstiller snabb och
likvirdig tiligéng till 1ikemedel for séllsynta tillstind.

Inledning

Finansierings- och prisséttningssystemet for lakemedel har en direkt paver-
kan péa vilka likemedel som tillhandahalls, till vilka patienter och under vilka
former. Systemets utformning aktualiserar dérfor flera viktiga etiska perspek-
tiv. Ett av de mest centrala #r hur systemet bidrar till att tillgangen till ldke-
medel fljer de principer for fordelning och prioritering av sjukvérdens re-
surser som samhillet har faststéllt. Andra viktiga etiska perspektiv som sy-
stemet aktualiserar &r enligt Smer:

—  att systemet frimjar en jimlik tillgang till likemedel

—  att sambhillets resurser anvinds effektivt

—  att patienter snabbt far tillgang till nya effektiva behandlingar
—  att patienter fir en patientcentrerad och dndamilsenlig vard.



Vidare dr det som utredningen papekar viktigt att systemet 4r enkelt och f6r-
utsdgbart for alla aktorer.

Prioriteringsplattformen

Enligt utredningens direktiv dr 6versynens mal ett "langsiktigt hallbart sy-
stem som mojliggor en samhéllsekonomiskt effektiv anvindning av 1ikeme-
del och f6ljer den etiska plattform som géller inom hélso- och sjukvarden
samtidigt som likemedelskostnaderna kan hallas pa en rimlig niva”.

Den etiska plattformen infordes i hilso- och sjukvardslagen 1997 pa forslag

fran den sa kallade Prioriteringsutredningen (SOU 1995:5). Plattformen om-
fattar tre principer som ska vara styrande vid prioriteringar inom hélso- och

sjukvarden:

—  midnniskovdrdesprincipen, alla manniskor har lika virde och samma ratt till
sjukvird oberoende av personliga egenskaper och funktioner 1 samhillet,

= behovs- och solidaritetsprincipen, resurserna bor fordelas efter behov,

—  kostnadseffektivitetsprincipen, vid val mellan olika verksamheter eller
atgarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, mitt i
forbattrad hilsa och f6rhojd livskvalitet, efterstrivas.

I regeringens proposition om att infora en etisk plattform (prop. 1996/97:60)
ar det klart uttalat att tre principerna har en inbérdes rangordning, precis som
Prioriteringsutredningen férordade. Den 6verordnade principen dr ménnisko-
véirdesprincipen, vars viktigaste funktion &r att den tydligt visar pa vilka
grunder prioriteringar inte tar goras. Dérefter kommer behovs- och solidari-
tetsprincipen, som sédger vad som dr en legitim prioriteringsgrund, ndmligen
behovet av hilso- och sjukvard. Kostnadseffektivitetsprincipen &r den ldgst
rangordnade principen.

Det faktum att principerna &r rangordnade féar avgorande konsekvenser for
deras tillimpning. Att kostnadseffektiviteten &r underordnad ménniskovérdet
betyder exempelvis att en patientgrupp som kan férvintas aterga i arbete
efter behandling inte far prioriteras framf6r en annan grupp som, kanske f6r
att patienterna dverlag &r dldre, inte deltar i arbetskraften. Detta &r en f6ljd av
att social funktion (eller dlder) inte far ligga till grund fOr prioriteringar.
Minniskovirdesprincipens 6verordning sétter med andra ord gréinser for hur



langt kostnadseffektivitet ur ett samhéllsperspektiv kan végas in i priorite-
ringsbeslut.

Att behov &r 6verordnat kostnadseffektivitet innebér att kostnadseffektiva
behandlingar f6r mindre allvarliga tillstind inte kan prioriteras fore relativt
sett mindre effektiva behandlingar for svarare sjukdomar. Det anges i propo-
sitionen att kostnadseffektivitetsprincipen ska tilldampas vid jamforelse av
metoder for behandling av samma sjukdom.

Som utredningen konstaterar &r likemedelsanvédndning en del av sjukvarden,
och den etiska plattformen for hilso- och sjukvéarden géller dérfor dven for
subventions- och prissittningssystemet. Tandvards- och likemedelsférmans-
verkets (TLV) beslut om huruvida ett likemedel ska ingd i likemedelsfor-
ménerna ska ddrmed ta sin utgangspunkt i prioriteringsplattformen.

Smer vill uppmérksamma att den nimnda rangordningen mellan priorite-
ringsprinciperna inte finns uttryckt pa samma tydliga sétt i lagen om lékeme-
delsférmaner (2002:160) eller dess forarbeten, vilka reglerar hur TLV tilldm-
par plattformen. Enligt lagen om likemedelsforméner ska ldkemedel omfat-
tas av forménen om ” kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beak-
tande av bestdimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30)
[dvs. ménniskovirdes- och behovsprinciperna], framstir som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhéllsekonomiska synpunkter” I forarbetena
(prop. 2001/02:63) framhalls att “Kostnaden for anvindningen av ett ldke-
medel bér med tillimpning av kostnadseffektivitetsprincipen vara rimlig uti-
fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska aspekter. I denna be-
domning &r det angelédget att nimnden anldgger ett brett helhetsperspektiv”.

TLV har tidigare rdknat in forvéntat deltagande i arbetskraften, under de
vunna levnadsar som en behandling ger, nér nytta och kostnad berdknats
(TLVAR 2003:2). TLV har senare bedémt att anlédggandet av sa brett sam-
hallsperspektiv vid kostnadseffektivitetsanalys kan leda till beslut som inte ar
forenliga med ménniskovirdesprincipen och har &ndrat denna praxis
(TLVAR 2017:1).

Det kan vidare konstateras att TLV anger att verkets beslut baseras pa en
sammanvdgning av de tre principerna.! Myndighetens praxis har varit att
sétta ett tak for hur mycket en behandling far kosta per vunnet kvalitetsjuste-

' https://www.tlv.se/lakemedel/halsoekonomi.html



rat levnadsar (QALY), dér takbeloppet 4r hogre for allvarliga tillstand.?
Myndigheten anger att man pa senare tid &ven beaktar om tillstdndet ér ex-
tremt séllsynt, eftersom detta leder till att likemedlets utvecklingskostnader
méste slds ut pa fa patienter och ddrmed blir dyrare. NT-radet har aviserat att

man tillimpar motsvarande praxis.

Lakemedel for sillsynta tillstand

Regeringen framhalier i utredningens direktiv att i ett nytt subventions- och
prissittningssystem dr det viktigt att hitta en finansierings- och prissittnings-
16sning som kan mojliggora god tillgang till och anvindning av likemedel
dven for sillsynta tillstand.

Smer anser att detta &r en sérskilt angeldgen fraga. Efter att EU ar 2000 antog
ett sérskilt regelverk for att framja utvecklingen av likemedel for séllsynta
tillstdnd har tillgdngen till sddana ldkemedel 6kat. Aven om likemedel som
godkénts pd EU-niva i princip &r tillgédngliga for patienter i Sverige avgérs
tillgdngen, som utredningen konstaterar, i praktiken av om sjukvardshuvud-
ménnen alternativt staten véljer att képa produkterna eller 14ta dem inga i
lakemedelsforménerna. Bara en mindre del av de likemedel for sillsynta
tillstdnd som &r godkédnda pa EU-niva anviinds i Sverige, en dnnu mindre del
dr subventionerade och ytterligare férre 4r rekommenderade av NT-rddet.

Skélen till att inférandet av likemedlen fordrojs kan ibland vara en utdragen
forhandlingsprocess med foretagen. Men dven nér det finns en nationell re-
kommendation kan landstingen, som utredningen konstaterar, vara l&ng-
samma — och olika [angsamma — i att pab6rja anvindningen. Orsaker till
detta kan vara skillnader i landstingens processer samt budgetrelaterade
aspekter, som nir ett ladkemedel far en mycket stor budgetpaverkan pa en
enskild klinik.

Smer instdmmer i utredningens bedémning att det kan det finnas anledning
att 6verviga alternativa betalningsmodeller for att hantera behoven av snabb
tillgang till nya lakemedel for patienterna och mojligheter till budgetkontroll.
Detta inte minst for att sékra en snabb och likvirdig tillgang till likemedel
for sdllsynta tillstdnd. Samtidigt &r det viktigt att prisséttningsprocessen blir

2 http://www.lakartidningen.se/Klinik-och-vetenskap/Halsoekonomi/2016/07/TLVs-betatningsvilja-for-nya-
lakemedei-har-analyserats/

2 http://www.lakartidningen se/Klinik-och-vetenskap/Vardutveckling/2016/10/Betalningsviljan-for-nya-
lakemedel-bygger-pa-etiska-principer/



transparent. En mojlighet skulle kunna vara att tillverkarna redovisar sina
utvecklingskostnader och marknadsanalys infor prissittningen.

Ett sdrskilt problem med att patientgrupperna &r sma &r att det begrinsar mdj-
ligheterna att genomf6ra kliniska likemedelsprévningar som kan sikerstilla
effekt och sikerhet pé ett tillforlitligt sitt. Det dr angeliget att likemedel,
som endast provats pa ett litet antal patienter men visat lovande resultat, kan
goras tillgéngliga for patienter genom godkéinnande av den europeiska like-
medelsmyndigheten. For detta krdvs dock att patienterna noga foljs upp efter
godkénnande av ldkemedlet for att samla mer erfarenhet om medlens nytta
och risker.

Remissvaret beslutades vid ordinarie sammantride den 15 februari 2018 av
Kjell Asplund, ordférande, Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gy-
berg-Karlsson, Magnus Harjap#i, Anna-Lena Sorenson och Barbro Wester-
holm, samtliga ledaméter i radet. I beredningen av &rendet deltog dven In-
gemar Engstrom, Goran Hermerén, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt
Ronngren, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sandlund, Anna Singer och Elisabet
Wennlund, samtliga sakkunniga i radet. Michael Lévtrup, utredningssekrete-
rare, har varit foredragande.
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