Finansiering,
subvention och prissattning
av lakemedel — en balansakt

Delbetinkande av Likemedelsutredningen

Stockholm 2017

aaaaa

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2017:87



SOU och Ds kan képas frin Wolters Kluwers kundservice.
Bestillningsadress: Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 191 90

E-post: kundservice@wolterskluwer.se

Webbplats: wolterskluwer.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Wolters Kluwer Sverige AB
pd uppdrag av Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning fér dem som ska svara pd remiss.

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Layout: Kommittéservice, Regeringskansliet
Omslag: Elanders Sverige AB
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2017

ISBN 978-91-38-24696-2
ISSN 0375-250X



Till statsradet

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att goéra en éversyn av nuvarande system for
finansiering, subvention och prissittning av likemedel. Utredaren
ska senast den 1 november 2017 limna en delredovisning av upp-
draget som innehdller en &vergripande problembeskrivning och en
beskrivning av inriktningen f6r det fortsatta arbetet. Uppdraget ska
slutredovisas senast den 1 december 2018.

Som sirskild utredare férordnades f.d. landstingsdirektoren
Toivo Heinsoo. Utredningen har antagit namnet Likemedels-
utredningen (S 2016:07).

Som sakkunniga férordnades, med verkan frin den 1 februari
2017, rittssakkunniga Sarah Cagnell, departementssekreteraren
Fredrik Friberg, rektorn Anders Hamsten, imnesridet
Stefan Karlsson och departementssekreteraren Lisa Stihlberg. Som
experter forordnades, med verkan fr&n den 1 februari 2017,
avdelningschefen Fredrik Andersson, Tandvirds- och likemedels-
féormansverket, konkurrenssakkunniga Ann-Britt Bern, Konkurrens-
verket, direktdéren Marie GAardmark, Likemedelsverket, over-
likaren Maria Palmetun Ekbick, Orebro lins landsting, utredaren
Tobias Renberg, E-hilsomyndigheten, likaren Emma Spak, Likar-
férbundet, likemedelsstrategen Mikael Svensson, Sveriges Kommuner
och Landsting, juristen Lisavan Duin, Socialstyrelsen och farmacie
doktorn Bernt Aslund, Prostatacancerférbundet.

Tobias Renberg entledigades den 20 april 2017 och samma dag
férordnades farmaceutiska utredaren Orjan Akerrén. Den 30 juni
2017 entledigades Emma Spak och samma dag férordnades likaren
Elin Karlsson.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes den 6 februari
2017 projektdirektdren Joakim Ramsberg. Som sekreterare i utred-
ningen anstilldes den 16 januari juristen Sofia Aslamatzidou och



kanslirddet Elin Feldt och den 1 april 2017 utredaren Love Linnér
och direktéren Fredrik Moen.

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt delbetinkande, Finansiering,
subvention och prissitining av likemedel — en balansakt (SOU 2017:87).

Stockholm 1 november 2017

Toivo Heinsoo / Joakim Ramsberg
Sofia Aslamatzidou
Elin Feldt
Love Linnér

Fredrik Moen
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Sammanfattning

Detta ir ett delbetinkande till Likemedelsutredningen, den férsta
oversynen av finansieringsordningen fér férménslikemedel sedan
1998 di kostnadsansvaret f6r likemedelsférménerna formellt over-
gick frin staten till landstingen. Vi ska dven se dver systemet for
prissittning och subvention som tillkom fér drygt 15 r sedan.

Inriktningen pa vart fortsatta arbete
I direktiven presenterar regeringen ett antal mil som ska efter-
strivas 1 de forslag som utredningen limnar:

1. Anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett
samhillsperspektiv.

2. Det ska finnas god tillging till befintliga och nya effektiva like-
medel till en rimlig kostnad.

3. Vérden ska vara jimlik och patientcentrerad.

4. Systemet ska vara lingsiktig hdllbart genom att bidra tll att
likemedelskostnaderna hills pa en rimlig niva.

5. Det ska finnas en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och lands-
ting.
6. Processerna ska vara férutsigbara f6r berérda aktorer.

7. Goda férutsittningar {6r forskning och innovation till nytta for
patienten ska efterstrivas.

Vi kommer att striva efter att identifiera l6sningar som ger si god
miluppfyllelse som mojligt. Om en lésning riskerar att ha dilig
méluppfyllelse i nigon dimension kommer vi efterstriva att det
kompenseras med sirskilda dtgirder. I vissa fall kan det dock bli
nddvindigt att viga olika mal mot varandra.
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Alternativa finansieringslosningar

Finansieringsansvaret foér likemedel kan 1 princip fordelas pd tre
olika sitt:

Det forsta alternativet ir att staten tar éver finansieringsansvaret
for alla likemedel oavsett om de forskrivs eller rekvireras. Utred-
ningen har inte for avsikt att underséka detta alternativ vidare, dd
det sd linge staten inte har huvudansvaret f6r hilso- och sjukvirden
inte heller ir realistiskt att tinka sig ett helstatligt finansierings-
ansvar for likemedel.

Nista alternativ ir att landstingen far hela ansvaret for finansi-
eringen av bdde forskrivnings- och rekvisitionslikemedel. Skillna-
den jimfért med dagens ordning skulle di vara att det sirskilda
statsbidraget for likemedelsférmanen avskaffas. Vilka metoder som
finns for att ge landstingen det faktiska finansieringsansvaret vill vi
dterkomma till 1 slutbetinkandet. Utredningens direktiv anger tyd-
ligt att vi ska &verviga att det sirskilda statsbidraget helt dvergar
till det generella statsbidraget, men andra mojligheter kommer
ocksd att diskuteras.

Den stora férdelen med att ge landstingen hela finansierings-
ansvaret for likemedel dr att detta kan ge bittre och sammanh3llna
mojligheter att styra och prioritera, vilket skulle kunna medféra en
effektivare resursanvindning. I ljuset av indikationer p& Skande
likemedelskostnader dr detta viktigt.

Samtidigt blir de enskilda landstingens ekonomiska utveckling
en viktig faktor eftersom landstingen nu har vissa garantier f6r att
okade kostnader for likemedel inom férmanen helt eller delvis
bekostas av staten. En nackdel med att flytta 6ver kostnadsansvaret
ir d4 risken for ojimlik tillging till likemedel 1 olika landsting och
olika snabbt upptag av nya likemedel. Slutligen kan sm& landsting
ha ekonomiska eller organisatoriska svrigheter att hantera ett fullt
finansieringsansvar. De alltmer avancerade likemedel som lanseras
kommer ocksd att kriva storre resurser och kompetens som kan
vara svir att etablera och uppritthilla i flera enskilda landsting. Det
skulle under alla omstindigheter behévas ett vil utvecklat samar-
bete mellan landstingen och vil utvecklade stédfunktioner frin
staten.

Det tredje alternativet ir att staten och landstingen delar pd finansi-
eringsansvaret. Det formella finansieringsansvaret ligger i dag hos

14
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landstingen for alla likemedel, men det sirskilda statsbidraget for
forménslikemedel innebir att staten och landstingen delar pd
finansieringsansvaret, uppdelat efter forskrivnings- och rekvisi-
tionslikemedel. Men andra former av delat ansvar fér finansie-
ringen ir tinkbara. I utredningens direktiv lyfts t.ex. mojligheten
att dela finansieringsansvaret s3 att staten finansierar nya, effektiva
likemedel oavsett om de forskrivs eller rekvireras.

Utgdngspunkten for en 18sning med ett delat ansvar dr att vi har
21 huvudmin f6r hilso- och sjukvirden men samtidigt ocksd starka
nationella intressen som kriver att huvudminnen agerar likartat,
koordinerat och tar hinsyn till vissa mil som kan ligga utanfér
landstingens centrala dtaganden. En 18sning méste respektera det
kommunala sjilvstyret, men skapa ett tydligt system utan onédig
fragmentering. Samtidigt behéver det finnas mekanismer som si-
kerstiller att de nationella intressena — exempelvis jimlikhet och
goda férutsittningar for forskning och innovation — tillvaratas sd
lingt som mojligt.

Bade for- och nackdelar med olika ansvarsfordelning

Vir samlade bedomning hittills dr att om mal som kostnadskontroll
och ett sammanhéllet ansvar f6r sjukvirden prioriteras skulle dessa
kunna frimjas av en landstingsfinansiering. Andra mal som ir mer
relaterade till nationella intressen, som jimlikhet, snabbt och brett
upptag av innovationer och samhillsekonomisk effektivitet, blir
inte lika tydligt frimjade. Dessa mél skulle kunna vara s centrala
att det finns anledning for staten att dven fortsittningsvis ansvara
for en del av finansieringen av likemedel. De olika milen miste
alltsd balanseras mot varandra och indamailsenlighet méste i viss
mén avgoras av den relativa vikt man fister vid olika mal. Slutligen
kommer vi fortsittningsvis mer fordjupat studera effekter och
konsekvenser av en forindring. I den mén det riskerar att uppstd
1&g maluppfyllelse i ndgra avseenden ir det viktigt att undersdka om
det gir att hitta dtgirder som kompenserar fér detta. En viktig pus-
selbit 1 det avseendeet kan vara 1 vilken utstrickning nationell kun-
skapsstyrning kan anvindas for att sikerstilla en mer jamlik vérd.
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Fortsatta analyser

Vi ser ett flertal frigestillningar som bor analyseras djupare for att
vi 1 slutbetinkandet ska kunna limna férslag som ndr utrednings-
direktivens mal, diribland:

Finansiering

¢ Diskussionen kring de problem som landsting, patienter och
andra aktdrer framfért angdende uppdelningen av finansieringen
1 8ppen- och slutenvird.

e Frigan, som anges i direktiven, om det finns ett fortsatt behov
av uppdelning 1 6ppenvirdslikemedel respektive slutenvirds-
likemedel vad giller finansieringen.

¢ Eventuella behov av nigon annan form av uppdelning vad giller
finansieringen.

e Behovet av kostnadsutjimning och férutsittningarna fér lands-
tingen, sirskilt de mindre, att klara 6kade kostnader for like-
medel och 1 vilken mdn utjimningssystemet kan sikerstilla jim-
lik vrd och en indaméilsenlig introduktion av nya likemedel.

Prissittning

e Problem som uppstdr genom att ett och samma likemedel kan
ha olika pris beroende av om det forskrivs inom férméanen eller
rekvireras och om det ir mojligt att inféra ett prissittnings-
system som inte ir beroende av om ett likemedel forskrivs eller
rekvireras.

e Analys av faktiska likemedelspriser i Sverige jimfért med andra
linder.

e Analys av vilka hinder och férutsittningar som finns fér att pd
kort och ldng sikt utveckla mojligheterna till uppféljning och
utvirdering kopplat till processen fér prissittning och finan-
siering.

I det fortsatta arbetet ingdr dirmed frigestillningar som vilka pro-
blem som kan 18sas genom att ta bort uppdelningen mellan for-
ménslikemedel och rekvisitionslikemedel 1 friga om finansiering
och prissittning, vilka praktiska och juridiska méjligheter respek-
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tive hinder som finns for att ta bort grinsdragningen samt vilka
konsekvenser det skulle f3 for landsting, patienter och andra akts-
rer som exempelvis apoteken.

Utmaningar bade nu och i framtiden

Landstingen har redan en utmanande ekonomisk situation och
framtida demografiska férindringar kommer att medféra stigande
kostnader for vdrd och omsorg och samtidigt en minskad skattebas.
Det kommer att krivas bide effektivisering av virden och prio-
riteringar. Att utnyttja de resurser som finns — inklusive likemedel —
pd bista sitt kommer vara avgdérande for hanteringen av kost-
nadsutveckling och finansiering av vdrd och omsorg. Vidare forindras
patienternas stillning 1 vdrden, liksom deras och medborgarnas
forvintningar pd hilso- och sjukvdrden. Ojimlikheten i sambhillet
fortsitter att ©ka och det blir allt viktigare att se till att virden moter
detta s3 att ojimlikheten i ohilsa inte fortsitter att oka.

Kroniska sjukdomar och cancer kommer att 6ka. Eftersom
varden har uttalade brister nir det giller att ta hand om personer
med kronisk sjukdom finns ett stort férindringsbehov och dirmed
en stor effektiviseringspotential. Andamalsenlig likemedelsbehand-
ling dr en central del i detta.

Ny teknik, inte minst nya likemedel, ir en nédvindig del av
l6sningen pd virdens framtida problem. D3 konkurrensen om ar-
betskraften vixer kommer det krivas arbetsbesparande 16sningar,
diribland nya likemedel. Men ménga av de nya likemedel som ir
under utveckling kommer samtidigt stilla pris- och finansierings-
systemen infor stérre och ibland nya krav. Mycket av dagens like-
medelsutveckling giller milinriktade behandlingar, som ofta kriver
utvirdering baserat pd smd dataunderlag. Vidare kan dessa like-
medel skapa helt nya virdférlopp, vilket ir utmanande om inte
pris- och finansieringsbeslut tas i nira samarbete med den vird som
mdste forindras. Andra utmaningar giller nédvindigheten att fort-
sitta folja anvindning och effekt i klinisk vardag nir det finns osi-
kerhet kring kostnadseffekten och dessutom de finansiella och
etiska frigorna runt behandlingar som ir mycket kostsamma per
patient. Men dven nir det giller forbittrade likemedel for kroniska
sjukdomar och botande behandlingar f6r mer vanliga tillstind kan
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det vara ett problem att vinsterna fér individer och samhille kanske
uppstdr i framtiden eller i andra delar av samhillet in hilso- och
sjukvirden.

En beskrivning av systemen for prissattning och
finansiering och identifierade utmaningar

Lakemedel prissatts pa olika satt

Likemedel prissitts pd olika sitt beroende pa flera faktorer, bland
andra om de ir avsedda att f6rskrivas och omfattas av likemedels-
féormanerna eller om de idr avsedda att rekvireras. For likemedels-
féormanerna ansoker likemedelsféretag om subvention och pris hos
TLV dir beslut fattas utifrdn en sammanvigning av den etiska
plattformens principer om minniskovirde, behov, solidaritet och
kostandseffektivitet. For vissa likemedel, frimst parallellimporte-
rade likemedel, har apoteken férhandlingsritt vilket innebir att de
far anvinda andra priser in de som TLV faststiller.

For likemedel som inte omfattas av likemedelsférmanerna ri-
der fri prissittning. Fri prissittning giller dven for de likemedel
som inte omfattas av likemedelsf6rminerna men som subventio-
neras av landstingen, forskrivs enligt smittskyddslagen eller for-
skrivs till asylsokande.

Medan beslut om subvention och pris av ett likemedel fattas av
TLV, ir det landstingen och behérig hilso- och sjukvirdspersonal
som bestimmer om likemedlet ska bérja ordineras till patienter.
Dirfor kan situationer uppstd dir ett likemedel anvinds trots att
TLV inte beviljat subvention, eller dir TLV beviljar subvention
men anvindningen blir 18g. For vissa likemedel utfirdar det av
hilso- och sjukvirdsdirektérerna utsedda rddet f6r Nya terapier
(NT-ridet) en rekommendation om anvindning. Efter NT-ridets
rekommendation, alternativt TLV:s beslut, hanteras likemedlet
vidare i landstingen. I varje landsting ska det finnas en eller flera
likemedelskommittéer som ska verka for en tillforlitlig och ratio-
nell likemedelsanvindning.
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Prissittningen moter utmaningar

Systemen for att prissitta och betala for likemedel har utvecklats for
att méta nya utmaningar med bland annat mer mailinriktade be-
handlingar och ett behov av mer dynamisk prissittning. Arbetet har
varit nddvindigt och gett positiva resultat men har med utvecklingens
ging lett till allt mer komplexa system, inte minst genom den ibland
oklara uppdelningen mellan olika processer for nationell prioritiering
och anvindningen av sekretessbelagda sidooverenskommelser.

Komplexiteten har i vissa avseenden nitt en grad dir sivil finan-
sieringen som prissittningen i vissa delar forefaller oférutsigbar, vilket
hotar systemens legitimitet. En bidragande orsak till oférutsig-
barheten (och andra svirigheter) ir att pris- och finansieringssyste-
mets nuvarande uppdelning efter rekvisition och recept inte ir fullt
indamélsenlig for att mota patienternas och sjukvirdens behov.

Utredningen har identifierat ett flertal omstindigheter som ty-
der pd att det kan behovas ett tydligare regelverk for att processen
for prissittning ska bli rittssiker. Det handlar bl.a. om brister i
forutsigbarhet och tydlighet. Behov av rittsligt stdd finns sirskilt
vad giller sidodverenskommelser och NT-rekommendationer ef-
tersom de har ett sd stort inflytande 1 om ett likemedel ska omfat-
tas av likemedelsférmdnerna, till vilket pris- bide 1 férhillande till
konsument men iven i forhdllande till aktuellt féretag — och hur
likemedlet ska prioriteras.

Tillimpningen i delar svir

Utredningen identifierar ndgra utmaningar med tillimpningen av
modellen fér prissittning. Den forsta ir att uppdelningen av pris-
sdttningen i forskrivnings- och rekvisitionslikemedel medfér att li-
kemedel prissitts efter olika principer och att samma likemedel kan
ha olika pris. Den andra utmaningen ir mojligheten att tillimpa ett
sambillsperspektiv.

Den tredje ir risken f6r ldg precision i beslut om pris och sub-
vention och, 1 forlingningen, 1 anvindningen av likemedel. Det
finns flera orsaker. En ir att kostnadseffektiviteten for ett like-
medel kan variera markant mellan och inom indikationer. Proble-
met hanteras 1 huvudsak genom begrinsade subventionsbeslut och
kunskapsstyrning, till exempel via NT-ridets rekommendationer,
men dessa instrument dr férhéllandevis trubbiga.
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Svenska priser pd patentskyddande likemedel
forefaller varken hoga eller liga

I utredningens direktiv uttrycks en farhiga att den svenska mo-
dellen fér prissittning i kombination med extern referensprissitt-
ning leder till onddigt hoga priser 1 Sverige. Enligt TLV:s senaste
analys ligger svenska officiella priser (listpriser) 1 niv8 med andra
jimférbara linder. Sekretessbelagda avtal om faktiska priser dr van-
liga, vilket kan gora listpriser missvisande. De begrinsade studier
som finns om faktiska priser tyder pd att priserna varierar betydligt
bide inom och mellan linder. Generikapriserna 1 Sverige tillhér de
ligsta 1 Europa, men inte f6r biosimilarer. Mycket av den oro som
finns om hoga priser handlar om cancerlikemedel — 1 Sverige 6kade
kostnaderna med 80 procent mellan 2005 och 2014. Kostnaden per
vunnen hilsoeffekt har 6kat markant vilket i sin tur ékar osiker-
heten om kostnadseffektiviteten.

Priset bor naturligtvis stillas mot klinisk effekt, men ocksd
sortimentsbredd och tid till lansering. Sverige utmirker sig inte nir
det giller tid till lansering men sortimentbredden ir generellt god
jamfért med andra linder.

For att optimera tillgdng och pris idr det viktigt att uppnd ett dy-
namiskt pris 6ver likemedlets livscykel. Mycket av utvecklings-
arbetet 1 Sverige har gdtt &t det hillet men arbetet kriver mycket
resurser, bide frin TLV och frin landstingen. Resursbegrinsningar
hos centrala aktdrer kan innebira att det inte finns mojlighet att
folja och omvirdera s minga likemedel som egentligen ir moti-
verat.

Information om faktisk tillging till sirlikemedel och kostnader
for dessa ir i dag bristfillig. Det finns en bild bland industriféretri-
dare och patienter att hanteringen i landstingen ir det som frimst
bromsar introduktionen av sirlikemedel.

Lirande och innovation viktiga omriden

Behovet av att kunna félja upp utfallet och kvaliteten i virden okar.
Dagens datastruktur ir inte skapad utifrdn dessa behov. Det ir
svart for berérda myndigheter att folja likemedelsanvindningen.
Det finns behov av att klargéra vem som kan {3 tillging till data
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frén olika nationella register, hur det kan ske och beslutsprocessen
kring vilka data som ska samlas in nir behoven férindras.

En virdebaserad prismodell skickar en signal om vilka kliniska
framsteg som anses virdefulla. Tillgdng till kvalitets- och utfallsdata
ir viktigt fér Sveriges framtid som forskningsnation, iven om
ménga andra faktorer piverkan mojligheterna att dra nytta av dessa.

Finansiering

Likemedel finanserias av staten, landstingen och patienterna 1 ett
komplext system med minga undantag frin huvudregeln. Likeme-
del som anvinds 1 sluten vird finansieras huvudsakligen av lands-
tingen genom landstingsskatten. Receptbelagda likemedel som inte
ingdr i formdnerna finansieras vanligtvis av patienterna fullt ut.
Likemedel som forskrivs pd recept och som ingdr i férménen fi-
nansieras som huvudregel av patienten upp till nivin fér hégkost-
nadsskydd, direfter av landstingen. Samtidigt fir landstingen ett
bidrag frin staten for dessa kostnader. Till detta finns ett antal un-
dantag.

Ar 1998 beslutades att flytta kostnadsansvaret fér likemedels-
forménen frin sjukférsikringen till sjukvirdshuvudminnen i syfte
att ge huvudminnen bittre mojligheter att styra och prioritera,
vilket skulle innebira en effektivare resursanvindning. Sedan 1998
har landstingen dirfor erhdllic ect sirskilt statsbidrag fér kostna-
derna for likemedelsférmdnerna, samtidigt som de haft det for-
mella kostnadsansvaret. Formerna f6r bidraget har reglerats genom
sirskilda 6verenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner
och Landsting.

Den ridande komplexiteten kring hur likemedel finansieras ir
till stor del en foljd av den férhandlingsordning som har pigitt
sedan 1998.

Finansieringsordningen har varierande maluppfyllelse

Betriffande maluppfyllelse utifrdn direktivets mal har vi funnit att
dagens system inte skapar nigon sirskilt tydlig ansvarsférdelning.
Nir det giller de 6vriga médlen verkar det som om det regionala
inslaget bidrar till kontroll och héllbarhet.
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Det gir inte att sikert siga om landstingen anligger ett samhall-
sperspektiv eller inte vid prioriteringsbeslut gillande likemedel.
Lokala/regionala budgetprocesser kan vara viktigare, men dir sitter
balanskrav troligen vissa restriktioner.

En foljd av nuvarande ordning, dir innehdllet i &verenskom-
melserna varierar mellan dren, ir simre férutsigbarhet och trans-
parens for bdde stat och landsting betriffande bidragets storlek och
innehsll. Overenskommelserna har de senaste dren ocksa blivit klara
forst en bit in pd det ir som de avser, vilket har medfort simre
forutsigbarhet och simre planeringsférutsittningar fér landstingen.

Med avseende pd jimlik tillgdng ir bilden komplex. Vi anser att
det ir tydligt att det férekommer bide geografisk och socio-
ekonomisk ojimlikhet i tillgdngen pd likemedel. Sammantaget ir
en individs likemedelsanvindning resultatet av en komplex kedja av
hindelser och vilken roll finansieringen spelar f6r den ojimlika
tillgdngen pd likemedel varierar mellan olika situationer. For mer
kostsamma likemedel eller nyintroducerade likemedel har sanno-
likt lokala budgetprocesser, processen for prissittning samt den
kunskapsstyrning som sker i samband med prissittning och
prioritering stor pdverkan p& hur snabbt en jimlik likemedelsan-
vindning uppnds. Dagens system medger att kostnaderna ékar vid
behov och det kan ocks& minska risken fér ojimlikhet.

Utformningen av landstingens lokala budgetar pdverkar sanno-
likt prioriteringsbesluten mer in ett sirskilt statsbidrag, men det
gdr inte att avgdra sikert om skillnaderna skulle varit dnnu storre
med en annan finansieringsordning.

Utredningen bedémer vidare att finansieringsordningen med sin
uppdelning i 6ppen och sluten vird kan piaverka mojligheterna att
ge en indamilsenlig och patientcentrerad vird. Vi saknar viktig
information for att avgéra hur stort problemet ir for patienterna
och avser att dterkomma med ytterligare analyser i den frigan.

Vi beddmer att det kan finnas ett samband mellan finansierings-
ordningen och upptaget av innovativa produkter i virden. I fér-
lingningen kan detta pdverka forutsittningarna for forskning och
innovation, men det gir inte att siga hur starkt det sambandet med
forskning ir eftersom det finns flera andra faktorer som ir av kri-
tisk betydelse f6r starka forskningsmiljoer.
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Forbrukningsartiklar

Landstingen har kostnadsansvaret fér férbrukningsartiklar som ingdr
1 likemedelsférmanerna, men fir ett sirskilt statsbidrag for dessa
kostnader. Kostnader fér férbrukningsartiklar som upphandlas av
landstingen betalas genom landstingsskatten. For de delar av kost-
naderna for férbrukningsartiklar som flyttats frén likemedelsforma-
nerna till direkt inkép av landstingen f&r landstingen dock en viss
ersittning frén staten.

Inom likemedelsférmanerna finns i regel ett flertal olika varianter
av en viss foérbrukningsartikel tillgingliga, med nigot varierande
funktioner och egenskaper. Vad giller upphandling av férbruknings-
artiklar har patientorganisationer framhillit att det dr problematiskt
att sortimentsbredd och tillginglighet minskar. Vid utredningens
diskussioner har dock ocksd framkommit att eventuella negativa
konsekvenser av en upphandling av férbrukningsartiklar kan minskas
genom en vil utformad process, dir upphandlingsunderlag tas fram 1
nira samarbete med virdpersonal som kinner till patienternas behov
av till exempel sortimentsbredd.

Nir férbrukningsartiklar upphandlas och dirmed hanteras ut-
anfoér likemedelsférménerna finns inget krav pd att distributionen
méste ske via ett apotek. I de fall landstingen viljer att distribuera
forbrukningsartiklar pd annat sitt in via apotek kan forsiljningen
inte registreras av E-hilsomyndigheten. D3 forsiljningsdata for for-
brukningsartiklar som upphandlats inte finns tillgingliga 1 en samlad
datakilla forsviras analyser av hur mycket upphandling pdverkar
sortimentsbredd och vilka effekter det fir pa 6vrig virdkonsumtion.

Stor aktivitet internationellt

Mycket av de senaste &rens internationella debatt kring likemedel
har firgats av en ny generation likemedel med mycket hoga priser.
Framfér allt likemedel mot hepatit C och nya cancerlikemedel har
fort frigan om pris och tillginglighet hégt pd den internationella
dagordningen.

Intresset for internationellt samarbete 6kar. EU-samarbetet for-
indras och fordjupas. Informationsutbytet kring priser fortsitter
att utvecklas. Flera multilaterala samarbeten ir pd ging kring sam-
ordnade prisférhandlingar och gemensam upphandling utanfér den
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formella EU-strukturen. EU-kommissionen arbetar pd ett lagfor-
slag om gemensam utvirdering av det kliniska virdet av nya like-
medel och mediciniska terapier. Det gir hand i hand med trenden
mot ett livscykelperspektiv och en samordnad modell f6r regulato-
risk och ekonomisk utvirdering av likemedel.

OECD tar ett allt storre ledarskap kring likemedelsfrigorna.
Aven WHO breddar sitt anslag. Helt nya modeller for incitament
for forskning och utveckling diskuteras, vilket kopplar till EU-
kommissionens utvirdering av incitamentstrukturer pa likemedels-
omridet. Aven det nordiska samarbetet fortsitter att utvecklas.
Det pdgdr forsok till gemensam utvirdering av medicinsk teknik
och upphandling.

Okat samarbete kring utvirdering av ny medicinsk teknologi
och méjligheten att samla och analysera data frin olika killor bdde
inom och utanfor Sveriges grinser, baserat pd gemensamma stan-
darder och modeller fér datahantering, kommer troligen kunna
bidra att minska osikerheten kring virdet av ny teknologi. Vinsten
av en eventuell 6kad europeisk samordning av utvirderingen av
medicinsk teknologi médste dock vigas mot risken fér en mer byra-
kratisk och tungarbetad process.
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1 Inledning

1.1 Utredningens uppdrag och arbete

Detta ir ett delbetinkande till utredningen om finansiering, subven-
tion och prissittning av likemedel. Utredningen utgér den férsta
genomgripande Sversynen av finansieringsordningen foér férméns-
likemedel som gors sedan 1998 d& kostnadsansvaret {or likemedels-
féorménerna formellt overgick frin staten tll landstingen. Utred-
ningen ska dven se dver systemet f6r prissittning och subvention.
Sedan systemets tillkomst har férutsittningarna gradvis dndrats vad
giller bdde sjukvirdens organisation och vilka typer av likemedel
som ndr marknaden. Systemet har utvecklats for att méta for-
indringarna men uppfattas nu av minga som komplext och svér-
dverskddligt. Dessutom kvarstdr flera utmaningar f6r méjligheterna
att bedriva en modern och jimlik hilso- och sjukvird. T del-
betinkandet presenterar vi en &vergripande beskrivning av nu-
varande system for finansiering, subvention och prissittning, en
analys av identifierade utmaningar och en beskrivning av det fort-
satta arbetet.

1.1.1 Utredningens direktiv

Regeringen beslutade den 17 november 2016 om direktiv till utred-
ningen (dir. 2016:95). Enligt dessa ska utredningen gora en 6versyn
av nuvarande system for finansiering, subvention och prissittning
av likemedel. Oversynens 6vergripande mal ir ett lingsiktigt hall-
bart system som mojliggér en samhillsekonomiskt effektiv anvind-
ning av likemedel och foljer den etiska plattform som giller inom
hilso- och sjukvirden samtidigt som likemedelskostnaderna kan
hillas p4 en rimlig niva.
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Mal for 6versynen

Utredningen ska 1 sin &versyn efterstriva féljande mal som ska nds
pd det samhillsekonomiskt mest effektiva sittet:

1. Att anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett
samhillsperspektiv.

2. Det ska finnas god tillging till befintliga och nya effektiva like-
medel till en rimlig kostnad.

3. Virden ska vara jimlik och patientcentrerad.

4. Systemet ska vara lingsiktigt héllbart genom att bidra tll att
likemedelskostnaderna hills pd en rimlig niva.

5. Det ska finnas en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och lands-
ting.

6. Processerna ska vara férutsigbara for berérda aktorer.

7. Goda férutsittningar f6r forskning och innovation till nytta for
patienten ska efterstrivas.

Malen kan 1 vissa fall innebira att malkonflikter uppstdr och utreda-
ren ska 1 de fallen géra bista méjliga avvigning mellan mélen.

Uppdraget

For att nd milen pekar direktiven ut tvd dvergripande uppdrag, dels
hur finansieringen av likemedel ska se ut och dels hur likemedel
ska prissittas.

Vad giller uppdraget att foresld en forbittrad finansierings-
modell ska utredningen géra foljande:

1. Analysera om nuvarande system med ett sirskilt statsbidrag for
likemedel inom férminen dr dndamilsenligt eller om det bor
forindras.

2. Overviga om systemet med ett sirskilt statsbidrag for like-
medel inom férminen bor behdllas i sin nuvarande form eller
om det 1 sin helhet eller i delar bér inordnas 1 det generella stats-
bidraget f6r kommuner och landsting.
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. Analysera hur finansieringssystemet for likemedel kan goras

lingsiktigt hillbart, effektivt, tydligt och mer forutsigbart.

. Analysera och 6verviga om det finns ett fortsatt behov av upp-

delning av likemedel i1 6ppenvérdslikemedel respektive sluten-
vardslikemedel eller nigon annan form av uppdelning.

Analysera och 6verviga om det kan behévas en férindrad an-
svarsférdelning mellan stat och landsting kring finansieringen av
nya effektiva likemedel. T det fall utredaren bedémer att s3 ir
fallet ska dven forslag pd dtgirder limnas.

. Analysera behovet av kostnadsutjimning mellan landstingen vad

det giller likemedel.

Viga for- och nackdelar med de olika alternativen och direfter
limna de forslag till dtgirder som bedéms kunna uppfylla mélen
pd bista sitt.

Vad giller finansiering av férbrukningsartiklar ska utredaren géra
foljande:

1.

Analysera om det ir indaméilsenligt att féra ver den del av det
sirskilda statsbidraget som giller férbrukningsartiklar till det
generella statsbidraget till kommuner och landsting.

. Analysera och viga for- och nackdelar med olika méjliga alter-

nativ gillande férbrukningsartiklar och direfter limna de forslag
ull dtgirder som utredaren bedémer som mest limpliga. For-
slagen ska i denna del dven beakta att tillricklig sortimentsbredd
kan sikerstillas samt att det finns utrymme f6r nya och effek-
tiva produkter.

Vad giller uppdraget att foresld ett forbittrat subventions- och
prissittningssystem som ger indamdlsenlig tillging till likemedel
ska utredningen gora foljande:

1.

Genomfora en noggrann analys av nuvarande subventions- och
prissittningssystem och det utvecklingsarbete som har genom-
forts, for att kunna ta till vara lirdomar om vad som har fungerat
vil och vad som har fungerat mindre vil, bl.a. 1 det utvecklings-
arbete som Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) och
landstingen gemensamt har bedrivit.
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2. Utvirdera tillgdng till och faktiska priser pa likemedel i Sverige i
forhallande till andra jimférbara linder.

3. Utvirdera de samlade effekterna pd priser och tillgdng till like-
medel 1 Sverige av att Sverige anvinds eller inte anvinds som
referensprisland 1 andra linder, och vid behov féresld dtgirder
for att minimera eventuella negativa effekter.

4. Analysera vilka konsekvenser som apotekens férhandlingsritt
har pd subventions- och prissittningssystemet och vid behov
foresla dtgirder for att hantera eventuella negativa konsekvenser.

5. Analysera, dverviga och eventuellt limna férslag pd ndgon form
av priskontroll fér samtliga offentligt finansierade likemedel.

6. Analysera och 6verviga olika prissittningsmodeller innan even-
tuella forslag till dtgirder utformas.

7. Foresld ett subventions- och prissittningssystem som skapar en
god och jimlik tillging till och anvindning av effektiva like-
medel i Sverige samtidigt som det inte ger 6kade kostnader jim-
fort med dagens system.

8. Analysera och redogora f6r hur berérda myndigheters och lands-
tingens roll paverkas av forslagen.

1.1.2  Avgransning av uppdraget

Direktiven anger dven utredningens avgrinsningar. Patienter ska dven
fortsittningsvis motas av ett och samma pris pd likemedel inom
formanerna oavsett pd vilket apotek i landet som likemedlet himtas
ut. Det ingdr inte 1 uppdraget att se dver nivin pd hégkostnadsskyddet
for likemedel, utformningen av hégkostnadstrappan eller systemet for
generiskt utbyte pd apotek. Alla forslag ska vara kostnadsneutrala
mellan stat och landsting, dvs. i de fall f6rslagen medfér att kostnader
overfors mellan parterna sd miste f6rslag limnas om hur den part som
far 6kade kostnader ska kompenseras. Forslagen fir inte innebira en
okning av de offentliga kostnaderna for likemedel jimfért med dagens
system. Forslagen ska ocksd medféra att de offentliga like-
medelskostnaderna ska hillas pi en rimlig nivi. Apotekens expe-
diering av likemedel ska pdverkas i s liten omfattning som mojligt,
alternativt ska utredaren limna férslag om hur apoteken kan kompe-
nseras for minskad expediering.
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1.1.3  Redovisning av uppdraget

I delbetinkandet ska utredningen redovisa en &vergripande pro-
blembeskrivning och en beskrivning av inriktningen fér det fortsatta
arbetet. I slutbetinkandet ska utredningen limna férslag som beaktar
eventuella férindringar av Sppen respektive sluten vird samt inne-
hiller nédvindiga forfattningsforslag, kostnadsberikningar och en
tidsplan fér genomférande. Utredningen ska redovisa forslagens
konsekvenser 1 enlighet med kommittéférordningen (1998:1474)
och 1 det sammanhanget sirskilt redogora f6r konsekvenserna for
berérda aktorer. I synnerhet ska konsekvenserna for patienter och
hilso- och sjukvirden samt berérda myndigheters roll beskrivas.
Aven konsekvenserna for en jimlik vird ska beskrivas, bide vad
giller jimlik v8rd mellan olika grupper och jimlik vird 6ver landet.
Eventuell miljopaverkan av nya prissittningssystem bor redovisas.

1.1.4  Utredningens tolkning av uppdraget

Utredningens direktiv ir omfattande och 1 vissa delar finns ett be-
hov av att tydliggora hur utredningen har tolkat sitt uppdrag.

En av utredningsfrigorna ir att analysera och 6éverviga om det
finns ett fortsatt behov av uppdelning av likemedel i 6ppen- respek-
tive slutenvirdslikemedel eller nigon annan form av uppdelning.
Vad giller frigan om behovet av en uppdelning mellan 6ppen-
respektive slutenvirdslikemedel ir utredningens tolkning att den
frigan ska utredas endast utifrdn hur en finansieringsmodell och ett
system for subvention och prissittning for likemedel ska se ut.
Utredningen ser det alltsd inte som sitt uppdrag att utreda frigor
som avser de olika systemen och regelverken fér distribution av
dppen- respektive slutenvirdslikemedel.

Vad giller frigorna om finansiering av forbrukningsartiklar an-
ser utredningen att uppdraget inte omfattar att se 6ver definitionen
av vad som kan utgdra en férbrukningsartikel och dirmed kunna
omfattas av likemedelsforménerna. I den kontakt som utredningen
har haft med olika aktérer har frigor vickt om bl.a. godkinnande
av likemedel, s.k. compassionate use program, prissittning av livs-
medel, definition av medicintekniska produkter och generiskt ut-
byte utanfér férménen. Utredningen bedémer att dessa frigor fal-
ler utanfér utredningens uppdrag.
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Vad giller frigan om att utreda och eventuellt foresld nigon
form av priskontroll for samtliga offentligt finansierade likemedel
har utredningen behovt ta stillning till vilka likemedel som direk-
tivet avser. Utredningen har identifierat smittskyddslikemedel som
inte har ett av TLV faststillt f6rm&nspris, samt likemedel som ir
utanfér likemedelsférminerna och som landstingen subventio-
nerar. Avseende smittskyddslikemedel som har ett férminspris
noterar utredningen att det foreslds lagindringar i promemorian
Ds 2017:29 Utdkade mojligheter till utbyte av likemedel. Vad giller
prissittning av licens- och extemporelikemedel noterar utredningen
att lagindringar har tritt 1 kraft 1 april 2017.

1.1.5  Utredningsarbetet

Till utredningen ir en expertgrupp knuten med experter och
sakkunniga frdn myndigheter, organisationer och regeringskansliet.
Expertgruppen har bistdtt utredningen med expertis och kvalitets-
sikring.

Utodver expertgruppen har utredningen haft samrid med och in-
himtat kunskap frin aktérer som representerar olika perspektiv.

Utredningen har haft en dialog med de myndigheter som har
uppgifter som direkt berdr uppdraget: Tandvards- och likemedels-
féormansverket (TLV), Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Myn-
digheten f6r vird- och omsorgsanalys(Vardanalys).

Utredningen har genomfort tre landstingsbesok — Region Norr-
botten, Landstinget 1 Kalmar lin och Vistra Gotalandsregionen —
samt haft moten med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).
Utredningen har iven genomfért en enkitundersékning med
samtliga landsting.

Utredningen har dirutover triffat féretridare fér patienter, andra
landsting, likemedels- och medicinteknikindustrin, likemedelsdistri-
butérer och 6ppenvirdsapotek samt personer med sirskilda kun-
skaper inom imnen som uppdraget berér. Utredningen har ocksé
gjort en studieresa till Danmark och besokt bla. Likeme-
delsstyrelsen och Amgros.

Utredningen har beaktat tidigare utredningar och kartligg-
ningsarbeten, t.ex. betinkandet Regional indelning — tre nya lin

! Prop. 2015/16:143 Likemedel {6r sirskilda behov.
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(SOU 2016:48), Virdanalys rapport Ordning i leden? Utvirdering
av ordnat inférande av nya likemedel (rapport2017:5), TLV:s rap-
port Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade
prissittningen f6r likemedel inom férminerna (dnr 1133/2016),
Socialstyrelsens redovisning av regeringsuppdrag Beskrivning och
analys av hur regelverket for likemedelsf6rsérjningen tillimpas ut-
ifrin dagens hilso- och sjukvird samt betinkandet Kunskapsba-
serad och jimlik vird — Forutsittningar for en lirande hilso- och
sjukvdrdkunskapsutredningen (SOU 2017:48).

Utredningen for dven en dialog med pigdende utredningar som
ir av betydelse fo6r uppdraget, t.ex. Nya apoteksmarknadsutredningen
(S 2015:6), Utredningen om Oversyn av kostnadsutjamningen for
kommuner och landsting (Fi2016:12) och utredningen Samordnad
utveckling for god och nira vrd (S 2017:01).

1.2 Betdnkandets disposition

Betinkandet inleds med en sammanfattning. Direfter f6ljer kapitel 1
med en beskrivning av uppdraget och utredningens arbete samt en
redogorelse fér uppdelningen 1 férskrivning och rekvisition som ir
grunden for dagens prissittningssystem och finansieringsmodell.
Kapitel 2 innehdller en redogorelse f6r inriktningen pd det fortsatta
arbete samt en presentation av alternativa finansieringsldsningar och
prismodeller. I kapitel 3 presenteras framtidens utmaningar utifrén ett
svenskt och internationellt perspektiv. I kapitel 4 och 5 ges en nuliges-
beskrivning av nuvarande ordning fér prissittning och finansiering
och i kapitel 6 och 7 ges en problembeskrivning av nuvarande ordning
for prissittning och finansiering. I kapitel 8 behandlas frigor som
avser finansiering av férbrukningsartiklar. Betinkandet avslutas med
en referenslista som foljs av 4 bilagor. Bilaga 1 ir utredningens direktiv
(Dir 2016:95), bilaga 2 ir en kartliggning av pris- och betalnings-
modeller f6r likemedel som Institutet f6r Hilso- och Sjukvirds-
ekonomi genomfért, bilaga 3 ir en analys frén Likemedelsverket om
att dagens likemedelsutveckling ger utmaningar fér betalnings-
modellen och bilaga 4 ir en rapport frin Prioriteringscentrum om
Patienters, medborgares och vardprofessioners syn pd och fértroende
for likemedelsprissittning, likemedelssubvention och likemedels-
finansiering.
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1.3 Uppdelningen i férskrivning och rekvisition
ar grunden for prissattning och finansiering

1.3.1 Begreppen forskrivning och rekvisition
samt 6ppen och sluten vard

Med forskrivning avses utfirdande av recept som méjliggor att
likemedlet kan limnas ut till patient pi ett 6ppenvirdsapotek.

Med rekvisition avses bestillning av likemedel till hilso- och
sjukvirdspersonal, inom den slutna virden genom ett sjukhusapo-
tek (5 kap. 1§ lagen [2009:366] om handel med likemedel) och
inom den éppna virden genom ett 6ppenvirdsapotek.

Med sluten vird avses hilso- och sjukvird som ges till en patient
som dr intagen vid en virdinrittning (2 kap. 4 § hilso- och sjuk-
virdslagen [2017:30], HSL) och med 6ppen vard avses annan hilso-
och sjukvird dn sluten vérd (2 kap. 5 § HSL).

Reglerna om férskrivning och rekvisition avser hur ett like-
medel ska tillhandah8llas den som slutligen ska anvinda likemedlet,
dvs. slutkonsumenten. Slutkonsumenten ir antingen patienten sjilv
(forskrivning) eller hilso- och sjukvirdspersonal som ska admini-
strera likemedlet till en patient (rekvisition). Det kan vara friga om
hilso- och sjukvirdspersonal inom sluten virden (slutenvirds-
rekvisition), dvs. pd ett sjukhus, eller inom 6ppen virden (6ppen-
virdsrekvisition), t.ex. pd en dppenvirdsmottagning.

Rekvisition ir siledes inte forbehillen endast sluten virden utan
kan dven avse bestillning av likemedel till 6ppen varden.

1.3.2 Om ett lakemedel ska forskrivas eller rekvireras avgor
hur lakemedlet ska prissattas och finansieras

Frigan om hur ett likemedel ska prissittas avgors av om det ska
forskrivas eller rekvireras. Likemedel som forskrivs och omfattas
av likemedelsférmanerna fir ett pris faststillt av TLV. Fér likeme-
del utanfér forménerna rdder fri prissittning. De likemedel som
rekvireras till hilso- och sjukvirden prissitts genom de upphand-
lingar som landstingen genomfor. Eftersom ett likemedel bide kan
forskrivas och rekvireras kan det vid prissittning av samma like-
medel bli aktuellt med tvd olika tillimpliga regelverk, vilket kan
leda till olika priser. Aven valet av férskrivningsorsak kan piverka
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hur likemedlet prissitts och vilken lagstiftning som blir tillimplig,
t.ex. likemedel som kan férskrivas enligt smittskyddslagen men
som iven kan forskrivas for andra indamail in smittskydd. Det ir
ocksd skillnad om férskrivningen avser asylsokande eller andra
personer som inte ir férmansberittigade. (Se vidare kapitel 4).

Om ett likemedel forskrivs eller rekvireras bestimmer ocksi
hur likemedelskostnaderna ska finansieras. Likemedel som rekvi-
reras till hilso- och sjukvirden finansieras i princip fullt ut av
landstingen genom i férsta hand landstingsskatten. Landstingen har
dven finansieringsansvar for likemedel och andra varor som fér-
skrivs inom férménerna men foér kostnaderna for likemedelstor-
ménerna fr landstingen ett sirskilt statsbidrag. Landstingen svarar
vidare dven f6r kostnader for likemedel som f6rskrivs enligt smitt-
skyddslagen. Via det sirskilda statsbidraget har dock landstingen
ersatts for delar av de likemedel som rekvireras och som forskrivs
enligt smittskyddslagen. Patienterna ansvarar fér hela kostnaden
for forskrivna likemedel som inte ingdr 1 férménerna och inte om-
fattas av en landstingssubvention, samt stir dven f6r den egenavgift
som betalas innan hégkostnadstaket nds. Vad giller kostnader for
vissa likemedel till asylsokande, utgdr viss statlig ersittning. (Se
vidare kapitel 5).

Valet paverkar dven hur likemedel kan foljas upp. Det finns
skillnader 1 mojligheterna till uppfoljning av likemedel beroende pd
om de har forskrivits eller rekvirerats. Likemedel pd rekvisition gir
t.ex. 1 nuliget inte att f6lja pd individnivd pd ett nationellt enhetligt
och strukturerat sitt. For varje forskrivet likemedel som expedie-
rats finns diremot individbaserade data i likemedelsregistret. Indi-
vidbaserade uppgifter fo6r rekvirerade likemedel kan i vissa fall
himtas frin patientjournaler, men ir inte lika omfattande eller struk-
turerade som de for forskrivna likemedel.

1.3.3  Valet mellan forskrivning och rekvisition ar avsett
att goras utifran en medicinsk bedémning

Ett likemedel som klassificerats som receptbelagt miste férskrivas
eller rekvireras f6r att nd patienten. Det gors diremot ingen klassi-
ficering om att ett likemedel ska forskrivas eller rekvireras. For
likemedel som har klassificerats som receptfria finns inget krav pd
forskrivning eller rekvirering, diremot kan receptfria likemedel bide
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forskrivas och rekvireras. Forskrivna eller rekvirerade likemedel
ska limnas ut pd 6ppenvardsapotek eller genom sjukhusapotek.

Det ir en likare eller annan behérig hilso- och sjukvardsperso-
nal som avgdér om ett likemedel ska forskrivas eller rekvireras.
Regelverket signalerar att valet mellan férskrivning och rekvisition
ska goras utifrin den enskilda patientsituationen och utifrin en
medicinsk bedémning av om likemedlet kan administreras av patien-
ten sjilv (forskrivning) eller med stéd av hilso- och sjukvirds-
personal (rekvisition). En och samma patient kan fi samma like-
medel distribuerat pd olika sitt beroende pd vilket behov som finns
1 det enskilda vrdullfillet. Ett och samma likemedel kan séledes
potentiellt vara bide ett férskrivningslikemedel och ett rekvisitions-
likemedel.

Forskrivning ska anvindas 1 de fall likemedlet ska limnas ut till
en patient som d& administrerar likemedlet pd egen hand eller med
hjilp av annan in hilso- och sjukvirdspersonal.” Det finns dven regler
om distanshandel som mojliggér distribution av likemedel till patient
i hemmet.’

Rekvisition ska anvindas di likemedlet ska hanteras av hilso-
och sjukvirdspersonal. Det ir den behandlande yrkesutévaren inom
hilso- och sjukvirden som ska géra bedémningen av om patienten
klarar sin likemedelsanvindning utan hjilp av hilso- och sjukvards-
personal’. Rekvisition ir inte avsedd att anvindas {6r bestillning av
likemedel till en patient som ska administrera likemedlet utan
hjilp fran hilso- och sjukvardspersonal. Sidant tillhandahillande ir
avsett att ske genom receptférskrivning och vid behov kan 6ppen-
virdsapotek med stéd av distanshandelsbestimmelserna leverera
likemedel till en patient i hemmet.

2 1 kap. 7 § och 8 kap. 23 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit och Socialstyrelsens féreskrifter

(SOSFS 2009:6) Bedémningen av om en hilso- och sjukvirdsdtgird kan utféras som egenvird.

* Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid éppenvirdsapotek,
indrade och omtryckta genom LVFS 2012:10.

*1kap. 7§ och 6 kap. 1§ 8 kap. 23 § HSLF-FS 2016:34 och 5 kap. Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens likemedelsférsérjning.

> 4 kap. 1 § SOSFS 2009:6.
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1.3.4  Andra faktorer dn bara medicinska paverkar valet

I den praktiska tillimpningen har det emellertid visats att det finns
andra faktorer in bara medicinska som pdverkar valet mellan
receptforskrivning och rekvisition. Faktorer som paverkar ir demo-
grafi, hilsolige, likemedelsstrategi och prioriteringar i olika lands-
ting.® Vissa landsting tar hinsyn till om likemedlet ifriga omfattas
av likemedelsférmanerna och i de fall det inte gor det kan rekvisi-
tion viljas for att undvika att patienten ska std for likemedelskost-
naden.” Valet kan pdverkas av budget-, logistik- eller administrativa
skil eller av hur organisationen och ansvarsférdelningen inom virden
ser ut. Vissa landsting upplever att det r svdrt att hitta en faktu-
reringslosning for likemedel som férskrivs utanfér férménen och
som enskilda landsting vill subventionera. I vissa fall kan dven be-
sparingsskil ligga bakom valet att rekvirera 1 stillet for att forskriva,
t.ex. dd det upphandlade priset understiger det av TLV faststillda
priset, dven om statens bidrag for likemedelsférmanerna d& minskar.

Att valet i vissa fall gors utifrdn andra faktorer in medicinska kan
leda till ojimlik vérd, praktiska svirigheter for patienter och kanske
idven patientsikerhetsrisker 1 hanteringen av likemedel. Ojimlikheten
kan exempelvis bestd 1 att patienter i vissa landsting fir ett visst
likemedel genom rekvisition och dirmed inte behéver betala nigot
utodver virdavgiften, medan patienter i andra landsting far likemedlet
forskrivet och dirmed fir betala en egenavgift om likemedlet ingdr 1
formanerna och patienten inte har frikort eller hela likemedelspriset
om likemedlet inte ingdr i formdnerna. Praktiska svirigheter for
patienter kan uppstd i de fall likemedel som ritteligen borde ha
forskrivits f6r uthimening pd 6ppenvardsapotek i stillet rekvireras och
ska himtas av patient pd hilso- och sjukvirdsmottagningen som kan
vara beligen pd lingt avstdnd frin patientens hem. Patientsikerhets-
risker kan uppstd 1 hanteringen av likemedel, t.ex. 1 de fall ett
likemedel som ir avsett att administreras av hilso- och sjukvards-
personal (och som dirmed borde rekvireras) istillet forskrivs och
himtas ut pd dppenvirdsapotek av patienten, som direfter miste ta
med sig likemedlet till en hilso- och sjukvirdsmottagning.

¢ Konkurrensverket, Olika pris fér samma likemedel, 2016:5, s. 18.
7 Region Norrbotten, Anvisning om receptférskrivning eller rekvisition av likemedel i 6ppen-
vird, 2016-07-20.
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1.3.5  Skillnader mellan landsting

Eftersom valet mellan forskrivning och rekvisition gors i de en-
skilda patientsituationerna kan det uppstd skillnader mellan de olika
landstingen 1 hur stor andel av samma likemedel som férskrivs
respektive rekvireras.

Det kan inledningsvis konstateras att f6r de flesta likemedel gor
landstingen en liknande bedémning i valet mellan rekvisition och
forskrivning. Foér de 200 mest sdlda substanserna under 2016 ser
man att variationen mellan landstingen inte dr s& stor, for cirka
60 substanser ir variationen inte stdrre dn 10 procent (se figur 1.1).

Vid en jimférelse mellan dren 2000 och 2016 kan man dock
konstatera att variationen 1 hur stor andel av de 200 mest silda
likemedel som rekvirerats respektive férskrivits har okat. En orsak
till detta kan vara den forflyttning som har skett frdn sluten- till
oppenvirden. Antalet totala virdtillfillen 1 forhillande till befolk-
ningen har i stort sett legat stilla mellan dren 1998-2014 men nir
det giller sluten virden finns en trend mot minskat antal vardtill-
fillen. Det finns dven tydliga trender mot kortare virdtider i sluten
vdrd och ett minskat antal patienter.® Den utveckling som har skett
inom hilso- och sjukvirden de senaste tvd decennierna har innebu-
rit att mycket av den avancerade vdrden som tidigare endast kunde
utforas pd ett sjukhus (sluten vdrd) numera sker 1 den specialise-
rade 6ppen virden, hemsjukvirden, primirvirden och 1 den kom-
munala hilso- och sjukvirden (6ppen vird).” I sluten virden bér
det inte uppstd situationer dd man stills infér valet mellan rekvisi-
tion och forskrivning eftersom likemedelsordinationer till en inne-
liggande patient ska ske genom rekvisition. Inom éppenvirden upp-
star emellertid situationer di behandlade likare miste vilja om ett
likemedel ska rekvireras till hilso- och sjukvirden eller forskrivas till
en patient. Efterhand som det sker en forflyttning frin sluten till
oppen véard okar ocksd de situationer di behandlande likare stills in-
for ett val mellan férskrivning och rekvisition.

8SOU 2016:2 Effektiv vird, s. 90-94.
? Socialstyrelen, Beskrivning och analys av hur regelverket for likemedelsférsérjningen till-
limpas utifrin dagens hilso- och sjukvird, odaterad, s. 12.
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Figur 1.1 Variation i andel rekvisition mellan landsting
for de 200 mest salda substanserna, fran 2000 till 2016
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Kélla: Concise, E-hdlsomyndigheten.

Avseende vissa likemedel finns emellertid stora skillnader mellan
landstingen 1 hur stor andel som rekvireras respektive férskrivs.
Dessa skillnader kan bero pd bide medicinska faktorer men dven
andra faktorer som beskrivs 1 avsnitten 1.3.3-1.3.4. Det ir svért att
klargora vilka faktorer som bidrar mest till de skillnader som finns
mellan landstingen. De tio mest silda substanserna dir variationen
mellan landstingen i valet mellan rekvisition och férskrivning ir
storst visas 1 figur 1.2. Avseende likemedel med substansen botu-
linum toxin som injiceras f6r behandling av bl.a. vissa fokala spasti-
citeter ser vi att det finns landsting dir rekvisitionssandelen ir
under 50 procent och landsting dir rekvisitionsandelen ir nira
100 procent. En tydlig variation finns ocksd foér antikroppar som
anvinds vid vanliga autoimmuna sjukdomar (infliximab, tocili-
zumab och ustekinumab). Variationen ir stdrst for hypertona 16s-
ningar (s.k. dialysvitskor) som anvinds mot kronisk njursvikt dir
vissa landsting har en rekvisitionsandel pd knappt 10 procent medan
andra landsting har en rekvisitionsandel pd 100 procent.
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Figur 1.2 De 10 mest salda substanserna dér variationen mellan
landstingen i andel rekvisition dverstiger 30 procent*
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*Markorer representerar enskilda landsting.
Kélla: Concise, E-halsomyndigheten.
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2 Inriktning pa vart fortsatta arbete

I detta kapitel presenterar vi inriktningen pd virt fortsatta arbete.
Det kommer att vara inriktat pd att dels identifiera och analysera
alternativa 16sningsférslag och dels fordjupa analyserna inom vissa
problemomriden. De férslag vi kommer att limna 1 slutbetinkan-
det kommer att vara konkretiserade och konsekvensbedémda.

De analyser som ligger till grund fér vira resonemang 1 detta del-
betinkande presenteras 1 kommande kapitel och upprepas inte hir.

2.1 Fordjupade analyser

Flera viktiga frigor har inte varit mojliga att analysera fullt ut till det
hir delbetinkandet och vi bedémer att ytterligare analys kommer att
behovas infér slutbetinkandet. Vi ser ett flertal frigestillningar som ir
angeligna att analysera djupare i syfte att i slutbetinkandet kunna
limna férslag som ndr utredningsdirektivens mal:

Finansiering

e Utredningen kommer att férdjupa diskussionen kring vilka pro-
blem som landsting, patienter och andra aktérer anfor vad giller
uppdelningen av finansieringen i 6ppen- och slutenvird.

o Utredningen kommer direfter svara pd frigan, som anges 1i
direktiven, om det finns ett fortsatt behov av uppdelning 1 6ppen-
virdslikemedel respektive slutvirdslikemedel for finansieringen.

e Utredningen kommer i detta sammanhang dven att analysera
och &verviga om det finns ett behov av ngon annan form av
uppdelning vad giller finansieringen. I dessa frdgor kommer ut-
redningen att ha ett fortsatt samrdd med kommittén Samordnad
utveckling for en god och nira vdrd (S 2017:01 med direktiv
2017:24 respektive 2017:97).
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Behovet av kostnadsutjimning och férutsittningarna fér lands-
tingen, sirskilt de mindre, att klara 6kade kostnader for likeme-
del och i vilken mdn utjimningssystemet kan sikerstilla jimlik
vérd och en indamailsenlig introduktion av nya likemedel.

Djupare analys av konsekvenserna fér patienterna av att lands-
ting upphandlar férbrukningsartiklar, med sirskilt fokus pa
indamailsenlig sortimentsbredd och innovation.

Prissittning

Utredningen kommer vidare att underséka de problem som
uppstdr genom att ett och samma likemedel kan ha olika pris
beroende av om det forskrivs inom férménen eller rekvireras.

I samband med det kommer diskussion féras kring om det ir
mojligt att inféra ett prissittningssystem som inte dr beroende
av om ett likemedel forskrivs eller rekvireras.

En analys av faktiska likemedelspriser i Sverige jimfért med
andra linder.

Analys av vilka hinder och férutsittningar som finns for att pd
kort och ling sikt utveckla mojligheterna till uppféljning och
utvirdering kopplat till processen fér prissittning och
finansiering.

Ytterligare analys av behovet av och férutsittningar for en
anpassad prissittning och/eller betalningsmodell f6r likemedel
for sillsynta sjukdomar.

Bade finansiering och prissittning

40

I det fortsatta arbetet ingdr dirmed frigestillningar som:

— vilka problem som eventuellt kan 16sas genom att ta bort
grinsdragningen mellan f6rmanslikemedel och rekvisitions-
likemedel vad giller finansiering och prissittning,

— vilka praktiska och juridiska méjligheter respektive hinder
som finns for att ta bort grinsdragningen och vilka konse-
kvenser det skulle f3 foér landsting, patienter och andra
aktdrer som exempelvis apoteken,
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— hur foérindringar skulle paverka tillgdng till likemedel och
vilka marknadskonsekvenser som kan férutses.

— Vi har inte beskrivit och analyserat andra linders likemedels-
system 1 delbetinkandet. Det ir komplexa system och det
skulle krivas ett omfattande arbete fér att kunna dra tydliga
slutsatser. Vi avser istillet att studera hur andra linder 16st
specifika problem 1 samband med utarbetandet av véra forslag
till slutbetinkandet.

2.2 Mal och malkonflikter

I direktiven presenterar regeringen ett antal mal som ska efterstri-
vas 1 de forslag som utredningen limnar:

1. Anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett
samhillsperspektiv.

2. Det ska finnas god tillging till befintliga och nya effektiva like-
medel till en rimlig kostnad.

3. Virden ska vara jimlik och patientcentrerad.

4. Systemet ska vara lingsiktig hllbart genom att bidra ull att
likemedelskostnaderna hills pd en rimlig niva.

5. Det ska finnas en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och lands-
ting.

6. Processerna ska vara férutsigbara f6r berérda aktorer.

7. Goda férutsittningar fér forskning och innovation till nytta for
patienten ska efterstrivas.

Vi kommer 1 virt arbete striva efter att identifiera [3sningar som
ger s god miluppfyllelse som mojligt. Om en 18sning riskerar att
ha dilig miluppfyllelse i nigon dimension kan det ofta gd att kom-
pensera for detta genom sirskilda dtgirder. Det kommer dock att 1
vissa fall bli nédvindigt att viga olika mil mot varandra. Vi
kommer striva efter att sd tydligt som mojligt redovisa dessa stra-
tegiska dverviganden, och 1 de forslag vi limnar ska vi redovisa hur
en god balans mellan mélen kan nis.
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De 18sningar som vi identifierar kommer att variera i grad av
méluppfyllelse och de slutliga valen gillande vilka forslag som ska
presenteras 1 slutbetinkandet kommer delvis att vigledas av detta.
Vivill redan hir lyfta ndgra av de milkonflikter som finns.

Vi bedémer att milen om l&ngsiktig hillbarhet och tydlig
ansvarstordelning generellt skulle kunna frimjas av ett mer
sammanhillet system, exempelvis dir huvudminnen for sjukvird
dven blir ansvariga f6r likemedelsfinansieringen. Men graden av
forutsigbarhet skulle bli avhingig av hur vil de 21 huvudminnen
lyckas koordinera sig. Likasd skulle prissittningen kunna fokusera
mer pd prispress och enkla processer om dessa mél viger tyngst.
Detta kan behova balanseras mot mélen om samhillsekonomiskt
effektiv anvindning, god och jimlik tillgdng och goda forutsitt-
ningar f6r forskning och innovation. Dessa mél betonas oftare av
nationella intressen och vi anser att det kan finnas en grund-
liggande milkonflikt i vilken utstrickning hinsyn kan och ska tas
till nationella intressen respektive regionala behov med utgings-
punkt frdn den kommunala sjilvstyrelsens principer.

Vi kommer 1 resten av detta kapitel diskutera alternativa mo-
deller fo6r férdelningen av finansieringsansvaret och prissittning.

2.3 Alternativa finansieringslésningar

Finansieringsansvaret for likemedel kan 1 princip fordelas pd tre
olika sitt. Det forsta ir att staten tar hela finansieringsansvaret, det
andra att landstingen tar hela ansvaret och det tredje att ansvaret
delas enligt nuvarande eller nigon annan modell. De olika alternati-
ven har olika for- och nackdelar. T detta avsnitt ges en Sversiktlig
redogorelse for hur ansvarsférdelningen skulle kunna se ut samt, pd
en overgripande nivd, vissa for- och nackdelar med de olika princi-
perna for ansvarsfordelning.

2.3.1  Staten far hela finansieringsansvaret

Det forsta alternativet dr alltsd att staten tar éver finansieringsan-
svaret for alla likemedel oavsett om de forskrivs eller rekvireras.
Ett helstatligt finansieringsansvar skulle kunna skapa férutsittning
for en mer jimlik likemedelsanvindning &ver landet. Likemedels-
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anvindningen skulle inte vara beroende av de olika landstingens
ekonomiska férutsittningar vilket skulle eliminera risken att dessa
forutsittningar skulle pdverka tillgdngen till likemedel 1 olika delar
av landet. Dirmed skulle sannolikheten minska for situationer dir
landstingen p.g.a. ekonomiska skil vintar med att inféra nya like-
medel. Det skulle kunna innebira ett snabbare upptag av nya like-
medel 1 virden. Vidare kan en helstatlig finansiering goéra det en-
klare att tillimpa ett samhillsekonomiskt perspektiv.

Ojimlik tillgdng till likemedel beror emellertid ocksd pid minga
andra faktorer dn finansiella och dessa riskerar att kvarstd dven vid
ett helstatligt finansieringsansvar.

Alternativet med ett statligt finansieringsansvar innebir vidare
att kopplingen mellan anvindare och finansiir tas bort. Det kom-
mer dirmed vara svdrare att skapa incitament for landstingen att
arbeta med att hilla kostnaderna for likemedel pd en rimlig niva.
Likemedel skulle inte heller ingd som en del i landstingens priorite-
ringsbeslut for hilso- och sjukvirden. Ett helt statligt ansvar for
finansieringen av likemedel skulle dirmed riskera att i en starkt
kostnadsdrivande effekt och att likemedel inte prioriteras pd ritt
sitt mot andra insatser.

Utredningens slutsats vilar dven pd logiken om att si linge som
hilso- och sjukvirdens finansiering och organisering 1 huvudsak ir
landstingens ansvarsomride ir det inte heller realistiskt att tinka
sig ett helstatligt finansieringsansvar foér likemedel. Utredningen
har dirfér inte f6r avsikt att underséka detta alternativ vidare.

2.3.2 Finansieringsansvaret flyttas till landstingen fullt ut

Nista alternativ dr att landstingen fir hela ansvaret for finansie-
ringen av bdde forskrivnings- och rekvisitionslikemedel. Lands-
tingen har redan i dag det formella finanseringsansvaret fér for-
minslikemedel, rekvisitionslikemedel och likemedel som férskrivs
enligt smittskyddslagen. Skillnaden jimfért med dagens ordning
skulle d& vara att det sirskilda statsbidraget for likemedelsfor-
ménen avskaffas och att landstingen ocksd far det faktiska finan-
seringsansvaret. Vilka metoder som finns fér att ge landstingen det
faktiska finansieringsansvaret avser utredningen att dterkomma till
1 slutbetinkandet. Ett sitt som utredningens direktiv tydligt pekar
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ut att vi ska dverviga ir att det sirskilda statsbidraget 1 sin helhet
overgdr till det generella statsbidaget. Flera andra mojligheter
kommer att diskuteras.

Fordelar

En férdel med att ge landstingen hela finansieringsansvaret for
likemedel ir att ansvaret f6r hela hilso- och sjukvirden, inklusive
likemedel, di samlas hos landstingen. Det innebir att likemedel
fullt ut kommer att prioriteras inom ramen for den samlade hilso-
och sjukvirden. Detta ligger ocksd i linje med regeringens inten-
tioner 1 1998 &rs reform om att huvudminnen skulle ges bittre
mojligheter att styra och prioritera, vilket skulle kunna medféra en
effektivare resursanvindning och dirmed bittre vard for befolk-
ningen. Kostnadskontrollen skulle falla naturligt pd anvindaren
eftersom anvindare och finansiir ir samma aktér, vilket kan skapa
drivkrafter for att anvinda likemedel pd ett effektivt sitt utifrdn
den samlade hilso- och sjukvirdens behov. Mgjligheten att lokalt
kunna prioritera bland olika behandlingsalternativ skulle iven
kunna leda till en mer patientcentrerad vard.

Den uppdelning 1 férminslikemedel respektive rekvisitions-
likemedel som giller for finansieringen 1 dag skulle upplésas. De
eventuella incitamenten att av finansieringsskil hantera likemedel
som ett férmdns- respektive rekvisitionslikemedel skulle férsvinna.
Valet mellan f6rskrivning och rekvisition skulle dirmed tydligare
in 1 dag kunna goras endast utifrdn en medicinsk bedémning. Att
upphora med en uppdelning 1 ansvaret medfér ocksd ett mindre
fragmenterat system

Nackdelar

Sett ur landstingens perspektiv skulle en nackdel med att flytta
over kostnadsansvaret fullt ut vara att landstingen med nuvarande
ordning fortfarande har vissa garantier f6r att 6kade kostnader for
likemedel inom férméanen bekostas av staten, eller fordelas mellan
staten och landstingen. Sett i ljuset av att det finns starka indika-
tioner pd att vi kan férvinta oss 6kande likemedelskostnader, som
drivs bland annat av volymdékning och introduktion av nya likeme-
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del, blir de enskilda landstingens ekonomiska utveckling en dn mer
viktig faktor.

En annan nackdel med ett fullt landstingsansvar ir risken att det
skulle riskera bli svirare att fullt ut anligga ett brett samhillsper-
spektiv pd likemedelsfinansieringen. Att lita kostnadsansvaret for
likemedel ligga helt hos landstingen kan {4 till f6ljd att virden som
ligger utanfér hilso- och sjukvirden inte beaktas 1 samma utstrick-
ning som om staten har ett helt eller delat finansieringsansvar. An-
vindning av ett likemedel genererar kostnader f6r landstingen men
kan ge vinster 1 andra samhillssektorer. Om vinsterna i andra sek-
torer inte beaktas 1 hilso- och sjukvirdens beslutsfattande skulle
det medfora en risk for att likemedel inte anvinds pd ett samhills-
ekonomiskt effektivt sitt.

Ett fullt landstingsansvar, fordelat pd 21 huvudmin, skulle
kunna medféra risker for ojimlik tillgdng till likemedel 1 olika
landsting och olika snabbt upptag av nya likemedel. En avsaknad av
statlig finansiering skulle iven kunna medféra en risk for indrade
forutsittningar f6r forskning och innovation med avvigningar som
begrinsas av perspektiv frin den egna verksamhetens behov. Vinst-
erna av forskning och innovation ir utbredda 6ver hela samhillet
och det ir begripligt om enskilda landsting, vars frimsta uppdrag ir
att producera vird for den egna befolkningen, skulle tveka att an-
ligga nationella forsknings- eller niringspolitiska perspektiv. Dess-
utom kan vinsterna komma lngt in 1 framtiden och kriva ett lingre
tidsperspektiv dn vad lagstiftningen medger for landsting 1 deras
budgetarbete.

Med den 16sning som sirskilt nimns i direktiven, att det riktade
statsbidraget 6vergdr till det generella, f6ljer flera omstindigheter
som miste beaktas. En ir att landstingen forefaller vara negativa till
en sddan l8sning. Det finns flera skil f6r den avvaktande hill-
ningen. En 4r oron fér konsekvenserna om likemedelskostnaderna
okar (eller borde tilldtas 6ka) i en snabbare takt dn det generella
statsbidraget. De senaste drens utveckling av riktade statsbidrag
visar att staten forefaller har haft en stor beredskap att skjuta till
extra medel om de anser att landstingen behover kraftsamla pd na-
got omrdde. Det ir ett forhillande som gynnat patienter, och sam-
tidigt eventuellt till och med skapat intresse f6r den svenska mark-
naden frin likemedelsféretagens sida.
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Det finns inget som talar {or att statens intresse av att pdverka
och péskynda utvecklingen inom detta inte skulle kunna ske dven
pd likemedelsomridet. Fortsatta statliga initiativ dtf6ljda av olika
former av kompletterande finansiering skulle kunna medfora
oklarheter kring finansieringsansvaret och var det i realiteten ligger.
Om landstingen 1 stillet tvingas att finansiera 6kade kostnader for
likemedel med hojda skatter sd kan det 3 f6rdelningspolitiska kon-
sekvenser, bland annat genom eftersom landstingsskatten inte dr
progressiv, som kan vara odnskade frin jimstilldhets- och andra
nationella perspektiv.

Slutligen ir en del landsting smd, vilket kan medféra ekono-
miska eller organisatoriska svirigheter att hantera ett fullt finansie-
ringsansvar. De alltmer avancerade likemedel som lanseras kommer
ocks3 att stilla krav pa bland annat finansieringslésningar, prissitt-
ning, idndrade virdférlopp och informationsinfrastruktur som kri-
ver resurser och kompetens som kan vara svdr att etablera och att
uppritthilla i flera enskilda landsting. Det skulle under alla om-
stindigheter behdvas ett vil utvecklat samarbete mellan landstingen
och vil utvecklade stédfunktioner frin staten.'

Kan ett statligt subventions- och prissystem finnas kvar?

I det fall landstingen ensamma har ansvaret for finansieringen av
likemedel kan det ifrigasittas om det ir befogat med ett statligt
subventions- och prissittningssystem. Beslut om subvention och
pris har betydande paverkan pd kostnaderna for likemedel och det
kan forefalla rimligt att den aktér som har finansieringsansvaret
dven har kontroll 6ver dessa beslut. Det finns 4 andra sidan starka
effektivitets- och jimlikhetsskil med att 1 nigon form behilla en
nationell process f6r subventions- och prissittningsbeslut och inte
ersitta den med 21 separata landstingsprocesser. Den processen
behéver inte nodvindigtvis vara statlig, men det finns skil att tro
att nationella pris- och subventionsbeslut dr viktiga f6r en jimlik
tillging till likemedel 1 hela landet.

''SOU. 2007. Hillbar samhillsorganisation med utvecklingskraft, Ansvarskommitténs slut-
betinkande. SOU 2007:10.
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Sammantaget bade for- och nackdelar

Vir samlade beddmning hittills ir att det finns vissa mal runt tyd-
lighet, ett sammanhaillet system och kostnadskonstroll som skulle
frimjas av en landstingsfinansiering - under férutsittning att lands-
tingen lyckas koordinera sig pd nationell nivd. Andra mél som ir
mer relaterade till nationella intressen som jimlikhet, forskning och
innovation och samhillsekonomisk effektivitet, blir inte lika tydligt
frimjade. Slutligen, dven om det vore logiskt att landstingen, som
ir ansvariga for merparten av all hilso- och sjukvird, ocksi fullt ut
tar 6ver ansvaret for likemedel s§ kommer vi fortsittningsvis mer
fordjupat studera effekter och konsekvenser av en sidan for-
indring. I den min det riskerar att uppstd 18g maluppfyllelse i nigra
avseenden ir det viktigt att undersoka om det gir att hitta tgirder
som kompenserar for detta. En viktig pusselbit i det avseendeet kan
vara 1 vilken utstrickning nationell kunskapsstyrning kan anvindas
for att sikerstilla en mer jimlik vérd.

2.3.3  Staten och landstingen delar pa finansieringsansvaret

Det tredje alternativet ir att staten och landstingen delar p finan-
sieringsansvaret. Aven om det formella finansieringsansvaret for
alla likemedel redan i dag ligger hos landstingen innebir dagens
ordning med det sirskilda statsbidraget for fé6rmanslikemedel att
staten och landstingen delar pi finansieringsansvaret utifrdn en
uppdelning 1 férskrivnings- och rekvisitionslikemedel. Men det ir
tinkbart med andra former av delat ansvar for finansieringen. I
utredningens direktiv lyfts exempelvis mojligheten att dela finan-
sieringsansvaret si att staten finansierar nya, effektiva likemedel
oavsett om de foérskrivs eller rekvireras, vilket d3 kan liknas med en
sorts introduktionsfinansiering. Ocksd andra uppdelningar ir tink-
bara dir staten skulle kunna finansiera likemedel som har stora
samhillsekonomiska konsekvenser i andra sektorer, eller som av
ndgot annat skil bist limpar sig f6r ett nationellt dtagande. Ett
sddant system skulle kunna konstrueras runt tydligt definierade
likemedelskategorier, exempelvis smittskydd, sirlikemedel och/
eller andra kategorier. Man kan ocksi tinka sig en mer flexibel
finansiering, dir beslut kan anpassas efter behov, men enligt tydliga
kriterier och institutionella former.

47



Inriktning pa vart fortsatta arbete SOU 2017:87

For att uppnd ldngsiktig finansiell hillbarhet kan olika former av
delfinansiering frin landstingen skapas 1 flera av dessa [8sningar for
att skapa incitament f6r kostnadskontroll.

Fordelar

Utgdngspunkten for en [6sning med ett delat ansvar dr att vi har 21
huvudmin foér hilso- och sjukvirden men samtidigt ocksd starka
nationella intressen som kriver att huvudminnen agerar likartat,
koordinerat och tar hinsyn till vissa mil som kan ligga utanfor
landstingens centrala dtaganden. Det innebir att vi skulle behéva
identifiera en 18sning som respekterar det kommunala sjilvstyret och
skapar ett system som ir si tydligt och lite fragmenterat som mojligt.
Samtidigt behover det finnas mekanismer som sikerstiller att de
nationella intressena — exempelvis jimlikhet och goda férutsittningar
for forskning och innovation — tillvaratas s3 lingt som méjligt.

Mailet om samhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel
skulle kunna motivera att staten iven fortsittningsvis har ett visst
ansvar for finanseringen av likemedel. Anvindning av likemedel ger
vinster i andra samhillssektorer in hilso- och sjukvirden och det kan
finnas situationer dir landstingen inte fullt 6verblickar eller {6rmar ta
hinsyn till dessa effekter i sitt beslutsfattande. Ett sidant exempel
skulle kunna vara likemedel som forskrivs i enlighet med smitt-
skyddslagen. Virdet av ett effektivt smittskydd ir ett samhillsintresse
som stricker sig utover att ge god vird till det enskilda landstingets
medborgare. Sambhillets smittskydd ska tillgodose befolkningens
behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar och det ir
Folkhilsomyndigheten som har samordningsansvar f6r smittskyddet
pa nationell nivd och ska ta de initiativ som krivs f6r att uppritthilla
ett effektivt smittskydd. Mot bakgrund av att smittskydd ir ett
nationellt samhillsintresse kan det vara motiverat med en statlig
finansiering av likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen. Ett
annat exempel skulle kunna vara likemedel mot demenssjukdomar
som kan innebira minskade kostnader for den kommunala hilso- och
sjukvirden, sirskilda bonden och omsorgen.

Nya typer av likemedel inriktade mot smi grupper, liksom
okande behov att folja upp effekt och anvindning i klinisk vardag fér
att oka precisionen 1 prisbeslut och anvindning, stiller krav pd en

48



SOU 2017:87 Inriktning pa vart fortsatta arbete

indamélsenlig och koordinerad kunskapsinsamling. Sidana fall dir
det bara dr motiverat att finansiera ett likemedel om det kan ske en
nationellt koordinerad uppféljning/utvirdering skulle kunna moti-
vera ett visst statligt finansieringsstdd. Enskilda landsting har minga
ginger for litet patientunderlag f6r att kunna besvara centrala frigor
runt anvindning och effekt 1 klinisk vardag av likemedel. Utan regio-
nal och nationell samordning finns ocks8 risk fér dubbelarbete och
ineffektivitet. Landstingen sjilva har starka drivkrafter att delta i
kunskapsgenereringen eftersom de ofta har direkt nytta av kun-
skapen. Men utdver det finns det nationella intressen som inte
enskilda landsting kan forvintas tillgodose. Det giller t.ex. de situa-
tioner di virdet av kunskapen ir stort nog fér att motivera kostna-
derna for att skaffa kunskapen, sett till hela landet men inte for ett
enskilt landsting.

Sammankopplat med behovet av kunskapsgenerering ir mélet
om att efterstriva goda forutsittningar for forskning och innova-
tion till nytta for patienten, vilket iven det kan motivera ett visst
statligt ansvar.

Milet om jimlik vird skulle kunna motivera att staten bidrar till
finansieringen for de likemedel dir det finns en okad risk for
ojimlik anvindning. Det skulle kunna vara sidana likemedel som
har en stor pdverkan pd landstingens budgetar, exempelvis likeme-
del for sillsynta sjukdomar eller andra nya och dyra likemedel dir det
ir ofrdinkomligt att de 21 olika sjukvirdshuvudminnen kan komma
att fatta olika medicinska prioriteringsbeslut eller har stora skill-
nader i finansieringsméjligheter.

Nackdelar

Béde f6r- och nackdelar ir beroende av vilken form for statlig finan-
siering som viljs. Det finns ndgra tydliga risker som mdste hanteras,
bland annat att systemet riskerar att fi en kostnadsdrivande effekt och
att det blir fortsatt komplext, oférutsigbart och fragmenterat.
Landstingen har dessutom ansvaret for all annan vird och det ir
ologiskt att lyfta ut en enskild virdinsats pd det sitt som vi gér med
likemedel. Det riskerar att forsvdra styrningen av vdrden liksom
mojligheterna att prioritera likemedel jimsides med andra insatser 1
vérden.
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Bade f6r- och nackdelar med blandad modell

Vir samlade bedémning hittills dr att mal som jimlikhet, forskning
och innovation och samhillsekonomisk effektivitet skulle kunna
vara si centrala att det finns anledning for staten att dven fortsitt-
ningsvis ansvara for en del av finansieringen av likemedel. Det blir
nddvindigt men utmanande att inom ramen {or en sidan 16sning nd
lingre in dagens system vad giller tydlighet, forutsigbarhet, enkel-
het, ett sammanhillet system och kostnadskonstroll. Slutligen,
dven om det ur systemperspektiv vore logiskt att landstingen, som
ir ansvariga for det mesta av all annan sjukvird, ocksd fullt ut tar
over ansvaret for likemedel s3 krivs en noggrann beskrivning av
konsekvenserna. I den méin det riskerar att uppstd l3g maluppfyl-
lelse 1 ndgra avseenden ir det viktigt att underséka om det gir att
hitta dtgirder som kompenserar for detta.

2.4 Alternativa pris- och betalningsmodeller

Vi ser i forsta hand att det finns fem olika prismodeller att 6ver-
viga. Vi kommer nedan kort beskriva alternativa pris- och betal-
ningsmodeller och ndgra av deras f6r- och nackdelar i relation till
utredningens mal.

2.4.1 Fem prismodeller

De huvudsakliga prismodeller som vi identifierat ir virdebaserad
prissittning (VBP), kostnadsplusmodellen, pris 1 relation till kon-
kurrenternas priser, extern referensprissittning (ERP) och en flexi-
bel férhandlingsprissittning.

Virdebaserad prissittning

VBP beskrivs i ekonomisk litteratur som en metod for prissittning
baserad pi kundens virdering av produkter dir virdet for kunden
definieras som dennes betalningsvilja. Nira kopplat till VBP ir
mojligheten att segmentera marknaden s3 att priset differentieras
for olika konsumenter eller anvindningsomriden efter deras betal-
ningsvilja, dvs. hur mervirdet av produkten uppfattas av olika seg-
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ment av marknaden. VBP ir det som anvinds i Sverige 1 prissitt-
ningen av nya produkter med patentskydd, framfor allt inom for-
ménen men ocksd av NT-rddet i diskussioner infér rddets rekom-
mendationer (iven om de inte faststiller priser).

VBP pd likemedel ir delvis annorlunda in hur termen ”virdeba-
serat” brukar anvindas men kan ind3 ses som en del av en stérre
diskurs som brett kommit att kallas virdebaserad sjukvird.” Det
betyder att virden ska organiseras och styras mot att maximera
hilsoutfallet fér patienterna och/eller virdet for samhillet som
helhet. Sjukvard har naturligtvis alltid haft som mal att producera
hilsa for patienterna och det nya ligger 1 att forsoka designa inci-
tamentsystem, ersittningsystem och betalning fér bland annat li-
kemedel s3 att de reflekterar det evidensbaserade virdet for pati-
enter och sambhiille.

Inom hilso- och sjukvdrd ir patienternas betalningsvilja oftast
irrelevant eftersom likemedel och annan vird huvudsakligen beta-
las av en tredje part. Andra definitioner som foéreslagits inkluderar
att kostnaden fér likemedel ska vigas mot virdet som skapas for
sjukvirden eller samhillet 1 stort: alltsd den virdering som gérs 1 en
kostnadsetfektivitetsanalys. Varken bland forskare eller utdvare
finns det emellertid ndgon allmint accepterad definition eller kon-
sensus hur virdet ska faststillas 1 VBP p3 likemedel.

VBP kopplar kostnader till virde vilket kan frimja en effektiv
anvindning av resurser. Beroende pd vilket perspektiv som viljs
kan sambhillsekonomisk effektivitet uppmuntras. Dessutom ger
VBP goda férutsittningar for innovation bland annat genom att ge
signaler om vilka innovationer sambhillet virdesitter. Diremot
finns det sannolikt andra metoder som ger ligre priser (fast even-
tuellt till priset av simre tillgdng). Vi vet emellertid inte, p& grund
av svdrigheter att studera faktiska internationella priser, om och 1
vilken grad VBP lett till hégre priser pd grund av att andra linder
anvinder referensprissittning. Slutligen ir VBP metodologiskt och
resursmissigt krivande och uppfattas ibland som mindre trans-
parent.

? Porter ME 2009. A Strategy for Health Care Reform — Toward a Value-Based System. N
Engl ] Med 2009; 361:109-112.
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Cost-plusprissittning

Cost-plusprissittning utgdr frin principen att basera priset pd
kostnaderna fér att ta fram likemedlet och di avses vanligen bide
kostnaderna for att utveckla likemedlet och att producera like-
medlet, plus en vinstmarginal. Utvecklingskostnaderna kan vara
stora medan produktionskostnaderna, dvs. kostnaderna att produ-
cera likemedlet nir det vil utvecklats, vanligen 4r av mindre bety-
delse. Det senare ir den kostnaden som kan férvintas for att pro-
ducera likemedlet nir patentet gdtt ut och generika kommer in pd
marknaden. Cost-plus prissittning ir verlag i férsta hand en stra-
tegi som foretag tillimpar pd marknader med mer eller mindre
perfekt konkurrens. Vi bedémer att den inte skulle gd att inféra pd
nigot andamélsenligt sitt nir det giller virdering och prissittning
av patentskyddade produkter.

Priser som sitts i relation till konkurrenternas priser

Priser som sitts i relation till konkurrenternas priser, exempelvis sd
kallad predatory pricing (underprissittning) 1 syfte att vinna mark-
andsandelar, beskriver 1 huvudsak en strategi som foretag kan til-
limpa snarare dn en modell som en kdpare kan inféra. Koparna pd
marknaden kan diremot pd olika sitt striva efter att tillverkarna s&
lingt som mojligt ska priskonkurrera med varandra. Det ir sanno-
likt en viktig strategi for prissittande att efterstriva predatory
pricing vad giller generika och biosimilarer, men dven fér patent-
skyddade produkter nir det finns flera substitut tillgingliga.

Extern referensprissittning

De viktigaste argumenten {or att anvinda extern referensprissitining
(ERP) idr att priset i andra linder siger nigot om tillverkarens
reservationspris (det ligsta pris den dr beredd att silja till) och att
det ger koparen ett trovirdigt hot 1 en férhandling. T 6vrigt ir det
en metod som har flera svirigheter, bland annat att den ir “cirku-
lir” om det blir s3 att ingen kdpare forsoker sig pd att analysera
virdet av produkten — d& uppstér till och med en risk att kdparna
betalar mer 4n vad de tycker att produkten ir vird. Dessutom har
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det blivit allt svdrare att anvinda ERP eftersom faktiska priser
skiljer sig frdn de offentligt publicerade priserna, de s3 kallade list-
priserna, genom att det finns olika avtal som nirmast kan karaktiri-
seras som rabatter, och som omfattas av sekretess.

Forhandlingsprissittning

En flexibel forbandlingsprocess ir inte s strukturerad runt formella
berikningar av virde som VBP baserad pd en kostnadseffektivitets-
analys. Den har fordelen att koparen inte avslojar sin maximala
betalningsvilja, vilket ir vad kostnadseffektivitetsanalysen 1 VBP i
princip gér. Forhandlingsstyrkan borde dirfor teoretiskt bli hogre.
Det ir en empirisk friga om priserna faktiskt dr ligre i linder som
tillimpar den typen av férhandling. Men pd grund av att priserna
inte dr transparenta och behovet att justera dven fér andra faktorer,
som betalningsférmaga, for att {3 relevanta jimforelser lter sig inte
den analysen s8 litt goras.

En ytterligare fordel med en mindre strukturerad férhandling ir
att det 1 praktiken visat sig vara littare att viga in andra faktorer in
pris, som exempelvis volym.” Ett ligre pris kan i vissa situationer
accepteras av foretaget si linge forsiljningsvolymen garanteras
och/eller 6kar dver tid. Koparen kan dirmed acceptera att fler pati-
enter anvinder likemedlet si linge det finns evidens for klinisk
effekt och priset ir ligre.

2.4.2 Det finns olika satt att betala for lakemedel

Den vanliga betalningsmodellen for likemedel ir att betala per mg
eller per konsumerad enhet. Detta innebir att betalningen sker innan
behandlingsutfallet ir kint. Utvecklingen pekar mot allt fler bo-
tande likemedel, fler likemedel mot sillsynta sjukdomar, likeme-
del med multipla indikationer och likemedel som ges 1 kombi-
nation. Dirfér kan det finnas anledning att dverviga alternativa
betalningsmodeller f6r att hantera behoven av snabb tillgdng till
nya likemedel f6r patienterna och méjligheter till budgetkontroll

? Paris, V. and A. Belloni (2013). Value in Pharmaceutical Pricing. OECD Health Working
Papers, No. 63.
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for betalarna samtidigt som det ska finnas incitament for féretagen
att utveckla nya likemedel.

Nigra alternativa typer av betalningsmodeller som di kan bli
aktuella ir utfallsbaserade betalningsmodeller. Dessa kan delas upp
1 icke-hilsoutfallbaserade och hilsoutfallsbaserade modeller baserat
pd om betalningen ir kopplad till kvalitet eller virde (hilsa).

Icke-hilsoutfallsbaserade modeller

Bland de betalningsmodeller som inte baseras pd hilsoutfall finns
populationsbaserade pris/volymavtal och amorteringsmodeller dir
kostnaden for likemedlet delas upp 6ver en lingre tid. Det sist-
nimnda kan vara en 8sning for att hantera likemedel med mycket
héga kostnader under kort tid och med lingsiktiga, bestiende ef-
fekter. Pris/volymavtal kan & sin sida vara ett pragmatiskt sitt att
bland annat hantera att kostnadseffektiviteten varierar mellan olika
patientpopulationer, och ett sitt att sikerstilla ett dynamiskt pris.
Fordelen med sddana modeller ir att de kan vara administrativt
enkla d& det inte krivs ndgon mitning och insamling av data for
uppféljning. En annan betalningsmodell som inte heller baseras pd
hilsoutfall dr en variant dir man har ett anvindartak pd patientniva.
Detta innebir att betalare och foéretag kommer 6verens om en
maxgrins f6r konsumtion av likemedlet per patient och om kon-
sumtionen dverstiger denna nivd sd forser foretaget betalaren med
likemedlet utan kostnad. Denna modell kriver ingen insamling av
hilsoutfallsdata men vil data pd patienternas anvindning.

Hilsoutfallsbaserade modeller

Eftersom virdet av en behandling beror pd vilka patienter som be-
handlas, vilken behandling de annars skulle fitt och hur sjukvirden
ir organiserad (exempelvis var 1 behandlingstrappan och pi vilket
sitt en behandling introduceras), behandlingstid och patienternas
beteenden (f6ljsamhet) s& kan virdet 1 klinisk praxis skilja sig vi-
sentligt frdn det som mits upp i randomiserade kliniska prévningar.
D3 kan kopplingen mellan nyttan med behandlingen och vad sjuk-
virden faktiskt betalar bli svag i en modell med betalning per for-
packning eller mg. I hilsoutfallsbaserade betalningsmodeller linkas
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betalningen 1 stillet till de hilsoutfall som uppnis med behand-
lingen och det finns exempel pd avtal som slutits mellan betalare 1
sjukvirden och féretagen kring sidana modeller. Overlag har ut-
fallsbaserade matt dock hittills visat sig svdra att implementera. Det
finnas 1 praktiken minga utmaningar med hilsoutfallsbaserade mo-
deller sisom kostnader och tid for att administrera datainsamling,
med att definiera hur och vilket hilsoutfall som ska mitas, med att
hantera vissa begrisningar 1 teknologi och datainfrastruktur, med
att forhandla fram faktiska avtal mellan alla berérda parter sdsom
foretag, betalare och sjukvirden. Dessutom ir kopplingen mellan
de intermedidra mitt som ir realistiska att f6lja upp och de utfall
som ir relevanta for patienter och sjukvirden ofta svag.* Det har
visat sig att data som samlas in dr ofta i praktiken inte s3 virdefull.’
Den utmaning som kanske dr den storsta f6r att {4 till en funge-
rande betalningsmodell som kopplar betalning till hilsoutfall ir att
hitta sdtt att mita/folja upp utan alltfor stora kostnader for att
undvika extrabesdk i virden eller merarbete {6r forskrivare. Pati-
entrapporterade utfallsmitningar kan dir vara en mojlig vig framat.

P4 grund av dessa skil dr det 1 forsta hand finansiella 6verens-
kommelser som 6kar i Europa, mojligen med undantag f6r cancer-
likemedel i Italien.® I Nederlinderna har man upplevt problem med
dynamiken p4 de ofta snabbrorliga marknaderna f6r cancerlikeme-
del och har dtminstone tillfilligt slutat med utfallsbaserade 6ver-
enskommelser. Problemet var att dverenskommelserna gjorde det
svirare att anvinda nya likemedel som kommer till marknaden med
samma indikation fér att dels ge patienterna tillgdng till virdefulla
alternativ och dels skapa priskonkurrens.”

Finansiella avtal 16ser liksom 6vriga dterbiringsavtal det pro-
blem som internationell referensprissittning skapar, men utveck-
lingen ir otillfredsstillande pd s& vis att finansiella avtal har liten
potential att hantera osikerhet och sprida risker vad giller medi-
cinskt utfall.” Det finns ocksd en stor spridning pd utformingen av

*Toumi M, Jarostawski S, Sawada T, Kornfeld A. 2017. The Use of Surrogate and Patient-
Relevant Endpoints in Outcomes-Based Market Access Agreements : Current Debate.
Applied Health Economics and Health Policy. 15:5-11.

> Pauwels 2017. Managed Entry Agreements for Oncology Drugs: Lessons from the
European Experience to Inform the Future. Frontiers inPharmacology. 04 April 2017.

¢ Ibid.

7 Pauwels 2017. Managed Entry Agreements for Oncology Drugs.

§ Ibid.
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avtal inom och mellan linder och 6ver tid.” Delvis ir detta dock en
effekt av ett utvecklingsarbete 1 bide Sverige och andra linder.

2.4.3 Sammantagen beddmning

Vi kommer inte 1 det hir delbetinkandet limna nigon slutlig analys
av olika modeller fér att prissitta och betala for likemedel. Det
behévs djupare analys och ytterligare inventering av tinkbara upp-
ligg.

Vi kan konstatera VBP forefaller ha fordelar vad giller malupp-
fyllelse framfor allt runt de médl som vi identifierat som mer natio-
nella, dvs. samhillsekonomisk effektivitet, jimlikhet, god tillgdng
och goda férutsittningar fér forskning och innovation. Fér méilen
runt ldngsiktig hillbarhet och férutsigbara processer kan det finnas
andra modeller med hoégre miluppfyllelse. Men det dr viktigt att
notera att olika produkter och olika faser 1 en produkts livscykel
eventuellt kan behéva olika modeller for prissittning och betalning.
Vi bedomer att utvecklingen som skett i Sverige mot mer flexibla
och anpassade modeller, framfér allt ett stérre inslag av férhand-
ling, 6verlag har tagits emot vil av intressenterna pd marknaden.

? Ferrario A, Kanavos P. 2015. Dealing with uncertainty and high prices of new medicines: a
comparative analysis of the use of managed entry agreements in Belgium, England, the
Netherlands and Sweden. Soc Sci Med. 124:39-47.
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3 Utvecklingen internationellt
och i Sverige skapar viktiga
forutsattningar

Utmaningar bide nu och framéover

Vi presenterar och analyserar dagens situation relativt ingiende i
det hir och kommande kapitel 1 delbetinkandet. Bilden ir inte en-
tydig och det finns viktiga milkonflikter att hantera. Vi kan iven
konstatera att samtidigt som det finns betydande svirigheter att
hantera redan i dag bjuder ocksd utvecklingen av hilso- och sjuk-
virden och samhillet i stort pd utmaningar. Nedan diskuterar vi
ndgra av dessa.

En viktig utgingspunkt ir att hilso- och sjukvird ir den storsta
posten i den offentliga konsumtionen. Enligt SCB:s hilsoriken-
skaper' var de totala utgifterna fér hilso- och sjukvird 460 miljarder
kronor 1 Sverige ar 2015, viket motsvarade elva procent av BNP. I en
internationell kontext innebir det att Sverige ligger mer per capita
pd hilso- och sjukvird in de flesta andra jimforbara linder (se
Figur 3.1). Landstingen stod for den storsta delen av utgifterna,
57 procent.

! www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/nationalrakenskaper/nationalrakenskaper/
halsorakenskaper
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Figur 3.1 Hailso- och sjukvardskostnaderna per capita
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Kélla: OECD 2017.

Sverige ligger en mindre del av virdens resurser pd dppenvirdslike-
medel in mdnga andra jimfoérbara linder (se Figur 3.2). Likemedel
stod 1 Sverige 2015 {or totalt 42 miljarder kronor, dvs. drygt nio pro-
cent av de totala utgifterna. Som jimforelse stdr l6nerna for cirka
30 procent av landstingens kostnader. Likemedel inom férménen stod
for cirka 90 procent av de 97 miljoner likemedelsforpackningar som
sdldes 1 Sverige 2016 och kostnaden fér dessa var cirka 26 miljarder
kronor.” Rekvisitionslikemedel kostade itta miljarder och drygt elva
miljarder var kostnader for receptfria likemedel.

2 www.tlv.se/lakemedel/Lakemedelsmarknaden
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Figur 3.2 Oppenvardslikemedel som andel av hilso- och
sjukvardskostnaderna
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Kélla: OECD 2017.

3.1 Karvare tider for landstingen

Sverige dr mitt i en hogkonjunktur och skatteunderlaget har vixt i
snabb takt under flera &r, men konjunkturer mattas av och en visent-
ligt mer dimpad skatteunderlagsutveckling ir sannolik frdn 2019.
De demografiska behoven fortsitter diremot att oka, liksom in-
vesteringsbehov och pensionsavsittningar. Kostnaderna ékar dirfor
snabbt, dven om takten var ligre 2016 in 2014 och 2015. For att
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uppnd ett resultat pd en procent av skatter och bidrag uppstér ett gap
mellan kostnader och intikter som enligt prognoser frin Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL)’ kommer att uppg3 till 15 miljar-
der 1 landstingen och 25 miljarder 1 kommuner r 2020. Det samlade
gapet om 40 miljarder kronor minskar dock till 25 miljarder kronor
nir regeringens aviserade hojningar av de generella statsbidragen
med 5 miljarder kronor per &r fram till och med 2020 riknas med.*
Det dterstdende gapet som uppstdr fram till 2020 1 kalkylen fér-
vintas fortsitta att vixa under 6verskddlig tid. De gap pid méinga
miljarder som d& framtrider i intikts- och kostnadsscenarier ir en
omojlighet 1 praktiken och kan ses som ett mitt pd spinningen
mellan de krav som kommer att stillas pd virden och de medel som
kommer att finnas tillgingliga f6r att bekosta den. Gapet kommer
att hanteras antingen genom minskad produktion, 6kad effektivitet
eller genom resurstillskott 1 form av skattehdjningar, héjda stats-
bidrag eller avgiftshdjningar. Sannolikt behovs en kombination av
dessa med sivil skattehdjningar som tuffa prioriteringar och dess-
utom betydande effektiviseringar.’

De effektiviseringar som kommer att krivas stiller stora krav pa
styrning och en viktig faktor kommer vara tydliga spelregler och
planeringsférutsittningar frén statens sida. Statlig detaljstyrning och
riktade statsbidrag framstar generellt som problematiska ur det per-
spektivet eftersom riktade bidrag riskerar att forsvira landstingens
egna prioriteringar och effektivitetsarbete.® SKL’ liksom Riksre-
visonen® férordar generella framfér riktade statsbidrag. Tendensen
har ind3 i ett lingre tidperspektiv varit att de riktade statsbidragen
blir fler.” Regeringen har en uttalad ambition mot mindre detalj-
styrning och storre lingsiktighet."

3 SKL maj 2017. Ekonomirapporten.

“Se prop.2017/18:1 UO25; Pressmeddelande. SKL vilkomnar vilfirdssatsningar. SKL,
28 september 2017.

> SKL 2017. Ekonomirapporten.

¢ Riksrevisionen 2016. Statens styrning genom riktade statsbidrag inom hilso- och sjuk-
virden RiR 2016:29; Vardanalys 2013. Statens styrning av virden med prestationsbaserad er-
sittning. Rapport 2013:8.

7SKL 2016. Firre och mer effektiva riktade statsbidrag till kommuner, landsting och
regioner.

8 Riksrevisionen 2017. Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning p virdomridet
RiR 2017:3.

? Ibid.

19 Regeringen 2016. Riksrevisionens rapport om statens styrning genom riktade statsbidrag
inom hilso- och sjukvirden Regeringens skrivelse 2016/17:110.
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Vi ser dirutdver minst sex makrotrender som mdste beaktas vid
utformningen av ett system fér finansiering och prissittning av like-
medel som ska fungera dven pd 10-15 &rs sikt: demografiska for-
indringar, 6kad ojimlikhet, sjukdomspanoramat, framtidens patient,
virdens omstrukturering och innovationer och teknikutveckling.

3.1.1 Demografiska forandringar viktig drivkraft

Allt fler minniskor lever allt lingre 1 Sverige. Enligt SCB:s befolk-
ningsprognos'' kommer befolkningen 1 Sverige att fortsitta att 6ka
1 alla 8ldrar, men mest bland de ildre. Procentuellt ir okningen
storre ju ildre &ldersgrupp. Antalet personer dver 80 dr ir idag
cirka en halv miljon, vilket beriknas 6ka till en miljon &r 2040. An-
talet personer 6ver 85 ir kommer att 6ka med 90 procent fram till
4r 2035. Det ir en positiv utveckling med flera foérklaringar som
bittre levnadsférhllanden, preventiva insatser samt att vdrden blir
allt bittre pa att diagnostisera och behandla sjukdomar. Landstingens
kostnader ir emellertid olika stora fér olika 3ldersgrupper. Snitt-
kostnaden fér en fyrtiodring ir cirka 21 000 kronor och fér en nittio-
dring cirka 76 000 kronor."? En 6kad andel ildre och barn i befolk-
ningen innebir dessutom att andelen personer 1 arbetsfér dlder
minskar: 100 personer i1 forvirvsverksam dlder kommer att behova
forsorja 85 personer 1 icke férvirvsverksam dlder dr 2035. Motsvar-
ande siffra i dag dr 75 personer.” (Se Figur 3.3) Det fér med sig en
okad konkurrens mellan sektorer om tillginglig arbetskraft liksom
en reducerad skattebas."

Vid sidan av det 6kande antalet ildre ir immigrationen den storsta
demografiska forindringen. Invandringen till Sverige bidrar till att
Oka befolkningen 1 arbetsfor dlder, men medfér samtidigt okade krav
pd kommuners och landstings verksamheter varfor nettoeffekten
vintas bli i stort sett neutral for deras del.”

"' SCB 2015. Sveriges framtida befolkning 2017-2060.
12 SKL 2017. Ekonomirapporten.

> SCB 2015. Sveriges framtida befolkning 2017-2060.
*SKL 2017. Ekonomirapporten.

1% Ibid.
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Figur 3.3. Foérsérjningskvotens utveckling 1960-2016
och prognos 2017-2060
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Forsdrjningskvot berdknas som summan av antal personer 0—19 ar och antal personer 65 ar och éldre
dividerat med antal personer 20—64 ar och darefter multiplicerat med 100.

Kélla: SCB.

Enligt Konjunkturinstitutets'® berikningar kommer vilfirdssystemen
att kunna hantera den demografiska utmaningen endast om den nu-
varande nivdn pi vilfirden behdlls oférindrad. Om kostnadsok-
ningarna fortsitter i samma takt som de gjort de senaste decennierna,
med 1 genomsnitt en procent arlig 6kning utdver demografin, kom-
mer skattesatsen f6r kommuner och landsting att behéva 6ka med i
genomsnitt cirka 13 procentenheter fram till &r 2035."

Om inte utgifterna tilldts 6ka riskerar ett gap att uppstd mellan
vilfirdsstatens omfattning och kvalitet och minniskors behov och
forvintningar. Och om allt fler inte néjer sig med den offentliga
sektorns erbjudande utan i stillet viljer att képa 6kad trygghet och
bittre tjinster finns risk for en situation dir deras vilja att betala
skatt minskar och vilfirdsstaten hamnar 1 en negativ spiral av ned-
skdrningar och férsimrad vilfird.

!¢ Konjunkturinstitutet 2017. Hallbarhetsrapport fér de offentliga finanserna. Specialstudier
nr 54.

7 SKL 2010. Framtidens utmaning: vilfirdens lingsiktiga finansiering; SNS 2014. Konjunk-
turrddets rapport 2014. Hur fir vi rdd med vilfirden?

62



SOU 2017:87 Utvecklingen internationellt och i Sverige skapar viktiga forutsattningar

3.1.2 Ojamlikhet i inkomst leder till ojamlikhet i hdlsa

Hilsan ir 1 allmidnhet simre ju ligre den socioekonomiska posi-
tionen ir och den senaste folkhilsorapporten'® visar att sambandet
har blivit allt starkare 1 Sverige de senaste tio dren. Sett 1 det ljuset
ir det orovickande att inkomstskillnaderna sedan decennier 6kar
snabbare i Sverige in i andra utvecklade linder."” Aven vad giller
utbildning och skolresultat 6kar ojimlikheten snabbt.”® Sverige har
ocksd stora och vilkinda problem med segregering. Den okade
ojimlikheten kommer frdn en internationellt sett mycket lig nivd
och vad giller inkomstojimlikheten handlar det frimst om att det
kraftigt 6kade vilstdndet inte fordelats lika jimt som tidigare.”!
Men oavsett detta s& ir bdde inkomst och utbildning starkt kopp-
lade till hilsa och en 6kad ojimlikhet pd dessa omrdden kommer att
medfora 6kad ojimlikhet i ohilsa.”

3.1.3  Sjukdomspanoramat och ldkemedelsanvandningen.

Att vi blir dldre gor att fler personer hinner utveckla de sjukdomar
som normalt féljer av 6kad 3lder. Livsstilstérindringar som dndrad
kost och mer stillasittande liv kommer ocks3 att fortsitta att paverka
sjukdomspanoramat. Riskfaktorerna fér hjirt-kirlsjukdomar har till
exempel dndrats 6ver tid si att rokning har minskat 1 befolkningen,
medan hégt blodtryck och dven overvikt och fetma har ékat den
senaste tiodrsperioden.” Antalet stroke och hjirtinfarkter har sam-
mantaget minskat 1 ett samspel mellan riskfaktorer och férbittrade
behandlingar. Antalet cancerfall 6kar diremot varje &r vilket till stor
del beror p3 att befolkningen blir allt dldre samt att fler lever lingre
med sin cancersjukdom. Detta leder till en snabb 6kning av beséken 1
cancervdrden, som vixte med 19 procent mellan 2010 och 2015.*

'8 Folkhilsomyndigheten 2017. Folkhilsans utveckling — drsrapport 2017.

' OECD 2017. Economic survey of Sweden.

2 OECD 2015. Results from PISA 2015.

2l Hojer H. 2014. Den lilla klicken som fir klassklyftan att vixa. Forskning och framsteg.
2014-04-30.

22 Marmot M. 2005. Social determinants of health inequalities. Lancet; 365: 1 099-104.

2 Hjirt-lungfonden 2016. Hjirtrapporten.

2 SKL 2017. Ekonomirapporten.
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Olika kroniska sjukdomar kommer att fortsitta 6ka.”” Redan idag
har cirka 50 procent av befolkningen en eller flera kroniska sjukdo-
mar och dessa patienter konsumerar 80-85 procent av sjukvirdskost-
naderna och knappt fyra procent av patienterna stir f6r 50 procent av
kostnaderna.”® Likemedel 4r en viktig del av behandlingen av minga
kroniska sjukdomar. De tio likemedelsgrupper som hade storst
forsiljning 2012 stod tillsammans for éver en fjirdedel av den totala
forsiljningen och samtliga dessa anvinds framfor allt vid behandling
av kroniska sjukdomar. Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys
(Vardanalys)*” uppskattade att ungefir tre fjirdedelar av den totala
likemedelsforsiljningen 2012 (férutom receptfria likemedel) pd
32 miljarder kronor var likemedel f6r kronisk sjukdom.

Kostnaderna f6r cancerlikemedlen utgér cirka 10 procent av de
totala likemedelskostnaderna.”® Manga cancerlikemedel ir rekvisi-
tionslikemedel och de utgér cirka 30 procent av de totala rekvisi-
tionskostnaderna.”” Dessa kostnader 6kade 2011-2016 och kommer
troligtvis fortsitta att oka dven framdver allteftersom nya innovativa
och effektiva men dyra onkologilikemedel kommer ut p marknaden.
Inom férméanen forvintas cancerlikemedel 6ka med 1,3 miljarder
kronor 4r 2017-2019.

Socialstyrelsens prognos éver kostnadsutvecklingen for likeme-
del® visar ocksi en kraftig kostnadstillvixt fér nya orala anti-
koagulantia dir kostnaden inom férmanen foérvintas 6ka med cirka
1,2 miljarder kronor fram till 2019.

P2 global nivd riknar analytiker med att cancer om fem &r kom-
mer vara det storsta terapiomridet i termer av likemedelsforsil)-
ning. Sedan foljer likemedel mot diabetes, reumatiska sjukdomar,
infektioner och sedan vaccin.’® T Visteuropa beriknas likemedels-
forsiljningen under den kommande femarsperioden 6ka med i snitt
3,6 procent per &r, och allra snabbast i Norge och Sverige. Det kan

» Modig, Karin, Anders Ahlbom och Tomas Andersson 2010. Sjukdomspanoramat i
Stockholm — i dag och i framtiden; Virdanalys 2014. VIP i virden? — Om utmaningar med
virden av personer med kronisk sjukdom. Rapport 2014:2.

26 Virdanalys 2014. VIP i virden?

¥ Ibid.

2 LIF 2016. Likemedelsmarknaden och hilso- och sjukvirden. LIF Fakta.

# Socialstyrelsen 2017. Likemedelsférsiljning i Sverige — Analys och prognos 2017-2019.

30 Ibid.

*! EvaluatePharma 2017. World Preview 2017.
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jimféras med att utgifterna f6r hilso- och sjukvird vintas 6ka med
i snitt 3,9 procent per r.”

Den i grunden positiva utvecklingen att vi lever lingre medfér
alltsd en utmaning fér virden och omsorgen: hur ska de 6kade be-
hoven av vird och omsorg fér personer med lingvarig och kronisk
sjukdom tillgodoses? Detta har stor betydelse dven for likemedels-
anvindningen. Totalt forvintas kostnaderna fér likemedel inom
forménen oka frin 22,1 miljarder kronor &r 2016 till 26,8 miljarder
kronor &r 2019 och av den totala kostnadsékningen pd 4,7 miljarder
kronor ir 1,3 miljarder kopplade till befolkningsférindringar.” Dess-
utom ir méinga av de likemedel som férlorar sina patent de kom-
mande 3ren biologiska likemedel. Det gir att pressa priserna iven
for dessa, men det har hittills visat sig svirt att uppnd samma pris-
press som for likemedel som bedémts utbytbara pd apotek. Detta
kan bidra till att kostnaderna fér likemedel kan komma att ¢ka i

hogre takt dn 1 dag.

3.1.4  Patienternas férvantningar forandras

Patienters och medborgares forvintningar pd virden idndras, kanske
snabbare in vad virden gor. En industriell logik priglar ofta dagens
vard pd s sitt att organisation och fléden ofta ir likadana oavsett
patientens egenskaper och behov.”* Virden ir i dag dessutom till
stor del uppbyggd efter en patient med ett tydligt definierat, ofta
akut hilsoproblem som virdas i en avgrinsad episod.” Exempelvis
ir finansieringssystemen f6r likemedel med sin skarpa uppdelning i
dppen- och slutenvird konstruerade for detta scenario. I sjilva verket
har patienter olika behov och foérutsittningar som varierar mellan
individer, diagnoser och faser i sjukdomen.® En konsekvens av
detta ir att personer med hog teknisk kompetens och god social
situation troligen kommer ha stora mojligheter att dra nytta av
digitaliseringen och ny teknik for att exempelvis hantera komplexa

2'The economist intelligence unit 2016. World industry outlook — Healthcare and pharma-
ceuticals.

» Socialstyrelsen 2017. Likemedelsférsiljning i Sverige — Analys och prognos 2017-2019.
**SOU 2016:2 Effektiv vard.

35 Virdanalys 2014. VIP i virden?

¢ SKL 2016. Beteenden och behov hos personer i kontakt med virden; SKL 2016. Rapport
analysuppdrag: Flippen.
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kroniska tillstdind, medan patienter med ligre kompetens sannolikt
kommer behéva mycket mer stdd for att gora detta. Det kommer
krivas aktiva insatser och stark kunskapsstyrning om inte de ojim-
likheter som finns 1 dag ska bli dnnu mer uttalade. Det finns iven
ekonomiska skil att stédja en utveckling mot mer involverade patien-
ter eftersom det visats att patienter som klarar sig mer sjilva kostar
1 snitt mer dn 20 procent mindre in patienter som dr mindre sjilv-
giende.”’

Minga patienter kommer ocksd att kriva mer egenmakt och del-
aktighet 1 virden. En utmaning med detta ir att det kan uppstd kon-
fliktsituationer mellan vad som ir optimalt fér den enskilde patien-
ten och vad som ir optimalt ur samhillets perspektiv.

I linje med mer egenmakt kommer patienternas rérlighet san-
nolikt att 6ka. Rorligheten giller dven utanfor grinser kopplade till
prissittning och finansiering. Riksavtalet f6r utomlinsvird bestim-
mer vad som giller nir en patient fir vird utanfor sitt eget hem-
landsting, men patienter har sedan manga 4r fritt kunnat séka ppen
vird hos andra landsting. Denna vird forefaller dock inte 6ka.*®
Svenska patienter har ocksd sedan linge haft mojlighet att soka vird
utomlands efter férhandsbesked fran f6rsikringskassan enligt Europa-
parlamentets och ridets foérordning (EG) nr 883/2004. Sedan 2013
finns dessutom méjlighet for patienter att fritt séka vird inom EU
och f3 kostnaderna ersatta av landstingen.”” 2015 beviljades nistan
10 000 personer ersittning fér vird utomlands enligt dessa regler,
flest 1 Spanien, direfter Danmark och Finland. Ersittningen be-
grinsas till sddan vird som tillhandahills inom den offentliga sjuk-
virden i Sverige, och kan dirmed ocksi omfatta likemedel.* Den
totala ersittningen uppgick 2015 till 60 miljoner kronor och ir dir-
med av marginell finansiell betydelse fér det svenska sjukvdrds-
systemet. I takt med att europeiska referensnitverk for hogspecia-
liserad vird byggs upp kan detta eventuellt forindras. Sedan mars
2017 har 24 nitverk bildats och Sverige deltar 1 en majoritet av dem.
Samarbetet ir frivilligt och fokuserar pd kunskapsutbyte, diagnos

* Hibbard JH, Greene J. What the evidence shows about patient activation: better health
outcomes and care experiences; fewer data on costs. Health Aff (Millwood). 2013
Feb;32(2):207-14.

3% Virdanalys 2017. Lag utan genomslag. Rapport 2017:2.

¥ Lag (2013:513) om ersittning for kostnader till {6]jd av vdrd i ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet.

“SFS 2013:513 § 5.3.
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och andrahandsutldtande men skulle ocksd kunna utvecklas till att
patienter skickas till andra linder for avancerad vard i storre om-
fattning dn 1 dag. P4 kort eller medellang sikt bedéms det dock inte
paverka likemedelskostnaderna i nigon storre utstrickning.

Det finns oroande tendenser att fértroendet f6r sjukvirden ir
sjunkande 1 Sverige bland b&de sjukvirdspersonal, patienter och
medborgare.*! Vi vet inte i vilken utstrickning detta giller dven like-
medelsomridet, men att befolkningen, patienterna och personalen
har ett hogt fortroende for vilfirdstjinsterna och de myndigheter
som utfér dem ir en forutsittning for den offentliga och solidariskt
finansierade hilso- och sjukvarden. Bristande fortroende kan ocks3 fa
konsekvenser for systemeffektiviteten i form av exempelvis bristande
forstdelse och féljsamhet med kunskapsstyrningen. Se Bilaga 4 for en
kunskapséversyn om denna och niraliggande frigor.

3.1.5 Varden omstruktureras

Virdens struktur och styrning dr foremdl for intensiv debatt och
utvecklingsarbete eftersom styrningen av virden anses fragmentiserad
med en rad olika aktérer, bitvis oklar rollférdelning samt bristande
samordning och samverkan emellan dem.*

P& makroplanet har frigan om en regionreform utretts och de-
batterats under en lingre tid. Nir direktiven till denna utredning
skrevs férvintades en reform som skulle innebira att dagens lands-
ting och regioner ersattes av sex storregioner. Det forslaget kunde
inte genomforas och beddmningen bland politiker ir nu att det inte
kommer bli ndgon regionreform inom 6verskddlig tid. En region-
reform hade pd ett genomgripande sitt paverkat forutsittningarna
for finansiering och prissittning av likemedel. Vi far nu i stillet ut-
gd frin att regionindelningen under minst tio dr framéver kommer
att se ut som den gor i dag.

Att det inte blev nigon regionreform den hir gdngen betyder
inte att sjukvdrden inte férindras organisatoriskt och strukturellt.
En stark drivkraft bakom detta ir att det svenska systemet 1 dag ir
alltfor sjukhustungt och att primirvirden inte har férutsittningar

1 Virdanalys 2016 Varden ur befolkningens perspektiv. PM 2016:5.
#SOU 2016:2 Effektiv vrd; SOU 2017. Kunskapsbaserad och jimlik vird — Férutsittningar
for en lirande hilso- och sjukvird. SOU 2017:48.
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att klara uppdraget som férsta linjens vird eftersom den ir under-
dimensionerad bdde 1 forhillande till férvintningar och till poten-
tial.¥
inte lingre indaméilsenlig och splittringen gor det svart for sdvil
medarbetare som patienter att agera indamaélsenligt i systemet. For
att mota den demografiska utvecklingens utmaningar och de med-
foljande kostnadsokningarna héller virden 1 Sverige pd att omstruk-
tureras och en viktig trend ir att den flyttar ut frdn sjukhusen. Bara
de senaste dren kan stora férindringar i virdutnyttjandet noteras.*
En mindre andel invdnare virdades 1 den slutna somatiska virden
2015 jimfért med 2010 (med undantag for de allra ildsta). En for-
klaring 4r att hjirtinfarkter och stroke har minskat betydligt och
fortsitter att minska, vilket bidrar till att hilla tillbaka virdutnyttjan-
det. Men det beror ocksd p4 att en stor del av virden flyttar ut frin
slutenvarden. Till exempel 6kade antalet besok 1 den kirurgiska kort-
tidsvirden med 10 procent mellan 2010 och 2015 och beséken i den
medicinska med nio procent. Eftersom kostnaderna ir betydligt
ligre 1 den 6ppna virden har detta hjilpt ull att hilla igen de totala
kostnadsokningarna.

Det finns dven andra skil till en utveckling mot vird utanfér
sjukhusen, som att primirvirden bittre svarar mot patienternas
behov och preferenser och att sjukhus medicinskt inte ir den bista
l6sningen 1 minga ligen — sirskilt for dldre kan sjukhus vara en risk-
miljo. Infektionsrisken ir stor, lingvarigt singlige kan medfora for-
lust av muskelmassa och éverbeliggningar minskar ytterligare for-
utsittningarna att ge en god och siker vird. Dirfér ska inskrivning
pa sjukhus undvikas nir det gir och onédigt linga virdtider kor-
tas.* Allt mer avancerad sjukvird bedrivs ocksd utanfér sjukhusen i
form av exempelvis 6ppen specialistvdrd, primirvird och hemsjuk-
vird. Aven hir riskerar uppdelningen av likemedelsfinansieringen i
oppen- och slutenvird att skapa allt stérre hinder f6r en dndaméls-
enlig utveckling av virden.

Aven den hégspecialiserade vird som bedrivs pi sjukhus 4r under
omstdpning strukturellt. En utredning* konstaterade att nivistruk-
tureringen inte varit indamalsenlig och att vissa avancerade ingrepp

Generellt ir grinsdragningen mellan 6ppen- och slutenvird

“ SOU 2016:2 Effektiv vird.

*SKL 2017. Ekonomirapporten.

# SKL 2016, s vissar vi virden.

*SOU 2015. Trining ger firdighet. Koncentrera virden fér patientens bista. SOU 2015:98.
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utforts pd alltfor mdnga enheter. Det arbete som hittills bedrivits
inom ramen for det som kallas rikssjukvdrd har inte varit tillrickligt
och utredningen féreslar 6kad nationell styrning. Nir detta skrivs
behandlas frigan av Socialdepartementet.

For personer med kronisk sjukdom har svensk vird genomgs-
ende relativt svaga resultat jimfort med andra linder, vilket blir sir-
skilt problematiskt di kronisk sjukdom 6kar. En bidragande orsak
till detta ir att dessa patienter saknar en diskussion med virden kring
mélsittningar och hur de sjilva kan ta hand om sin sjukdom.* En stor
del av kroniska sjukdomar som diabetes, KOL, ldngvarig smirta, led-
sjukdomar och depression kan minska i férekomst med foérindrade
levnadsvanor. Prevention, férebyggande och hilsofrimjande arbete
kommer dirfér behdva spela en mer central roll i framtiden.*

3.1.6 Innovationer och teknikutveckling

Vi har redan nimnt hur den demografiska utvecklingen under kom-
mande 4r riskerar att urholka skattebasen och hoja kostnaderna
genom att allt fler lever allt lingre och att det kommer behévas en
kombination av skattehdjningar, prioriteringar och betydande effekti-
viseringar. Att effektivisera och hoja produktiviteten 1 virden ir
emellertid littare sagt in gjort. En viktig dimension av problemet ir
det som kallas Baumols sjuka.” Minga tjinster inom vird och om-
sorg gdr inte att automatisera och standardisera eftersom de bygger
pd minsklig interaktion (i vissa fall dr tjinsten att just tillbringa en
viss tid med omsorgstagaren — det gir inte att korta den tiden utan
att sinka effektiviteten). Produktiviteten 1 sddana tjinster kan inte
oka 1 samma takt som produktivitetsutvecklingen i den varuprodu-
cerande delen av ekonomin. Diremot méste 16nerna 6ka i ungefir
samma takt som 1 den varuproducerande delen av ekonomin efter-
som det annars inte kommer gi att f3 tag pd arbetskraft. Kost-
naderna 1 dessa sektorer miste sannolikt f 6ka snabbare 4n 1 andra

¥ Virdanalys 2014. VIP i vdrden?; Vardanalys 2016 Virden ur befolkningens perspektiv.

* SKL Positionspapper 2013 Hilsofrimjande hilso- och sjukvird; Harlid R & Bjerkestam
M. 2017. Att styra och leda mot en hilsofrimjande hilso- och sjukvird. Socialmedicinsk
tidskrift 94: 255-263.

# Baumol W. 1993. Health care, education and the cost disease: A looming crisis for public
choice. I: Charles K. Rowley, Friedrich Schneider, Robert D. Tollison (red). The Next
Twenty-five Years of Public Choice, s. 17-28.
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sektorer av samhillet, men detta ir ofta politiskt svirt att genomfora
(svensk sjukvirds kompetensférsorjningsproblem kan eventuellt vara
ett exempel pd detta). Under alla omstindigheter dr det viktigt att
3tgirda ineffektivitet och sléseri och genomfora effektivitetshéjande
innovationer dir det ir mojligt. Tidigare utredningar och rapporter™
har pekat p8 att det finns stora effektivitetsvinster att himta 1 vdrdens
organisation, styrning och arbetssitt. Andra, exempelvis SKL' menar
att effektiviseringar 1 den storleksordning som krivs endast kan
uppstd nir ny teknik tas 1 bruk. Vi kommer hir ta upp tva typer av ny
teknik: nya likemedel och digitaliseringen.

Nya likemedel medfor stora mojligheter

De forskande likemedelsféretagen fortsitter att lansera nya pro-
dukter: &r 2016 registrerades t.ex. 27 nya aktiva substanser hos den
europeiska likemedelsmyndigheten EMA. Se Bilaga 3 f6r Likemedels-
verkets analys av nya produkter och Figur 3.4 som visar produkter
som finns 1 likemedelsforetagens pipeline uppdelat pd sjukdoms-
omriden. Det finns en stor potential att férbittra mianniskors hilsa
och livskvalitet vid en rad olika sjukdomstillstdnd i denna utveck-
ling. Till exempel att cancer 1 minga fall kan bli en kronisk 1 stillet
for dodlig sjukdom eller att medfédda genetiska sjukdomar kan botas.
Dessutom finns en stor potential att hoja effektiviteten i virden. Det
finns bland annat skil att tro att indama3lsenlig likemedelsbehandling
av kroniska sjukdomar kan bidra till att minska andra sjukvards-
kostnader.”

0 SOU 2016:2 Effektiv vird; Virdanalys 2013. Virdanalys ur led ir tiden. Rapport 2013:9.

>' SKL 2017. Ekonomirapporten.

52 Se exempelvis Jha AK, Aubert RE, Yao ], Teagarden JR, Epstein RS. Greater adherence to
diabetes drugs is linked to less hospital use and could save nearly $5 billion annually. Health
Aff. 2012;31(8):1 836-1 846; Cutler DM, Long G, Berndt ER, et al. The value of antihyper-
tensive drugs: a perspective on medical innovation. Health Aff. 2007;26(1):97-110.
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Figur 3.4 Fordelningen av totalt 7 000 lakemedel under utveckling
pa terapiomraden

Mental hélsa
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Immunologiska
1120

Kélla: EFPIA/IMS.

Ett stort problem med likemedelsbehandling 1 dag ir att preci-
sionen ir s ldg. De tio mest siljande likemedlen 1 USA rapporteras
fungera endast fér mellan 4 och 25 procent av patienterna som an-
vinder dem.” Ett nytt paradigm inom medicin som bygger pi en
mycket djupare forstielse av biologiska system ir dock pd vig. Det
baseras pd bland annat kartliggningar av det minskliga genomet
och tillgdng till ny teknik, inte minst for diagnostik. Mélinriktade
behandlingar férutsitter tester som kan vara dyra 1 dag, men kostna-
derna kommer att sjunka 6ver tid.”* Mycket av dagens likemedels-
utveckling giller s kallade mélinriktade behandlingar, gen- och cell-

33 Schork NJ 2015. Time for one-person trials. Nature. 520: 609- 611.
5 Namslauer A. och Gémez de la Torre J. 2017. Where is life-science heading in the future?
Stockholm science city foundation.
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terapier och likemedel mot cancer och andra svira sjukdomstillstind
liksom manga likemedel fér smé patientpopulationer.”

Nya likemedel kriver nya l§sningar

I samband med utvecklingen av olika nya typer av likemedel finns
potentiellt nigra svirigheter kring finansiering och prissittning.
I Figur 3.5 illustrerar vi med ndgra exempel detta beroende pid om
likemedlen vinder sig till manga eller i patienter (horisontell axel)
och om det ror sig om kronisk eller botande behandling (vertikal
axel).

I filtet kroniska behandlingar for mdnga patienter kommer det
finnas likemedel f6r kroniska sjukdomar som exempelvis diabetes,
hjirtsvikt eller reumatism. Potentiella utmaningar f6r subvention
och prissittning kan handla om att grinserna mellan medicinteknik
och likemedel flyttas nir digital teknik borjar anvindas for att opti-
mera likemedelsanvindning, eller att den nya tekniken medfér
stora individuella variationer i vintad effekt. Vad giller finansiering
kan en utmaning bli att de stora vinsterna av behandlingarna kom-
mer 1 framtiden, medan kostnaderna borjar stiga direkt. Det sist-
nimnda ir inte nigon ny utmaning, men kan accentueras om pri-
serna blir hégre. En ytterligare utmaning kan bli att det méste finnas
system for tidig diagnosticering av exempelvis demenssjukdomar
for att kunna initiera bromsbehandling i tid. For att det ska fungera
krivs en tit samverkan med virden. Dessa likemedel har potential
att bli en central del i 18sningen av vérdens effektivitetsproblem
och konsekvenserna av att inte lyckas {3 till en indaméilsenlig an-
vindning ir stora.

I filtet botande bebandling — mdnga patienter kan svirigheter
uppstd runt finansieringen. Vinsterna av exempelvis en botande
behandling for Alzheimers kan bli mycket stora for samhillet som
helhet och éver ling tid, men priset, och dirmed de direkta kostna-
derna, kommer troligen ocksd att bli mycket hogt. Budgetkonse-
kvenserna kan bli stora och eventuellt kommer nya betalnings-
modeller att behova utvecklas.

> FDA. 2015. Targeted Drug Development: Why Are Many Diseases Lagging Behind?
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Betriffande likemedel 1 filtet kronisk bebandling — fd patienter
tror vi att ménga av de utmaningar som redan 1 dag ir forknippade
med sillsynta och allvarliga tillstdnd, som exempelvis enzymbrist-
sjukdomar och vissa cancersjukdomar kommer att finnas kvar och
forstiarkas. Det giller bland annat méjligheterna att utvirdera base-
rat pd smi dataunderlag, liksom noédvindigheten att fortsitta f6lja
anvindning och effekt 1 klinisk vardag och dessutom de finansiella
och etiska frigorna runt behandlingar som kan vara mycket kost-
samma per patient.

Filtet botande bebandling — fd patienter, slutligen, omfattar manga
av de nya likemedel som fir mest uppmirksambhet, till exempel gen-
och cellterapier. Flera av dessa forefaller vara mer teknik in like-
medel, dven om de regulatoriskt behandlas som likemedel. Av natur-
liga skil kommer data att vara begrinsad. Vidare har dessa likemedel
sannolikt stor pdverkan pd virdforlopp vilket ir utmanande om inte
pris- och finansieringsbeslut tas nira virden. De kommer sannolikt
ocksd ofta ha en mycket hoég kostnad per patient med vinster som
uppstdr i framtiden och i andra delar av samhillet.”

%6 Gellad WF & Kesselheim A. 2017. Accelerated Approval and Expensive Drugs — A Chal-
lenging Combination. N Engl j Med 376;21.
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Figur 3.5. Nya typer av ldkemedel kan klassificeras efter om de ar for
kronisk eller botande behandling, fér fa eller manga patienter

Olika typer av lakemedel skapar olika utmaningar

Utmaningar
* Individvariation
* Delvis
medicintekniska :
produkter Utm;mmgaf
* Vinstiframtiden - Hagnostik .
+ Stor budgetpdverkan
Antal patienter « Externaliteter
. Exempel
Manga Diabetes Alzheimers
Fa Enzymbrist Genterapi
, Kroniskt Botande Typ avbehandling
Utménmgar Utmaningar
. Hog kostnad per +  Hog kostnad per patient
patient + Vinstiframtiden
* Sarldkemedel + Diagnostik
« HTA p4 lite data *  Mer teknik an lakemedel

Paverkar vardférlopp

Kélla: egen analys.

Digitalisering transformerar vrden

Det andra innovationsomridet vi vill nimna ir digitaliseringen som
forvintas ha stor potential att effektivisera och transformera sjuk-
vdrden. Vi tar upp tre spir som ir sirskilt relevanta f6r vir utred-
ning: patientnira tillimpningar for att hantera kronisk sjukdom,
verksamhetsstdd och kunskapsproduktion. Det forsta spiret beror
teknik, bdde befintlig och under utveckling, som kommer kunna
hjilpa patienter med kroniska sjukdomar att bittre hantera sin
hilsa. Det kan till exempel handla om appar som stédjer patienter att
dta ritt och réra pd sig. En annan teknisk utveckling dr sensorer
som tillsammans med maskinlirningsalgoritmer optimerar en pati-
ents likemedelsanvindning. Till exempel finns det ett sidant system
som hjilper patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom att ta
sin medicin i tid fér att férhindra anfall.” De tekniska systemen har

7 Shah SA, Velardo C, Farmer A, Tarassenko L. Exacerbations in Chronic Obstructive
Pulmonary Disease: Identification and Prediction Using a Digital Health System ] Med
Internet Res 2017;19(3):e69.
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potential att bryta den utveckling som ses fér personer med
kronisk sjukdom dir riskfaktorer 1 alltfér hog utstrickning tilldts
gd over 1 dilig hilsa. En viktig friga {or oss dr om digitaliseringen
kommer innebira att den grinsdragning mellan medicinteknik och
likemedel som finns i dagens subventionssystem kan komma att
std 1 vigen f6r en indamailsenlig utveckling.

Det ir ocksd viktigt att bromsa den successiva forsimring som
ir typisk for kroniska sjukdomar. Det kan ske om alla patienter
systematiskt far del av de insatser som har bist férutsittningar att
bromsa férsimringen.”® Det andra spéret i e-hilsoutvecklingen handlar
dirfér om att med teknikens hjilp férbittra de olika verksamhetsstod
som personalen i virden har. Ett utvecklingsomrdde ir forbittrade
journalsystem som kan integrera kunskapsstod och beslutsstdd, efter-
som dessa i dag ir otillrickliga.”

Det tredje sparet handlar om digitaliseringen av virdens data och
mojligheterna att samla information och skapa kunskap 1 virden. Det
finns fortfarande minga obesvarade frigor runt bland annat det
betungande arbete som det innebir f6r vrdpersonal att registrera data
och regelverket for hur data kan anvindas samtidigt som individuella
patienters integritet skyddas.”* Likasd finns minga tekniska och
organisatoriska frigor runt interoperabilitet, mojligheterna att an-
vinda natural language processing kontra strukturerad data, kvalitets-
registrens roll och generellt hur hela ”informationsekosystemet” ska
se ut. Icke desto mindre ir det troligen enbart en tidsfriga innan
digitaliseringen mojliggér ett skifte 1 forutsittningarna att skapa en
sjukvird som bide anvinder och skapar kunskap, det som kallats ett
lirande hilso- och sjukvirdssystem.®" Detta kan i grunden férindra
iven hur likemedel virderas och hanteras.

58 Virdanalys 2014. VIP i virden?

3 SOU 2017. Kunskapsbaserad och jimlik vird — Férutsittningar fér en lirande hilso- och
sjukvird. SOU 2017:48.

0 Virdanalys 2016, Vad stdr pa spel? Om nyttan med digitala hilsouppgifter och risker ur ett
integritetsperspektiv. Rapport 2016:3; Virdanalys 2017. Lappticke med otillricklig tickning.
Slututvirdering av satsningen pd nationella kvalitetsregister. Rapport 2017: 4.

¢ Institute of Medicine (US) Roundtable on Value & Science-Driven Health Care. Re-
designing the Clinical Effectiveness Research Paradigm: Innovation and Practice-Based
Approaches: Workshop Summary. Olsen LA, McGinnis JM, eds. Washington, DC: The
National Academies Press; 2010.

75



Utvecklingen internationellt och i Sverige skapar viktiga forutsattningar SOU 2017:87

3.2 En mer samordnad modell har foresprakats

Den regulatoriska processen utvecklas och blir alltmer iterativ allt-
eftersom vetenskap, kliniska prévningar och likemedelsforskningen
utvecklats.®” For sirskilt angeligna sjukdomsomriden dir det saknas
behandlingsalternativ finns det till exempel processer for tidigt god-
kinnande. En viktig drivkraft i utvecklingen ir det som kallas preci-
sionsmedicin, som borjat resultera 1 produkter som kommit till mark-
naden och blottlagt svirigheter med dagens modell. Anvindning av
dessa likemedel dr sammankopplad med diagnostik och testmetoder
sd att individuella patienters forvintade behandlingseffekt kan for-
utsigas med hog precision (dirav namnet).”

Ingen tvivlar pd att precisionsmedicin ir en oerhort positiv ut-
veckling. Men det finns samtidigt en debatt om det kan ha blivit s3
att likemedel i processerna for tidigt godkinnande framfor allt inom
canceromridet godkinns for tidigt for att kunna sikerstilla klinisk
nytta och sikerhet.** Likemedelsverket belyser denna diskussion i
Bilaga 3 och betonar dir att de grundliggande principerna for god-
kinnande inte har dndrats utan att det ir produkterna som indrats.
TLV har till utredningen framfért att tidigt godkidnnande for fram-
for allt cancerlikemedel, ibland baserat pa studier utan kontrollarm,
ir en faktor som gjort att osikerheten 1 kostnadseffektivitetsbedom-
ningarna okat under senare dr. Andra viktiga faktorer som TLV lyft
ir 6kningen av sirlikemedel och att det kommer in allt fler indirekta
jimforelser.

Ett generellt problem som blivit mer pitagligt ir att processerna
for godkinnande och pris/subvention idr diligt synkroniserade. Pro-
cesserna har olika utgdngspunkter for sitt beslutsfattande och beho-
ver dirfor olika typer av information, men pris- och subvention
beslutas som regel baserat pd den information som tas fram for det

62 Se exempelvis Eichler m.fl. 2015. From Adaptive Licensing to Adaptive Pathways: Deliver-
ing a Flexible Life-Span Approach to Bring New Drugs to Patients. Clin Pharmacol Ther.,
Vol. 97(3): 234-46.

 Breckenridge A, Eichler HG, Jarow JP. Precision medicine and the changing role of
regulatory agencies. Nat Rev Drug Discov. 2016 Dec;15(12):805-806.

¢ Davis Courtney, Naci Huseyin, Gurpinar Evrim, Poplavska Elita, Pinto Ashlyn, Aggarwal
Ajay et al. Availability of evidence of benefits on overall survival and quality of life of cancer
drugs approved by European Medicines Agency: retrospective cohort study of drug approv-
als 2009-13 BM]J 2017; 359 :j4530.

Kim C, Prasad V. Cancer Drugs Approved on the Basis of a Surrogate End Point and Subse-
quent Overall Survival. An Analysis of 5 Years of US Food and Drug Administration
Approvals. JAMA Intern Med. 2015;175(12):1992-1994.
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regulatoriska godkinnandet. Likemedelsverket pipekar ocksd 1
Bilaga 3 att det ir ineffektivt och dyrt f6r samhillet om regulatoriska
myndigheter och HTA myndigheter agerar isolerat och iven om
regulatoriska beslutsfattare och HTA-myndigheter redan i dag sam-
verkar si behover samarbetet utveckals ytterligare. Utvecklingen mot
mer stromlinjeformade och flexibla regulatoriska program blir
mindre meningsfull om patienternas tillging till likemedlen riskerar
att stoppas av de som betalar fér behandlingarna.®® Det pigir ett ut-
vecklingsarbete inom olika internationella fora foér att méjliggora
djupare samarbete inom HTA. Okat samarbete kring utvirdering av
ny medicinsk teknologi och mojligheten att samla och analysera data
fran olika killor bdde inom och utanfér Sveriges grinser, baserat pa
gemensamma standarder och modeller fér datahantering, kommer
troligen kunna bidra att minska osikerheten kring virdet av ny
teknologi. Vinsten av en eventuell 6kad europeisk samordning av
utvirderingen av medicinsk teknologi miste dock vigas mot risken
for en mer byrikratisk och tungarbetad process.

Ytterligare en faktor som forefaller tala f6r mer samordnade
processer ir att likemedelsutveckling numera sillan ir inriktad mot
ett enda anvindningsomride. Likemedel testas ofta i minga prov-
ningar, dven efter det initiala godkinnandet, 1 olika indikationer
och i kombination med andra behandlingar.®® For att f3 ett korrekt
estimat av ett likemedels effekt miste bedémningen di ta hinsyn
till att ett flertal behandlingseffekter har skattats 1 en portfélj av
provningar. Till exempel provades cancerlikemedlet sorafenib 1
203 kliniska prévningar under 13 &r, pd 26 olika tumértyper och i
67 likemedelskombinationer.”’

I férlingningen av utvecklingen av de regulatoriska processerna
ligger att produkter skulle kunna fasas in i allt stérre patientpopu-
lationer och engdngsbeslut skulle ersittas med en sekvens av regu-
latoriska beslut allteftersom kunskapen om en produkts effekt och
biverkningar i rutinsjukvard utvecklas®. En stor utmaning fér dem
som beslutar om pris och subvention ir att de ocksd i stor ut-
strickning fattar engdngsbeslut. Med en gradvis introduktion och

% Eichler m.fl. 2015.

¢ Kimmelman J. etal. 2017. Drug Development at the Portfolio Level Is Important for
Policy, Care Decisions and Human Protections JAMA 318 (11), 1 003-1 004.

¢ Tbid.

¢ Breckenridge et al. 2016.
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ackumulation av kunskap om hur en produkt fungerar i verklig
vérd s& skulle dven dessa beslut behova vara mer kontinuerliga och
forindras d& virdet av produkten fér olika patienter framtrider
tydligare. Det har ocksd spekulerats i att minskade kostnader for
kliniska prévningar pd ling sikt eventuellt kan medfora ligre priser
pa likemedel eftersom de stora kliniska prévningsprogrammen stir
fér en mycket stor andel av utvecklingskostnaderna for likeme-
del.” Mot detta kan argumenteras att féretagen inte sitter pris pd
patenterade produkter efter kostnad, utan efter virde. En alternativ
mekanism fér ligre priser skulle kunna vara att produkterna kan
lanseras mer “ofirdiga” och att virden/samhillet tar stérre ansvar
for den virdeskapande, sista delen av utvecklingen av produkterna.

Hela konceptet med sekventiella introduktioner och utvirde-
ringar av klinisk effekt, sikerhet och kostnadseffektivitet bygger pd
att det finns tillgdng till indamalsenliga data och funktionella IT-
system. Dessutom madste det finnas institutioner som kan och fir
analysera och anvinda de data som tas fram. Det innebir att insti-
tutionerna méste ha analyskapacitet och kompetens, men det krivs
ocksd indamilsenlig lagstiftning om tillgdng till data och skydd av
individens integritet.

3.3 Internationella trender

Mycket av de senaste drens internationella debatt kring likemedel har
firgats av en ny generation likemedel med mycket héga priser.
Framfor allt introduktionen av nya Hepatit C likemedlen foljt av den
vigen med nya cancerlikemedel satte prisfrigan pd den internatio-
nella dagordningen. Debatten 1 Europa har forts 1 ljuset av de ut-
maningar som Europas hilso- och sjukvirdssystem brottas med — en
forindrad demografisk profil med ©kade hilso- och sjukvirds-
kostnader som i kombination med tio &r av ekonomisk kris f6ljt av
svag ekonomisk tillvixt™ sitter press pd de sociala trygghetssystemen.

Debatten gir ocksd het i USA. Amerikanska myndigheter har
historiskt sett latit marknaden reglera prissittningen. I takt med att
den offentliga sjukvirden breddats till att omfatta fler minniskor

¢ Eichler, Hans-Georg, Hugo Hurts, Karl Broich, and Guido Rasi. 2016. Drug Regulation
and Pricing — Can Regulators Influence Affordability? N Engl j Med 374;19.
7® Eurosta, Key figures on Europe, 2016 edition.
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(via Medicare och Medicade) har ocksd det offentligas intresse av
att kontrollera prissittningen 6kat. Kritiker ifrdgasitter varfor USA
ska betala mer for likemedel 4n andra linder. Tillsammans med ett
antal mycket uppmirksammade fall dir priset pi gamla likemedel
utan konkurrens hojts med flera tusen procent efter att de kopts
upp av investerare,” bidrog det till att géra likemedelspriser till en
friga i det senaste presidentvalet. Donald Trump har som president
gjort flera uttalanden om orimliga priser och behovet av att se till
att andra delar av virlden inte 8ker sndlskjuts.”” Om USA gor verk-
lighet av sina uttalanden kan det innebira ett 6kat tryck pd Europa
och andra delar av virlden att ta ett storre ansvar for finansieringen
av framtidens likemedel. Det behover inte bara vara negativt. Om
den amerikanska andelen av virldsmarknaden minskar skulle ocksd
Europa och resten av virldens inflytande 6ver vilka likemedel som
utvecklas 6ka.

I takt med att priserna p& nya likemedel blivit allt hogre har in-
tresset for internationellt samarbete 6kat. Inom flera olika fora férs
diskussioner om allternativa 16sningar f6r hur man kan skapa inci-
tament f6r forskning och utveckling som levererar mot patienters
och samhillets behov till en kostnad som ir hillbar {6r alla inblan-
dade, inte minst de offentliga hilso- och sjukvirdssystemen.

3.3.1 EU-samarbetet kring lakemedel férandras
och férdjupas

Medlemstaterna har enligt EU-férdragets artikel 168.7 ansvaret for
att organisera sina hilsovirdssystem och tillhandahilla hilsovards-
yinster och medicinsk vird, 1 vilket foérdelningen av de resurser
som tilldelats f6r dessa ingdr. Inom denna ram kan alla medlems-
stater vidta dtgirder for att styra likemedelsférbrukningen, reglera
likemedelspriserna eller faststilla villkoren for offentlig finansier-
ing av likemedel. Samtidigt har kommissionen en bred kompetens
nir det giller inférlivandet av den inre marknaden. Dessa tvd prin-

7' Herper, M. Why Did That Drug Price Increase 6,000%? It’s The Law. Forbes, 10 februari
2017.
72 Mukherjee S. Donald Trump Just Sent Drug Stocks Tumbling — Again. Fortune, 10 mars
2017.
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ciper har flera ginger lett till konflikter mellan medlemsstaterna
och EU:s institutioner.

Kompetensfrigan ir kinslig, vilket blev mycket tydligt vid for-
handlingarna kring transparensdirektivet 2012-2015. Kommissio-
nen lade 2012 fram ett forslag till revidering av transparensdirek-
tivet 89/105/EEG. Syftet var modernisera lagstiftningen fér att bittre
svara mot medlemsstaternas alltmer komplicerade pris- och ersitt-
ningssystem samt kodifiera den rittspraxis som utvecklats sedan
direktivet inférandes. Kommissionen ville ocksd fortydliga direk-
tivets angivna tidsfrist for pris- och ersittningsbeslut. Forslaget togs
emot mycket negativt 1 ministerridet. En mingd praktiska, politiska
och juridiska problem identifierades. Kritiken bottnade i en oro fér
att direktivet skulle fi en kostnadsdrivande effekt, bakbinda med-
lemsstaternas mojlighet att styra sina prioriteringsbeslut och pa sikt
leda till en kompetensforskjutning.

Trots att Europaparlamentet tog en pragmatisk hillning och tog
till sig delar av medlemsstaternas kritik, lyckades kommissionen
aldrig &vertyga medlemsstaterna om mervirdet av en revidering.”
Kommissionens stillning blev inte bittre av industrins l[jumma in-
tresse for forslaget, dir oron f6r 6kade krav pd transparens kring
faktiska priser overskuggade utsikterna att {3 ett tydligare regelverk
och kortare handliggningstider. Forslaget drogs formellt tillbaka i
mars 2015.

Aven om pris- och ersittningsfrigor ligger inom medlemssta-
ternas kompetensomride finns ett 6kat intresse fér samarbete pd
frivillig basis. Flera rapporter har tagits fram och en rad nya arbets-
grupper tillsatts i syfte att understddja samarbete inom prioriterade
omriden.”

Sedan den ekonomiska krisen 20082009 har likemedelpriser och
hilso- och sjukvirdens hillbarhet varit en dterkommande friga pd
ministerrddets dagordning. En sammanstillning av ridets slutsatser
sedan 2013 visar p4 flera terkommande teman.

73 Andrat férslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV om insyn 1
de dtgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de all-
minna sjukférsikringssystemen. 2012/0035 (COD).

7" Vogler, Lepuschiitz, Schneider, Stithlinger: 2015. Study on enhanced cross-country coor-
dination in the area of pharmaceutical product pricing. s. 6-11.
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Tabell 3.1 Sammanstéllning EU:s ministerrads slutsatser
kring ldkemedel sedan 2013

Slutsatser Teman

jun 2017 (MT) * Analysera effekten av befintliga incitament fér innovation,
tillgdnglighet och ldkemedels éverkomlighet (inkl. sé&rldke-
medel).

« (Okat frivilligt samarbete for att &ka tillgingligheten pa ny
teknologi, 6kad transparens och forhandlingsstyrka.
* Utforska nya mdjliga mekanismer fér samarbete kring uppfdlj-
ningsstudier.
* Informationsutbyte om kriterier for att fasa ut teknologi som inte
langre ar kostnadseffektiv.
o Stdd for att finna nya samarbetsformer kring HTA fér att hantera
en fordnderlig marknad och ny teknologi.
e Frivilligt samarbete for att identifiera omraden dér grans-
overskridande datainsamling kan skapa mervérde.
jun 2016 (NL) o Frivilligt samarbete och samordnade prisférhandlingar.
o Fordjupat, frivilligt HTA-samarbete och 6msesidigt erkdnnande
av relativ effektivitets-studier.
 Behov av investeringar for att 6ka tillgangen till data.
e Bristande tillganglighet/sortimentsbredd pa sméa marknader.
o Utvdrdera effekten av alla befintliga incitament for utveckling
av ldkemedel.
 Fortsatta dvervaka och ingripa mot konkurrensrattsliga dver-
tradelser.
dec 2015 (LU) * Individanpassade behandlingar.
« (Oka interoperabiliteten mellan elektroniska journaldatasystem.
» Utveckla gemensamma principer och standarder for datain-
samling for effektiv forsking och anvdndning av individanpas-
sade behandlingar.
* Framja tidig dialog och parallella utldtanden for forbattrad
evidensgenerering.
e Utveckla HTA-metoder for utvardering av individanpassade
behandlingar.
* Behov av 6kad evidenshaserad information till allménhet, patienter
och professionen om nya individanpassade behandlingar.
dec 2014 (IT) o Stddja ett liveykelperspektiv pa innovativa ldkemedel.
« (ka informationsutbytet kring priser pa och utgifter for lake-
medel, inbegripet innovativa lakemedel.
o Battre utnyttjande av befintliga instrument fér snabbare god-
kannande av lakemedel, med bibehéllen patientsakerhetsniva.
o Sakerstélla langsiktig hallbarhet i arbetet med HTA, inklusive
hur befintliga organ skulle kunna utnyttjas pa basta sétt for att
underlatta samarbete, bidra till effektivitetsvinster och veten-
skapliga synergieffekter.
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jun 2014 (EL) * Den ekonomiska krisens inverkan pa hélso- och sjukvérden.
e Qro dver hoga lakemedelspriser.
* Stod for utbyte av information om politik som ror |akemedel och
medicintekniska produkter, med sarskilt fokus p4 sméa marknader.
dec 2013 (LT) * Reflektera dver aspekter som kan paverka tillganglighet, atkom-
lighet, priser, kostnader, patientsdkerhet och innovation pa
|&kemedel och medicinteknik.

Slutsatserna frdn Hollands ordférandeskap 2016 anses sirskilt vik-
tiga och vigledande fér den framtida utvecklingen. Dir lyfter man
fram behovet av utdkat samarbete och samordnade prisférhandlingar,
ett férdjupat EU samarbete kring HTA, 6kade investeringar bide pd
nationell och EU-niv3 f6r att 6ka tillgdngen till data kring bide utfall
av likemedelsanvindning och forskningsdata. Mycket av detta ir
hogst relevant ur ett svenskt perspektiv. Man talar ocksd om behovet
av att se 6ver EU:s incitament fér likemedelsutveckling for att siker-
stilla en god tillgdng till kostnadseffektiva likemedel. Tillgdng och
sortimentsbredd ir en friga som sirskilt engagerar EU:s smd och
képsvaga linder som upplever att minga likemedel antingen lanseras
sent eller till ett pris som inte stdr i proportion till landets képkraft.
Kommissionen arbetar nu med att utvirdera om EU:s incitaments-
struktur ir indamadlsenlig eller behéver férindras. Det handlar bland
annat om tilliggsskyddet i férordningen (EG) nr 469/2009, sirlike-
medelsférordningen (EG) nr 141/2000, samt barnlikemedelsférord-
ningen (EG) nr 1901/2006.

Vi har valt att fokusera pd tre frigor som vi anser ir av sirskild
relevans for utredningen: (1) 6kat informationsutbyte kring priser
och ersittningssystem, (2) forsok till samordnade multilaterala pris-
forhandlingar och (3) 6kat samarbete kring hilsoekonomiska utvir-
deringar. Dessa och andra frigor kopplade till likemedel, innovation,
prissittning och hillbarhet forvintas dterkomma pd ministerridets
dagordning de kommande &ren. Enligt uppgift planerar Osterrike att
lyfta dessa frdgor igen under sitt ordférandeskap hosten 2018.
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Okat informationsutbyte kring priser

I och med att extern prisjimférelse ir si utbrett i Europa har flera
forsok gjorts att bygga en gemensam prisdatabas for att pd si sitt
forenkla insamlandet av validerade data. Den senaste plattformen
EURIPID ir ett samarbete mellan alla EU:s medlemsstater utom
Tyskland som tillhandah&ller detaljerade priser pd produktnivd. Det
innehiller ocksd information om medlemsstaternas pris och ersitt-
ningssystem. Sedan 2013 ir samarbetet 1 huvudsak finaniserat via
medlemsavgifter. Kommissionen deltar ocksd och bidrar med en
del pengar f6r utvecklingsarbete, till exempel f6r att férbittra data-
innehillet och gora det mer indamalsanpassat.

Databasen innehiller idag inga uppgifter om faktiska priser,
utan ir baserat pa listpriser. Det finns dock planer pd att bérja rap-
portera for vilka produkter det finns rabatter och avtal om ordnat
inférande, 4ven om man inte kan rapportera rabatternas storlek pd
grund av sekretess. EURIPID ger en éverblick 6éver prisutvecklingen
vilket dr till nytta f6r de linder som anvinder ett formellt eller in-
formellt referensprissystem. Utan tillgdng till faktiska priser minskar
dock systemets relevans. I ett framtidsscenario dir alltfler nya pro-
dukter introduceras med hjilp av sekretessbelagda riskdelningsavtal
finns det en uppenbar risk att EURIPID data och externa referens-
prissystem generellt inte lingre representerar verkligheten di skill-
naden mellan listpriser och faktiska priser blivit alltfér stor.

Multilaterala prisforhandlingar och gemensam upphandling

For att 6ka forhandlingsstyrkan gentemot industrin kring nya dyra
likemedel pdgar forsok till samordnad prisférhandling eller gemen-
sam upphandling mellan flera olika linder.

I kolvattnet av svininfluensan 2008-2009 har EU:s kommission
utvecklat ett system f6r gemensam upphandling av vaccin och andra
medel mot influensa. Systemet ir frivilligt och baserat p4 artikel 5 i
rddets och Europaparlamentets beslut 1082/2013 EU om allvarliga
grinsoverskridande hilsohot. En majoritet av EU:s medlemsstater
har anslutit sig till systemet, dock inte Sverige. Ett par pilotupp-
handlingar har diskuterats, en fér skyddsmasker och annan skydds-
utrustning och en fér vaccin mot &rlig influensa. Trots flera &r av
diskussion har systemet innu inte testats i praktiken. Det kan ha

83



Utvecklingen internationellt och i Sverige skapar viktiga forutsattningar SOU 2017:87

flera forklaringar, dels att det dr tungt att praktiskt samordna s&
ménga parter med olika prioriteringar och behov, dels att det finns
en oro att ett sddant samarbete pd sikt leder till en maktforskjut-
ning pd ett omride som historiskt legat hos medlemsstaterna.

Det kan ocksd forklara varfor flera linder nu 1 stillet fokuserar
pd informellt samarbete 1 mindre konstellationer utanfér den for-
mella EU-strukturen.

BENELUXA ir det mest utvecklade samarbetet som inleddes
2015 och i dag omfattar Belgien, Holland, Luxemburg och Osterrike.
Det fokuserar pd fyra omriden: (1) framtidsspaning (horizon scan-
ning), (2) samordnad analys av nya likemedels relativa effektivitet,
(3) informationsutbyte och (4) samordnade processer for prisfor-
handlingar. Under 2017 presenterades en rapport med forslag pd en
gemensam process for framtidsspaning pd liknande sitt som imple-
menterats i flera olika linder, bland andra Sverige, genom livscykel-
funktionen 1 SKL:s samverkansmodell. Belgien och Holland har
ocksd nyligen genomfért en samordnad prisférhandling rérande
Vertex nya likemedel Orkambi mot cystisk fibros. Forsoket stran-
dade dock 1 maj 2017 utan att man nitt en dverenskommelse vilket
fatt Holland att gd vidare sjilv di Belgiens lagstiftning inte tilliter
fornyade férhandlingar f6rrin tidigast sex ménader efter det att den
forra férhandlingsomgingen avslutats. Trots bakslaget fortsitter sam-
arbetet och flera linder har uttryckt intresse av att medverka, bland
annat Irland och Schweiz.

Liknande samarbetsférsok pdgér i flera olika konstellationer. 2016
skrev Bulgarien och Ruminien under en gemensam deklaration om
samarbete. I mars 2017 skrev Visegradlinderna dvs. Polen, Slovakien,
Tjeckien och Ungern plus Lettland och Litauen under en avsikts-
forklaring om rittvisa och 6verkomliga likemedelspriser. Spanien
och Portugal har f6r avsikt att uppritta en process fér gemensam
upphandling i syfte att pressa likemedelspriserna. I maj 2017 under-
tecknade flera medelhavslinder Valetta-deklarationen om férdjupat
samarbete. Liknande initiativ pigir ocksi inom ramen fér Nordiska
ministerridet.
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Mot en centraliserad europeisk HT A-modell?

Det europeiska samarbetet kring utvirdering av medicinsk tek-
nologi (HTA) har utvecklats gradvis under mer in tio &rs tid. 2004
uppmanade EU:s ministrar kommissionen att etablera ett nitverk
for HTA. I dag har EUnetHTA 6ver 70 partners dir TLV, SBU
och LV deltar frin svensk sida. Arbetet inom EUnetHTA har
framfor allt fokuserat pd metodfrigor och kunskapsutbyte. En ge-
mensam modell for att utvirdera den kliniska nyttan av nya terapier
har utvecklats och i viss min testats via ett mindre antal pilot-
projekt. Samarbetet har lett till en 6kad férstielse av de modeller
som olika medlemsstater anvinder for att virdera likemedel. Den
europiska kommissionen genomférde mellan oktober 2016 och
januari 2017 en enkitundersokning kring férutsittningarna for en
utdkad samordning kring utvirderingen av det kliniska virdet av
nya likemedel och mediciniska terapier. Bide likemedelsindustrin
och medlemstaterna framstr som allt mer positiva till nigon form
av samarbete. Det kan forklaras av den 6kade indelningen av sjuk-
domar med hjilp av biomarkérer med allt smalare terapier som
foljd, vilket minskar kretsen av experter som har kompetens och
kapacitet att utreda nya terapier. Det stora antalet nya terapier i
industrins pipeline, inte minst inom canceromridet, riskerar ocksi
sitta stor press pid mdinga linders system. Allt fler behandlingar
kommer dessutom initialt behéva godkinnas med begrinsat underlag
om dess kostnadseffektivitet. Arbetet med att gora uppfoljnings-
studier ir svirt och resurskrivande. Allt detta sammantaget driver pd
ett utdkat samarbete.

Kommissionen har dnnu inte publicerat nigon officiell rapport,
men verkar forsiktigt optimistisk om mojligheten att kunna ligga
ett forslag. Enligt uppgift arbetar de for nirvarande pa ett lagforslag
som férvintas komma i december 2017.

Forutsatt att den ekonomiska utvirderingen limnas till med-
lemsstaterna bor det finns utrymme att ta steg framdt, mot ett
centraliserat forfarande. Centralt ir frigan om 1 vilken utstrickning
en framtida gemensam utvirdering kommer vara bindande fér den
fortsatta pris-, ersittnings- och upphandlingsbeslut pa nationell niv4.
En annan friga ir vilken myndighet som i s8 fall ska i uppgiften
och hur verksamheten ska finansieras. Givet den nuvarande kom-
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missionens ambition om ett smalare men vassare EU”, ir inrittan-
det av en ny EU myndighet inom hilsoomridet mycket osannolik.
Brexit och det avbrick det lir betyda for EU-budgeten ¢kar kost-
nadsmedvetenheten 1 Bryssel ytterligare. Att ge EMA ett utokat
ansvar framstdr som den mest realistiska 16sningen. Det gir ocksd
hand 1 hand med trenden mot ett livscykelperspektiv med joint
early advice, ordnat inférande, 6kad integration mellan forskning,
utveckling, regulatoriska beslut, HTA utvirdering, pris- och sub-
ventionsbeslut och krav p& uppféljningsstudier.

Flytten av EMA kan komma pdverka hur snabbt en europeisk
HTA-process kan implementeras. Hur ldng omstillningsperioden
blir pdverkas av vilket land som fér std vird f6r myndigheten 1 fram-
tiden.

3.3.2  OECD en allt tyngre aktér inom halsoomradet

I takt med att EU:s aktivitet pd hilsoomridet avtagit, verkar OECD
tagit 6ver mycket av ledarskapet kring hilso- och likemedelsfrigorna.
De senaste &ren har de lagt fram ett flertal rapporter om framtidens,
kunskapsdrivna hilso- och sjukvird.”® Vid ett ministerméte i januari
2017 uttryckte OECD oro éver de mycket héga kostnader som
den nya generationens teknologi medfér och dess inverkan p4 hilso-
systemen.” Okat internationellt samarbete och férbittrade system
for att samla in och analysera den data som genereras inom virden
framholls, liksom HTA som en nyckel {6r att bittre forstd virdet av
dessa nya teknologier. Tillgdngen till effektiva nya behandlingar
miste balanseras mot sytemens hillbarhet och incitamenten for
fortsatt forskning och utveckling.

Ministrarnas uttalande baserades bland annat p& en rapport om
hur man ska 6ka kostnadseffektiviteten 1 sjukvirden genom att
sluta investera 1 saker som inte leder till bittre hilsa. Ett avsnitt
som tillignas likemedel lyfter fram tre dtgirdsomriden.

7 Juncker JC. A New Start for Europe: my agenda for jobs, growth, fairness and demo-
graphic change, European Commission 2014.

¢ OECD 2017. New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, 2017;
OECD 2016. Pharmaceutical Expenditure And Policies: Past Trends and Future Challenges;
OECD 2015. Dementia Research and Care: Can Big Data Help.

77 OECD 2017. Ministerial Statement *The Next Generation of Health Reforms”.
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For det forsta uppmanas linder minska miangden likemedel som
gér till spillo, bide inom 6ppen- och slutenvirden. Det kan bero pd
dilig matchning mellan behandlingens lingd och mingden likeme-
del som forskrivs eller att behandlingen avbryts 1 fértid, antingen
av behandlande likare eller pd grund av bristande foljsamhet frin
patientens sida. Andra orsaker kan vara felaktiga eller suboptimala
beslut och organisatoriska tillkortakommanden inom slutenvirden
som leder till onddigt svinn. For det andra pekas generikamarkna-
den ut som ett omride dir det finns mer att himta.

For det tredje lyfts upphandling fram som en grundliggande
strategi f6r att maximera kostnadseffektiviteten. Forfattarna kon-
staterar att det finns betydande prisskillnader mellan, men ocksd
inom, OECD linderna. Samtidigt konstaterar man att upphandling
ir komplext inom ett omride dir det ofta finns ett begrinsat antal
siljare och dir koparen inte dr den traditionella konsumenten, vilket
gor det svért att bedoma patientens betalningsvilja. Man framhéller
ocksd att iven om priset dr viktigt, miste andra aspekter ocksd
vigas in, till exempel férmigan att tillhandahélla ritt produke 1 ritt
tid, sett frin behandlande likare och patientens perspektiv. Upp-
handlingsorganisationen miste ocksd klara av att balansera intresset
av ett lagt pris pd kort sikt mot sortimentbredd &ver tid. Trots denna
komplexitet, framhiller OECD potentialen av en mer centraliserad
upphandlingsprocess som instrument fér att kontrollera kostnads-
utvecklingen och minimera dubbelarbetet som flera parallella upp-
handlingsférfaranden medfér. For att fungera effektivt, méste in-
formationsflédet och férankringen med professionen och patienter
fungera s3 att upphandlingssystemet kan svara mot férindrade kli-
niska behov och patientens férvintningar.

3.3.3  WHO tar ett bredare anslag kring lakemedelsfragor

Virldshilsoorganisationens fokus har férindrats de senaste dren.
Tidigare begrinsades deras arbete till att frimja en jimlik och glo-
bal tillging till n6dvindiga mediciner (essential medicines). P4 senare
&r har agendan utvidgats till att omfatta tillgdng till likemedel i
bred bemirkelse. WHO tittar bland annat pd alternativa I6sningar
for hur samhillet kan skapa incitament f6r forskning och utveck-
ling som bittre levererar mot patienters och sambhillets behov pd

87



Utvecklingen internationellt och i Sverige skapar viktiga forutsattningar SOU 2017:87

ett sitt som ir hdllbart, inte minst de offentliga hilso- och sjuk-
virdssystemen. Inom ramen {6r WHO:s Fair Pricing Forum gir en
del mycket lingt och menar att det behdvs en total dversyn av
patentsystem eller att det offentliga borde villkora forskningsstod
sd att det offentliga garanteras en ritt att ta del av resultaten. Andra
radikala idéer skulle innebira ett skifte frdn en virdebaserad till en
kostnadsbaserad modell dir man reglerar hur mycket avkastning
som anses skiligt fér de produkter som nir marknaden. For nir-
varande verkar de flesta linder férkasta idén om ett totalt system-
skifte. Flera anser till exempel att en kostnadsbaserad modell riskerar
leda fel, dir investeringar riktas mot nya terapier med lig risk
istillet for att satsa pd omrdden dir det finns stdrst medicinskt
behov. Forskning kring nya, innovativa terapier riskerar ratas di de
l6per storre risk att misslyckas. Det skulle heller inte ge nigra incita-
ment att hdlla nere utvecklingskostnaderna, kanske snarare tvirt om.

Diremot finns det stod for att se 6ver delar av nuvarande system,
tillexempel kring sirlikemedel. Det finns ocksi en 6ppenhet att
overviga nya modeller 1 de fall dir nuvarande system inte fungerar.
Hitintills verkar det dock bara vara antibiotikaomriddet dir det
finns bredare samsyn om behovet av reform, men andra omriden
kan tillkomma. Eftersatta tropiska sjukdomar nimns ibland i detta
sammanhang.

3.3.4  Fordjupat nordiskt samarbete

Aven om minga av hilso- och sjukvirdens utmaningar ir gemen-
samma for de nordiska linderna, har varje land sina specifika pro-
blem, beroende pa sin storlek, landets ekonomi och hur man valt att
finanisera och organisera virden, inklusive likemedelsanvindingen.
Danmark har infért en ny modell {6r att prioritera bland nya sjuk-
huslikemedel. Finland har dgnat mycket tid och kraft &t struktur-
reformer f6r att effektivisera vdrden och sikerstilla en geografiskt
jamlik tillgdng till vird. Norge har arbetat med att f6rbittra virdens
styrning sd att behandlingsriktlinjer f6ljs.

Frigan om hur man ska hantera nya, dyra likemedel stir hogt pa
dagordningen 1 alla linder. Sverige och Norge har kommit relativt
lingt nir det giller att utveckla modeller f6r inférande av dyra, inno-
vativa likemedel. Danmark rér sig mot en modell med okat inslag av
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kostnadseffektivitetsanalys for att prioritera och styra resurserna ritt.
Aven Finland och Island 6verviger hur man ska hantera de ut-
maningar som dessa produkter medfér.”® En annan utmaning ir hur
man ska sikerstilla en rimlig effektivitet pd konkurrensutsatta mark-
nader i och med den dkande andelen biosimilarer.

De gemensamma utmaningarna har diskuterats inom det nor-
diska ministerrddet. 2014 presenterade Bo Kénberg en rapport med
14 rekommendationer till férdjupat nordiskt samarbete. Flera av
dessa har sedan dess ministerrddet tagit fasta pa. Flera av dessa be-
ror utredningens omride, men framfor allt rekommendation tolv
om utdkat samarbete f6r stérre kostnadsetfektivitet och 6kad siker-
het p4 likemedelsomridet.”

I mars 2017 beslutade ridet att tillsitta en arbetsgrupp for infor-
mations- och erfarenhetsutbyte om pris och subventioner pd like-
medelsomridet. Beslutet fattades pd grundval av en rapport som
kartligger de nordiska pris- och ersittningssystemen.* Dir konsta-
teras skillnader i vilken utstrickning man anvinder sig av virde-
baserad prissittning, utrymme fér att via férhandling skapa prispress
for att kontrollera kostnadsutvecklingen. Méjligheten att styra resur-
ser med stoéd av hilsoekonomisk analys beror till viss mén pa landets
regulatoriska kapacitet, di arbetet ofta dr mer arbetskrivande dn att
driva ett referensprissystem. Rapporten tittar ocksd pa hur linderna
hanterar analoga behandlingar och biosimilarer och vad man anser
ir likvirdiga produkter ur behandlingsperspektiv. Alla nordiska
linder har nitt ldngt nir det giller att genom priskonkurrens kost-
nadseffektivisera vrden med hjilp av generika och biosimilarer, som
stdr f6r majoriteten av likemedelsanvindningen.

Liksom inom OECD stir upphandling hégt pd agendan. Kon-
kurrensverket konstaterade nyligen i en rapport betydande skillna-
der 1 de nordiska lindernas férmédga att férhandla priser och upp-
handla likemedel. P4 rekvisitionsomridet ir likemedlen dyrare i
Sverige jimfort med Norge och Danmark, sannolikt pd grund av
deras centraliserade upphandlingsorganisationer.’’ En mer centrali-

7 KORA (Det Nationale Institut for Kommuers og Regioners Analyse och Forskning)
2017. Kortlaeggning av laegemiddelomridet i de nordiske lande.

7 Kénberg B, Det framtida nordiska hilsosamarbetet, Nordiska Ministerridet 2014.

%0 KORA 2017.

81 Konkurrensverket 2017. Prismodeller och prispress pi likemedelsmarknaden. Rapport
2017:9.
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serad svensk upphandlingsorganisation skulle kunna leda till 6kad
prispress men maste vigas mot 6kad byrikrati som en samordning
av nuvarande 3tta upphandlingskonstellationer innebir.

Med stéd av Amgros planerar Island, Norge och Danmark att
genomféra gemensam upphandling under 2017. Sverige medverkar
som observatdr genom marknadsfunktionen i landstingens sam-
verkansmodell.

P4 liknande tema planerar Finland, Norge och Sverige ett forsok
till gemensam utvirdering inom ramen fér EUnetHTA. Diskus-
sioner pagir med ett par foéretag infor piloten som beriknas starta
hésten 2017.
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4 Nuvarande system
for prissattning

4.1 Olika krav for godkannande och prissattning
paverkar prissattningen

Kraven for att {3 ett likemedel godkint skiljer sig frin kraven for att
ett likemedel ska fd ingd 1 likemedelsférménerna och bli prissatt.
Lagstiftningen om forsiljningstillstdnd for likemedel ir reglerad pd
EU-nivd och dirmed gemensam for hela EU, medan lagstiftningen
om subvention och prissittning av likemedel till stor del ir reglerad
pa nationell niva.

Det krivs ett tillstdnd for att {3 silja ett likemedel 1 Sverige. Ett
godkinnande for forsiljning giller 1 princip 1 fem &r och kan direfter
férnyas. Godkinnandena kan i vissa fall kombineras med villkor som
drligen ska foljas upp. Ett grundliggande krav fér godkinnande' ir
att likemedlet dr av god kvalitet och indamailsenligt. Likemedlet ir
indamalsenligt om det dr verksamt fér sitt indamil och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som stdr i missforhillande till
den avsedda effekten (4 kap. 1 och 2 §§ likemedelslagen[2015:315]).
For att {3 ett forsiljningstillstdnd for ett likemedel stills inget krav
pd att likemedlet ska vara kostnadseffektivt. Bestimmelserna om
godkinnande av likemedel bygger uteslutande pid medicinska och
vetenskapliga kriterier rérande kvalitet, sikerhet och effekt och ett
nytt likemedel behover inte tillféra nigot utdver befintlig terapi och
behover dirmed inte vara bittre in ett redan godkint likemedel.”
Syftet med den EU-rittsliga regleringen som likemedelslagen ater-

! Det finns olika typer av foérsiljningstillstind sisom godkinnande for férsiljning, registrer-
ing for férsiljning (t.ex. traditionellt vixtbaserade likemedel) och annat tillstind till forsdlj-
ning (t.ex. licenslikemedel).

? Prop. 2001/02:63 De nya likemedelsférménerna, s. 28.
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speglar dr frimst att virna folkhilsan genom att bla. sikerstilla att
likemedlen ir sikra, effektiva och av god kvalitet.

Med hinsyn till folkhilsoskil kan ett s.k. villkorat godkinnande
(conditional marketing authorisation)’ beviljas fér vissa likemedel
nir férdelarna for folkhilsan av att likemedlet 1 friga omedelbart blir
tillgingligt pd marknaden ir storre dn de risker det medfor att ytter-
ligare uppgifter fortfarande krivs. For dessa likemedel krivs att like-
medelsforetaget efter godkinnandet kompletterar med ytterligare
uppgifter om likemedlet. Nir tillrickligt omfattande uppgifter har
kommit in kan det villkorade godkinnandet omvandlas till ett s.k.
fullstindigt godkinnande. Sedan &r 2006 di processen fér villkorat
godkinnande introducerades har 30 likemedel beviljats ett sddant
godkinnande varav 11 har omvandlats till ett fullstindigt godkin-
nande. I genomsnitt tog det fyra &r for foretaget att uppfylla villko-
ren for att fi ett fullstindigt godkinnande.*

Ett godkinnande under sirskilda omstindigheter (approval under
exceptional circumstances) kan beviljas nir det inte ir mojligt att
limna fullstindiga uppgifter om effekt och sikerhet vid normal
anvindning av likemedlet, pd grund av att de indikationer for vilka
produkten i friga ir avsedd upptrider s sillan att den sckande inte
rimligen kan férvintas kunna tillhandahilla fullstindig bevisning, eller
att den vetenskapliga kunskapen som har uppnitts vid anséknings-
ullfillet inte medger fullstindiga upplysningar, eller att det skulle
strida mot allmint vedertagna medicinsketiska principer att insamla
sidana uppgifter.” Ett sidant tillstdnd kan férnyas men leder i regel
inte till ett fullstindigt godkinnande.

Nir ett likemedel godkinns kan det alltsd finnas vetenskapliga
kunskapsluckor men patientnyttan bedéms 6verviga de potentiella
riskerna, se bilaga 3. Begrinsad information om ett likemedels effekt
paverkar dock den osikerhet som finns vid bedémningen av
subvention och prissittning.

3 Art. 4 1 Kommissionens férordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt
godkinnande for f8rsiljning av humanlikemedel som omfattas av Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 726/2004.

*EMA, Conditional marketing authorisation Report on ten years of experience at the
European Medicines Agency, 2006-2016, s. 3 och 8.

> Art. 22 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel samt art. 14.8 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsférfaran-
den fér godkinnande och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
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4.2 Prissattning av lakemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna

Likemedel prissitts pd olika sitt beroende pd flera faktorer, bland
andra om de ir avsedda att forskrivas och omfattas av likemedelsfor-
ménerna eller om de dr avsedda att rekvireras.

Likemedel som férskrivs 1 vissa syften och till en angiven per-
sonkrets kan omfattas av likemedelsféormanerna (4 och 6§ lagen
[2002:160] om likemedelsform&ner m.m.). Likemedelsférmanerna ir
ett skydd mot hdga kostnader fér patienten vid inkép av férméns-
berittigade varor och innebir en reducering av den enskildes kostna-
der f6r sddana varor, ett s.k. hogkostnadsskydd (se avsnitt 5.4.1).

Huvudregeln ir att endast receptbelagda likemedel kan ingd 1
likemedelsf6rminerna men idven ett receptfritt likemedel fir ingd
om Tandvérds- och likemedelstérmansverket (TLV) har beslutat om
detta och faststillt ett forsiljningspris for likemedlet.®

4.2.1 Processen for ans6kan om subvention och prissattning

For ett receptbelagt likemedel kan likemedelsforetaget ansoka om att
likemedlet ska ingd i likemedelsf6rmanerna och 13 ett inkdpspris och
forsiljningspris faststillt av TLV. Likemedelsforetaget ska visa att
villkoren for subvention ir uppfyllda och ligga fram den utredning
som behdvs for att faststilla ink6ps- och férsiljningspris (8 § lagen
om likemedelsférméner m.m.). Handliggningstiden ir reglerad och
fir inte Gverstiga 180 dagar frin det att en fullstindig ansékan har
kommit in till TLV (9§ f6érordningen (2002:687) om likemedels-
féormdner m.m.). Sokande likemedelsféretag och landsting har ritt att
overligga med myndigheten (9 och 13 §§ lagen om likemedels-
féormdner m.m.).

TLV beslutar i regel om generell subvention men om det finns
sirskilda skil kan TLV dven besluta om begrinsad subvention som
innebir att ett likemedel fir ingd 1 likemedelsférmanerna endast foér
ett visst anvindningsomrdde. TLV fir dven forena beslutet om sub-
vention med andra sirskilda villkor, exempelvis att foretaget efter en

©17§ lagen om likemedelsforminer m.m. och 3-4§§ Likemedelsforminsnimndens fére-
skrifter (LFNFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.
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tid ska redogora for hur likemedlet anvinds 1 virden eller att det i
marknadsforingen for likemedlet ska framgd pd vilket sitt subven-
tionen ir begrinsad (11 § lagen om likemedelstérmaner m.m.).

TLV fir pd eget initiativ besluta att ett likemedel som ingdr 1
likemedelsférmanerna inte lingre ska gora det eller besluta om
prisindring, Aven ett landsting fir begira att TLV initierar ett drende
om prisindring (9 § lagen om likemedelsférminer m.m.). Beslut om
subvention och prissittning av nya originallikemedel fattas av ett
sirskilt beslutsorgan inom myndigheten som benimns Nimnden f6r
likemedelsférméner. Nimnden bestdr av en ordférande och sex leda-
moter. Regeringen utser ordféranden och ledaméterna samt deras
personliga ersittare for en bestimd tid.” Nuvarande ledaméter ir en
overlikare frin Landstinget Visternorrland, en professor emeritus i
hilsoekonomi frén Linképing universitet, ett oppositionslandstings-
rid frin Stockholms lins landsting, ordféranden i NT-ridet, for-
bundsordféranden 1 rikstérbundet Sillsynta diagnoser samt en 6ver-
likare och professor i klinisk farmakologi frin Goteborgs univer-
sitet.”

De av TLV faststillda priserna ska tillimpas av éppenvirdsapo-
teken, dock med vissa undantag. Oppenvirdsapotek fir képa in
likemedel, som inte ir utbytbara mot generiska likemedel, till priser
som understiger det inkdpspris som TLV har faststillt. De fir dven
képa in och silja parallellimporterade likemedel som ir utbytbara till
priser som understiger de av TLV faststillda priserna (77 b §§ lagen
om likemedelsférmaner m.m.). (Se vidare avsnitt 4.4).

4.2.2  Prissattningen sker utifran den etiska plattformen

En forutsittning for att ett likemedel ska kunna omfattas av like-
medelsférmanerna ir att kostnaderna for anvindning av likemedlet,
med beaktande av bestimmelserna 1 3 kap. 1 § hilso- och sjukvirds-
lagen (2017:30) HSL, framstir som rimliga frin medicinska huma-
nitira och samhillsekonomiska synpunkter och det inte finns andra
tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som aktuali-

75 och 11 §§ férordningen (2007:1206) med instruktion fér Tandvdrds- och likemedelsfor-
ménsverket.
§ www.tlv.se/tlv/organisation/namnden-for-lakemedelsformaner/
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seras 1 ett godkinnandeférfarande ir att bedéma som visentligt mer
indamalsenliga (15 § lagen om likemedelsférm&ner m.m.).

I 3 kap. 1§ HSL anges att mélet f6r hilso- och sjukvirden ir en
god hilsa och en vird pd lika villkor f6r hela befolkningen, att virden
ska visa respekt for alla minniskors lika virde och fér den enskilda
minniskans virdighet, samt att den som har det stérsta behovet av
hilso- och sjukvirden ska ges foretride till virden. Vid beslut om
subvention och pris ska TLV alltsd gora en samlad bedémning med
utgdngspunkt i tre principer som utgdr den etiska plattformen for all
svensk hilso- och sjukvard, nimligen

e minniskovirdesprincipen, som innebir att virden ska ges med
respekt for alla minniskors lika virde och for den enskilda min-
niskans virdighet,

e behovs- och solidaritetsprincipen, som innebir att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvirden ska ges foretride till
virden, och

o kostnadseffektivitetsprincipen som innebir att en rimlig relation
mellan kostnader och effekt, mitt 1 férbittrad hilsa och forhsjd
livskvalitet, bor efterstrivas vid val mellan olika verksamheter och
dtgirder.”

Det finns inga ytterligare bestimmelser som preciserar vilka krite-
rier TLV ska tillimpa vid beslut om subvention och pris. Reger-
ingen har uttalat att det inte ir limpligt eller mojligt att pd lagnivd
ytterligare precisera dessa kriterier. Det ir i stillet TLV som genom
foreskrifter och allminna rdd bor limna en mer detaljerad vigled-
ning. En jimforelse kan i detta sasmmanhang géras med likemedels-
lagstiftningen, dir kriterierna for ett forsiljningstillstdnd ocksé kan
betecknas som relativt allmint hillna."

For att kunna bedéma kostnaden fér anvindning av likemedlet
behover TLV information om aktuell patientgrupp och volym, exem-
pelvis om hur méinga patienter som kommer att behéva anvinda
likemedlet och under hur ling tid. TLV tar dven stillning till om det
finns risk for att likemedlet anvinds utanfér en eventuell begrins-
ning av subventionen vilket 1 s fall riskerar att vara en anvindning

? Prop. 2001/02:63 De nya likemedelsférménerna, s. 44.
'° Prop. 2001/02:63, s. 47.
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som inte dr kostnadseffektiv. Kunskapen om hur likemedlet kom-
mer att anvindas finns framfér allt 1 landstingen. Denna kunskap ir
viktig for att TLV ska kunna bedéma om kostnaden for likemedlet
ar rimlig.

4.2.3  Prissattningens utveckling

Sedan &r 2002 d& lagen om likemedelsféorminer m.m. tillkom har
reglerna och processen fér subvention och prissittning av for-
minslikemedel gradvis forindrats. Andringar i lagstiftningen och i
TLV:s praxis har genomférts bl.a. i syfte att tillmétesgd de praktiska
problem som har uppstatt vid tillimpning av reglerna och for att mer
effektivt kunna hantera likemedelskostnaderna. Ett flertal special-
regleringar har dirmed tillkommit. Nedan féljer ett urval av de
indringar som genomférts sedan lagens tillkomst.

TLV (udigare Likemedelsférmdnsnimnden) har utvecklat en
praxis for hur kriterierna fér subvention och prissittning ska till-
limpas. Ar 2003 tog myndigheten fram allminna rdd som i stor ut-
strickning baseras pa internationella riktlinjer f6r hilsoekonomiska
utvirderingar, men som ocksd knyter an till vissa mer praktiska frige-
stillningar, t.ex. val av jimforelsealternativ. De allminna riden riktar
sig till likemedelsféretag som avser att anséka om subvention och
prissittning av ett likemedel och beskriver hur myndigheten anser att
en hilsoekonomisk analys bor utféras. Flertalet av de punkter som
presenteras 1 de allminna riden ir virda att beaktas redan vid planering
och genomférande av hilsoekonomiska studier som ska anvindas vid
kommande anstkningar om subvention och prissittning (Like-
medelsférmansnimndens allminna rdd [LFNAR 2003:2] om ekono-
miska utvirderingar, senast indrad genom TLVAR 2017:1).

Utgdngspunkten nir lagen tillkom var att subventionssystemet i
huvudsak skulle vara produktbaserat — for att en produkt ska kunna
ingd i férménerna bor den vara kostnadseffektiv for en stor del av
anvindningen inom den godkinda indikationen — och att subven-
tionsbegrinsningar endast skulle anvindas i undantagsfall."' S3 ir
lagen utformad dven idag i och med att begrinsningar av subven-
tionen endast medges om det foreligger sirskilda skil, och detta har

11 Prop. 2001/02:63, s. 37 ff.
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ocksd bekriftats 1 domstolspraxis.”” Under de senaste &ren har emel-
lertid andelen subventionsbeslut f6r nya originallikemedel som inklu-
derar ndgon form av begrinsning varit mellan 30 och 40 procent.”
Det har sdledes skett en tydlig praxistérindring frén ett pro-
duktbaserat till ett indikationsbaserat system. Subventionsbegrins-
ningar kan vara ett sitt att hantera produkter dir det ir kint att
ytterligare indikationer kommer att godkinnas. Emellertid ir sub-
ventionsbegrinsningar iven foérknippade med praktiska svirigheter
vad giller att informera om begrinsningen till hilso- och sjukvirden
och patienterna samt att f6lja upp och kontrollera att anvindningen
sker enligt subventionsbegrinsningen.

TLV har sedan 2004 gjort strukturerade genomgingar av terapi-
omriden fér att prova om likemedel som sedan tidigare ingdtt i like-
medelsformdnerna ska kvarstd. Genom dessa genomgingar har det
bl.a. etablerats en praxis om hur virdet av sortimentsbredd kan
bedémas.'* De strukturerade genomgingarna har ersatts av att myn-
digheten identifierar omriden dir marknadsférindringar (t.ex. patent-
utgdngar) medfér att prissinkningar kan uppnds genom omprov-
ningar av subventionsbeslut. En sirskild praxis har vuxit fram fér hur
dessa omprévningar ska initieras, genomféras och avslutas.

Ar 2009 inférde TLV nya takprisregler som innebir att det hogsta
priset pd ett subventionerat originallikemedel sinks med 65 procent
nir patentet 16pt ut och en stabil generisk konkurrens uppstitt. Det
nya priset blir ett tak, ett hdgsta pris, for att likemedlet ska ing3 i
hogkostnadsskyddet (3-3 ¢§ TLV:s foreskrifter [TLVES 2009:4]
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel
m.m., indrad och omtryckt genom TLVES 2014:10).

Utifrin en 6verenskommelse mellan regeringen och Likemedels-
industriféreningen (LIF)" tillkom den s.k. 15-irsregeln fér att
sikerstilla kostnadseffektivitet 6ver hela likemedlets livscykel.
15-8rsregeln har sedermera reglerats och innebir att priserna pd like-
medel som ir ildre dn 15 &r, riknat frin tidpunkten f6r beslutet om
forsiljningstillstdnd sinks med 7,5 procent, om inget annat takpris
tidigare faststillts (4 b § forordningen om likemedelsférmaner m.m.

2 Hogsta forvaltningsdomstolens dom meddelad den 14 mars 2008 i mél 2713-05.

3 TLV:s drsredovisning 2009, 2011, 2014 och 2016.

'* LFN, Genomgéngen av likemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra, april 2006.

15 Overenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen fér likemedel 15 &r efter
marknadsgodkinnande, dnr S$2013/6192/FS.
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och TLV:s féreskrifter [TLVFS 2014:9] och allminna rdd om
prissittning av vissa dldre likemedel).

TLV har genomfért en éversyn av hur myndigheten ska tillimpa
den etiska plattformen vid beslut om subvention och pris. Over-
synen har lett till indringar i de allminna rdden om hilsoekonomiska
berikningar (p. 6 LFNAR 2003:2, indrad genom TLVAR 2015:1).
Tidigare har TLV tagit hinsyn tll det ekonomiska virdet av den
extra produktion som sker nir minniskor kan tergd 1 arbete. En av
indringarna som 6versynen lett till avser behandlingar som forlinger
livet. Eftersom sittet att rikna inte fir riskera att nigon diskri-
mineras pi grund av att man inte deltar 1 arbetskraften riknar
myndigheten inte lingre in férvintat deltagande i arbetskraften
under de vunna levnadsiren som en behandling ger. Den andra
indringen roér behandlingar som paverkar livskvaliteten, och sam-
tidigt paverkar arbetsférmigan, dir myndigheten kommer att
utveckla en praxis f6r 1 vilka situationer det ir rimligt att beakta det
ekonomiska virdet av att en patientgrupp kan dtergd i arbetet.

Under &r 2017 har TLV 1 sina allminna rdd fortydligat de praxis-
forindringar som skett under de senaste &ren, bl.a. att myndigheten 1
vissa fall gor jimforelser med likemedel trots att de inte ir godkinda
for en sirskild anvindning (p.3 LFNAR 2003:2, indrad genom
2017:1). Samma &r tridde ny lagstiftning i kraft som mojliggér for
TLV att besluta om tillfillig subvention i avvaktan pd att subven-
tionsansdkan har provats (16a§ lagen om likemedelsférméner
m.m.). Detta avser nya likemedel som ersitter tidigare licens-
likemedel som har ingdtt 1 likemedelsférmé&nerna.

4.2.4  Trepartsoverlaggningar och sidodverenskommelser

TLV inledde i mitten av &r 2014 arbetet med att genomfdra
trepartsoverliggningar i samband med handliggningen av férméns-
drenden. Regeringen har 1 férarbetsuttalanden frdn 2014 anfort att
TLV bér utreda om det dr méjligt att lita landstingen utnyttja sin
ritt till att begira prisindringar och &verligga med TLV 1 besluts-
irenden i visentligt stérre omfattning dn som sker i dagsliget.'® De

16 Prop. 2013/14:93 Okad tillginglighet och mer indamélsenlig prissittning av likemedel,
s. 59.
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forsta likemedlen som TLV hanterade inom ramen foér en tre-
partséverliggning var likemedel mot hepatit C och mot prostata-
cancer. TLV har utvirderat erfarenheter av genomférda overligg-
ningar och uppféljningar och har bedrivit ett arbete for att skapa
enkla och tydliga rutiner kring deltagandet i trepartséverliggningar.'’

I dokumentet Utveckling av trepartsoverliggningar anger TLV
att en trepartsoverliggning innebir att landstingen och likemedels-
foretaget tillsammans med TLV 6verligger inom ramen fér hanter-
ingen av en ansdkan om subvention och prissittning hos TLV. En
trepartsdverliggning kan sigas syfta till att bl.a. hantera den osiker-
het som kan finnas 1 beslutsunderlaget, exempelvis kring hur minga
patienter som kommer att behéva anvinda likemedlet och under hur
lang tid samt om det finns risk {or att likemedlet anvinds utanfér en
eventuell begrinsning av subventionen.

TLV anger vidare att landstingen och féretagen har ritt till 6ver-
liggningar 1 vissa drenden oavsett vilket likemedel det dr friga om
men ger dven exempel pd likemedel som kan limpa sig for treparts-
overliggningar, nimligen

e nya likemedel med stor férvintad budgetpdverkan (storre mark-
nadsférindringar med osikerhet),

o likemedel for sillsynta och svira sjukdomstillstdnd (medicinskt
angeligna men svirhanterade i1 dag),

o likemedel i tidiga faser dir information om klinisk effekt ir
begrinsad (angeligna likemedel med stor osikerhet) och

o likemedel som omprdvas (for att sikerstilla kostnadseffektiv
anvindning under likemedels hela cykel).

En trepartsoverliggning kan avslutas utan att diskussionerna fir
nigon betydelse for TLV:s beslut. TLV beslutar di utifrin be-
fintligt underlag. En trepartsoverliggningen kan ocksd utmynna i
att likemedelsfoéretaget och landstingen ingdr en sidodverens-
kommelse som fir betydelse fér TLV:s beslut om subvention och
pris. TLV beaktar sidoéverenskommelsen 1 bedémningen av om
forutsittningarna for att likemedlet ska ingd 1 likemedelsfor-

7'TLV, Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen for
likemedel inom férméinerna, dnr. 1133/2016, s. 18.
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ménerna ir uppfyllda."” En sidoéverenskommelse kan dven paverka
en rekommendation av likemedlet som tas fram av NT-ridet, se
avsnitt 4.6.

Sidodverenskommelser har hittills undertecknats for nya like-
medel mot hepatit C, cancer, hjirtkirlsjukdom, reumatism och for
vissa sirlikemedel (se Tabell 4.1).

I en sidodverenskommelse kan likemedelsforetaget och lands-
tingen komma 6verens om hur en féreliggande risk kring t.ex. antal
behandlade patienter, behandlingstid eller behandlingsresultat ska
hanteras. Riskférdelningen i en sidodverenskommelse realiseras ge-
nom att likemedelsféretaget betalar ut en dterbiring till landstingen
for en viss del av likemedelskostnaden utifrin en eller flera riskdel-
ningskomponenter som bestimts 1 sidoéverenskommelsen. I denna
utredning benimns sidana avtal drerbiringsavtal med riskdelning.

Det finns emellertid dven sidodverenskommelser som reglerar en
dterbiring som inte ir kopplad till ndgon riskdelningskomponent.
Det kan finnas en osikerhet eller risk fér en icke kostnadseffektiv
anvindning av likemedlet men &terbiringen ir i sidana avtal endast
kopplad till férsiljningsvolymen och ir utformad som ett visst av-
drag pd likemedelskostnaderna.””En benimning fér sidana avtal kan
vara rabattavtal’® men i denna utredning benimns sddana avtal dter-
béringsavtal utan riskdelning.

Av de totalt 22*' idag gillande sidodverenskommelser anges i
16 att dterbdringen ir avsedd att hantera en osikerhet, medan 1 reste-
rande anges inte att det foreligger nigon osikerhet. Av 13 6verens-
kommelser framgdr att dterbiringen ska ske enligt en eller flera risk-
delningskomponenter, av 9 framgir att dterbiring ska ske med ett
administrativt mitt pd den totala likemedelskostnaden, och i 1** anges
att avsikten med &terbiringen ir en riskdelning men p.g.a. bristande
uppféljningsmojligheter ska 3terbiringen ske enligt ett administra-
tivt métt (se Tabell 4.2).

TLV 1133/2016, s. 7-8.

YTLV 1133/2016, s. 7.

% Virdanalys 2017:5, s. 84.

21 dag gillande sidodverenskommelser finns fér Benepali, Enbrel, Entresto, Epclusa, Erelzi,
Exviera, Humira, Ibrance, Mekinist, Olumiant, Praluent, Raxone, Repatha, Revlimid, Sovaldi,
Tagrisso, Viekirax, Xeljanz, Xtandi, Zepatier, Zykadia och Zytiga.

21 sidodverenskommelsen for Zykadia anges att eftersom det {6r nirvarande inte dr méjligt for
virden att pd ett enkelt sitt folja upp behandlingsresultat utan omfattande manuella insatser har
parterna enats om ett administrativt mitt {6r riskdelning.
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Det finns olikheter i avtalsskrivningarna om bl.a. 1 vad min en
sidodverenskommelse pdverkar forménsbeslutet och om vilken for-
siljning avtalet ska omfatta. I 6 sidodverenskommelser anges att
avtalet inte paverkar det av TLV faststillda inkopspriset respektive
forsiljningspriset. I resterande dverenskommelser finns inte nigon
motsvarande skrivning. I sidodverenskommelsen for Ibrance anges
att avtalet giller bdde forsiljning inom och utanfér likemedels-
férmdnerna och att avtalet giller under avtalsperioden for patienter
som paborjat sin behandling till det att de avslutat sin behandling
oavsett om expediering sker inom eller utom likemedelstérménerna.
I sidodverenskommelserna f6r likemedlen mot hepatit C anges att
avtalet giller all férsiljning av likemedlet som sdlts och forskrivs till
formansberittigade enligt 4 § lagen om likemedelsférminer m.m.
I vriga sidodverenskommelser anges att avtalet giller forsiljning av
likemedlet som expedieras inom likemedelsférménerna.

Aven i de till sido6verenskommelserna hérande férmansbesluten
finns olika skrivningar om hur en sidodverenskommelse paverkar
formansbeslutet. I 8 av besluten anges att sidodverenskommelsen
innebir att osikerheterna i1 kostnadseffektivitet minskar eller undan-
rdjs, 1 3°* att sidodverenskommelsen ir en férutsittning for gillande
subvention, 1 2% att det inom irendet har tecknats en sidotverens-
kommelse och i 2% nimns inte férekomsten av en sidéverens-
kommelse. I de beslut som benimns avskrivningsbeslut” anges att
sidodverenskommelsen och 1 vissa fall en listprissinkning innebir en
kostnadsreducering fér anvindningen av likemedlet och medfér att
TLV inte behover vidta nigon annan 3tgird rérande likemedlets
subvention och pris eller att frigan om prissinkning inte lingre ir
aktuell for landstingen. For 4*° sidodverenskommelser finns varken
ett omprovnings- eller avskrivningsbeslut. I avsnitt 6.3 redogors for
vissa rittsliga utmaningar med trepartséverliggningar och sido-
overenskommelser.

2 Epclusa, Exviera, Ibrance, Praluent, Raxone, Sovaldi, Viekirax och Zepatier.
#* Entresto, Mekinist och Repatha.

3 Erelzi och Tagrisso.

¢ Olumiant och Xeljanz.

? Revlimid, Xtandi och Zytiga.

8 Benepali, Enbrel, Humira och Zykadia.
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Tabell 4.1 Lakemedel for vilka det finns eller har funnits
en sidodverenskommelse (oktober 2017)

| formén Sidoavtal Sidoavtal Forsaljning
Omrade Likemedel fran och fran och till och mnkr tolv
med med med manader t.0.m.
sep 2017
Hepatit C Sovaldi* okt-14 jul-15 dec-17 127
Mediracs feb-15 Jan-17 dec-17 72
Bakra*
Epclusa sep-16 jan-17 dec-17 370
Zepatier sep-16 jan-17 dec-17 171
Daklinza** dec-14 dec-14 dec-16 57
Harvoni** feb-15 feb-15 dec-16 211
Olysio** okt-14 nov-14 jun-15 5
Hjartsvikt Entresto apr-16 apr-16 dec-18 15
Gancer Xtandi* jul-15 jul-15 maj-19 364
Iytiga* jun-15 jun-15 maj-19 93
Lykadia* dec-15 dec-15 jun-19 13
Revlimid mar-08 mar-17 feb-19 345
Mekinist jun-16 jul-16 jun-18 54
Ibrance Jul-17 Jul-17 jun-20 7
Tagrisso okt-17 Okt-17 sep-19 28
Autoimmuna Enbrel* jun-02 okt-17 sep-19 410
Benepali* mar-16 okt-17 sep-19 477
Cimzia** mar-10 okt-16 sep-17 120
Humira* mar-03 okt-17 sep-19 1185
Erelzi sep-17 okt-17 sep-19
Olumiant apr-17 okt-17 sep-19 3
Xeljanz apr-17 okt-17 sep-19 4
PCSK9-hammare Repatha jun-16 jul-16 dec-17 12
Praluent feb-17 feb-17 dec-17 3
Ovrigt Raxone okt-16 nov-16 apr-18 13

Kalla: TLV, Uppfdljning av I&dkemedelskostnader, juni 2017, s. 23—-24. Forsaljning for hepatit C omfattar
bade inom och utom formén.

* Produkten har haft mer &n ett avtal.
** Avtalet for produkten har 16pt ut.
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Tabell 4.2 Aktuella sidodverenskommelser okt 2017
(typ av osdkerhet och typ av aterbaring)

Lakemedel Osdkerhet Typ av aterbéring
Benepali gj omndmnd Utan riskdelning
Enbrel gj omndmnd Utan riskdelning
Entresto patientantal Med riskdelning
Epclusa patientantal och behandlingstid Med riskdelning
Erelzi ej omnamnd Utan riskdelning
Exviera patientantal och behandlingstid Med riskdelning
Humira ej omnamnd Utan riskdelning
Ibrance behandlingstid Med riskdelning
Mekinist behandlingstid Med riskdelning
Olumiant gj omndmnd Utan riskdelning
Praluent patientantal och behandlingseffekt Med riskdelning
Raxone patientantal Med riskdelning
Repatha patientantal och behandlingseffekt Med riskdelning
Revlimid behandlingstid Med riskdelning
Sovaldi patientantal och behandlingstid Med riskdelning
Tagrisso behandlingseffekt Utan riskdelning
Viekirax patientantal och behandlingstid Med riskdelning
Xeljanz gj omndmnd Med riskdelning
Xtandi behandlingseffekt och behandlingstid Utan riskdelning
Zepatier patientantal och behandlingstid Med riskdelning
Zykadia Patientantal och behandlingseffekt Utan riskdelning
Zytiga Behandlingseffekt och behandlingstid Utan riskdelning

Iiterbéringsavtal i den internationella vetenskapliga litteraturen

Eftersom det saknas vedertagna definitioner av vissa begrepp som
anvinds for att beskriva innehdllet i sidodverenskommelser ir det
relevant att nimna ndgra av de distinktoner som gors internationellt.
I den vetenskapliga litteraturen goérs en differentiering av iter-
biringsavtal beroende pd om aterbiringen ir utfallsbaserad eller inte.
Vissa vill anvinda begreppet risk sharing bara om pris eller féretagets
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intdkt dr kopplat till det framtida resultatet av behandlingen med en
produkt.” Aven ISPORs arbetsgrupp skriver: ”... involve a plan by
which the performance of the product is tracked in a defined patient
population over a specified period of time and the amount or level of
reimbursement is based on the health and cost outcomes achieved”.®
Det ir dven s8 begreppet risk sharing anvinds i finansiella samman-
hang. Andra ir mer pragmatiska och inkluderar dven kostnader i risk-
begreppet.”’’ Det ir vanligt i vetenskapliga artiklar att avtalen kallas
managed entry agreements (MEA) och att terbiringen definieras
utifrdn kliniskt utfall, anvindning (t.ex. volymer) eller budgetpaver-
kan. Det brukar dven géras en uppdelning av MEA utifrdn om iter-
biringen ir utfallsrelaterad eller finansiellt relaterad. Ett begrepp som

anvints internationellt fér rabattavtal ir patient access schemes.”

4.2.5 Kostnadsbesparingar

En del av TLV:s arbete har sedan myndigheten grundandes varit att
omprdva om vissa likemedelsgrupper ska fortsitta att subventio-
neras. En omprdvning kan initieras av landstingen eller utifrdn myn-
dighetens egna prioriteringsprocesser. Omprovningsarbetet har
genererat sinkningar av listpriset for likemedel, vilket lett till kost-
nadsminskningar (TLV:s &rsredovisningar 2006-2016).

I budgetpropositionen fér 2014> anges att TLV:s arbete med att
utveckla den virdebaserade prissittningen beriknas generera en
kostnadsbesparing for anslaget 1:5 Bidrag f6r likemedelsférmanerna
pd 550 miljoner kronor fér 2017 jimfort med anslagsnivén for 2014.
2013-4rs Overenskommelse mellan regeringen och LIF om en

#T.ex. Towse A,GarrisonLPJr.Can’t get no satisfaction? Will pay for Performance help?
Toward an economic framework for understanding performance-based risk sharing
agreements for innovative medical products. Pharmacoeconomics2010; 28:93—-102.

3% Garrison LP Jr, Towse A, Briggs A, de Pouvourville G, Grueger ], Mohr PE, Severens JL,
Siviero P, Sleeper M. Performance-based risk-sharing arrangements-good practices for
design, implementation, and evaluation: report of the ISPOR good practices for
performance-based risk-sharing arrangements task force. Value Health. 2013 Jul-
Aug;16(5):703-19.

1 Adamski J, Godman B, Ofierska-Sujkowska G, Osinska B, Herholz H, Wendykowska K,
Laius O, Jan S, Sermet C, Zara C, Kalaba M, Gustafsson R, Garuoliené K, Haycox A,
Garattini S, Gustafsson LL. Risk sharing arrangements for pharmaceuticals: potential
considerations and recommendations for European payers. BMC Health Serv Res. 2010 Jun
7;10:153.

32 Garrson et al 2013.

» Prop. 2013/14:1 Budgetpropositionen f6r 2014, utgiftsomride 9, s. 80-81.
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utvecklad takprismodell for likemedel (se avsnitt 4.2.3) skulle gene-
rera 625 miljoner kronor 1 besparingar for 2017 jimfért med anslags-
nivin 2014. Besparingsbetinget samt kravet pd regelbunden uppfélj-
ning anges i ett regeringsuppdrag frdn 2014.%*

I regeringsuppdraget frin 2014 anges ocksd att TLV fitt i upp-
drag att utveckla den virdebaserade prissittningen 1 syfte att 6ka
kostnadseffektiviteten vid nyintroduktion av likemedel, men iven
vid omprévningar av likemedel. Aven i regleringsbreven for iren
2015-2017 anges att myndigheten ska ha som mal att utveckla den
virdebaserade prissittningen i syfte att sikerstilla att likemedel ir
kostnadseffektiva under hela livscykeln. Utvecklingsarbetet inklu-
derar ett férdjupat samarbete med landstingen, i syfte att samordna
pris- och volymkomponenterna inom ramen fér besluten om sub-
vention och prissittning.”

I respons pd regeringsuppdraget intensifierade TLV arbetet med
omprévningar av stora likemedelsgrupper och genomférde prissink-
ningar pd ildre likemedel i enlighet med 6verenskommelsen mellan
regeringen och LIF.**

I den uppféljning av likemedelskostnader som TLV redovisade i
juni 2017” beriknar myndigheten att arbetet med omprévningar och
15-8rsregeln har uppnitt de besparingsmél som angavs 1 regerings-
uppdraget. Utifrdin TLV:s uppfoljning konstaterar utredningen att
frdn 2016 har besparingseffekterna av omprévningar av listpris sjun-
kit medan kostnadsminskningen tack vare dterbiringsavtal har 6kat

(se Tabell 4.3).

** Regeringsbeslut om uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade pris-
sittningen av likemedel, dnr S2014/8964/FS.

% Prop. 2013/14:93, 5. 57.

** TLV, Besparingsbeting enligt budgetpropositionen fér 2014, dnr 2163/2014.

7'TLV, Uppféljning av likemedelskostnader, dnr 1621/2017.
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Tabell 4.3 Beraknad ytterligare kostnadsminskning (mnkr AIP) per helar
av TLV:s arbete med omprovningar och den utvecklade
vardebaserade prissattningen

Status ir Omprovningar 15-arsregeln  Aterbaringsavtal** Summa
Utfall 2014 224 269 493
Utfall 2015 352 133 259 744
Utfall 2016 44 114 464 622
Utfall delvis* 2017 8 44 217 269
Summa (ackumulerad) 628 560 940 2128

* Forvantat utfall 2017 avseende kanda omprévningar samt preliminart utfall 15-arsregeln samt
ingangna aterbaringsavtal. | framskrivningen anvands volym ldpande 12 manader fram t.o.m.
april 2017.

** Redovisning av besparing av aterbaringsavtal gors enligt samma metod som for dvriga
interventioner, dvs. fordndring i besparing for helar i jamforelse med tidigare ar.

4.3 Sekretess hos TLV och landsting

Grundliggande bestimmelser om ritten att ta del av allminna hand-
lingar hos myndigheter finns 1 2 kap. tryckfrihetstérordningen (TF).
Enligt 2kap. 2§ TF far ritten att ta del av allminna handlingar
begrinsas endast nir det ir nodvindigt med hinsyn till vissa sirskilt
angivna intressen, bla. det allminnas ekonomiska intresse och
skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska férhéllanden. Be-
grinsningen 1 ritten att ta del av allminna handlingar ska anges i en
sirskild lag eller 1 en annan lag till vilken den sirskilda lagen hinvisar.

Den sekretessbestimmelse som TLV ska tillimpa 1 sina dren-
den, t.ex. pd féorménsbeslut och sidodverenskommelser, innebir
att sekretess giller for uppgift om en enskilds affirs- eller drift-
forhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs, och for upp-
gift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden 4n de tidi-
gare nimnda, f6r den som har tritt i affirsforbindelse eller lik-
nande forbindelse med den som idr féremdl f6r myndighetens
verksamhet (30 kap. 23§ offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400] OSL och 9 § offentlighets- och sekretessférordningen
[2009:641] samt bilaga till férordningen).

Det ir TLV som utifrdn sekretessregeln 1 varje enskilt fall ska
bedéma vilka uppgifter som skyddas av sekretess. Uppgift om att ett
foretag har en pigiende formansansokan eller har &terkallat sin
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formansansékan har av TLV ofta bedémts vara skyddade av sekre-
tess.” Uppgifter i sidodverenskommelser som avser 3terbiringens
storlek bedémer TLV som huvudregel ocks3 vara sekretesskyddade.
Frigan om sekretess 1 féormansirenden eller sidodverenskommelser
har hittills inte varit féremal f6r domstolsprévning.

Nir ett landsting 1 samband med en 6verliggning som avses 1
9 och 13 §§ lagen om likemedelsférméner fir en uppgift frin TLV
som ir sekretessreglerad enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 1 OSL,
blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften iven hos lands-
tinget (30 kap. 25 § OSL). Detta innebir alltsg att landstinget inte fir
limna ut uppgiften om det kan antas att den enskilde lider skada av
ett sidant utlimnande. Angdende de sidodverenskommelser som
landstingen undertecknar med foretagen giller sekretess for uppgift
om en enskilds affirs- eller driftférhillanden om det av sirskild
anledning kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs
(31 kap. 16 § OSL). Sekretess giller dven tll skydd fér landstinget
om det kan antas att landstinget lider skada om uppgiften réjs
(19 kap. 3 § OSL). Om vissa utmaningar med sekretessbedémningar
se avsnitt 6.1.1 och 6.1.3-6.1.4.

4.4 Oppenvérdsapotekens forhandlingsritt

Med apotekens férhandlingsritt avses de fall d8 6ppenvirdsapote-
ken for féorménslikemedel fir anvinda andra priser in de som
faststilles av TLV.

I samband med apoteksomregleringen &r 2009 blev det mojligt
for apoteken att kopa in likemedel, som inte dr utbytbara mot andra
likemedel inom férménerna, till priser som understiger det ink6ps-
pris som beslutats av TLV (7a§ lagen om likemedelsférmaner
m.m.). Oppenvérdsapoteken gavs dven mojligheten att képa in och
silja parallellimporterade likemedel, dir det endast finns viss
utbytbarhet, till priser som understiger de av TLV faststillda priserna
(7 b § lagen om likemedelsférmaner m.m.). Som exempel pa like-
medel som omfattas av férhandlingsritten kan nimnas originallike-
medel med generisk konkurrens som inte bedémts utbytbara av

3 TLV, Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen fér
likemedel inom férméinerna, dnr. 1133/2016, s. 13.
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Likemedelsverket. Andra exempel dr likemedel som enbart dr utbyt-
bara mot parallellimporterade likemedel och nyss nimnda paral-
lellimporterade likemedel.”

Som skil for att ge apoteken en forhandlingsritt angav regeringen
bl.a. att en prismodell bér utformas pa ett sitt som mojliggor storsta
mojliga prispress samtidigt som kostnadskontrollen f6r det offentli-
ga sikerstills och apoteksaktdrernas styrkor som kommersiella
aktorer tas tillvara. Regeringen uttalade dven att det dr svirt att se
hur dagens centraliserade prissittning av parallellimporterade like-
medel skulle kunna effektiviseras. Parallellmarknaden ir av en annan
karaktir 4n generikamarknaden, eftersom parallellhandel endast kan
ske nir det uppstr 6verskott pd marknader dir prisnivierna mojlig-
gor arbitragevinster. En 6kad och effektivare parallellimport kan
snarast dstadkommas genom att ge apoteksaktérerna goda incita-
ment att handla med och bedriva parallellimport.”® T ett senare f6r-
arbetsuttalande frin 2014 menar regeringen att apotekens férhand-
lingsritt har haft en positiv effekt pa priskonkurrensen.*

Enligt branschorganisationen Likemedelshandlarna finns det fler
dn 300 parallellimporterade likemedel i Sverige och parallellhandeln
stdr for runt 13 procent av likemedelsmarknaden. Enligt TLV:s
berikningar var intjiningen for apoteken frin denna handel &r 2013
cirka 600 miljoner (550 miljoner enligt apoteksféreningen). Omfatt-
ningen av parallellhandeln péverkas av faktorer som ofta varierar dver
tid som valutakurser, patentutgingar, 15-drsregeln och andra beslut
frdn TLV. TLV:s bedémning ir att storleken pd intjiningen, som
hade okat ganska mycket fram till hosten 2013 sedan sjonk under
2014 och 2015. TLV uppskattar intjiningen frin parallellimporten
till strax under 200 miljoner fér &r 2017 (mot tidigare prognos pd
cirka 160 miljoner) och cirka 180 miljoner for dr 2018, vilket utgor
2 procent av den totala beriknade intikten fér apoteken.*

3 Prop. 2013/14:93, s. 86.

“ Prop. 2013/14:93, s. 241 och 251.

“Ibid, s. 89.

“'TLV, 2016 &rs uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling, 3457/2016, s. 48.
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Sarskilt om parallellimport

Parallellimport av likemedel bygger pa fri rérlighet av varor inom det
europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) och innebir for-
siljning av ett likemedel i ett annat EES-land 4n det land likemedlet
ursprungligen tillverkats och frislippts for. Likemedlet packas eller
mirks om med svensk mirkning och forses med en svensk bipack-
sedel av en godkind ompackare. Det parallellimporterade likemedlet
har allts3 samma tillverkare som det direktimporterade likemedlet
men en annan distributér, och ska vara medicinskt likvirdigt med sin
direktimporterade motsvarighet. Det krivs tillstdnd frén Likemedels-
verket for att f4 silja ett parallellimporterat likemedel 1 Sverige. Like-
medel som parallellimporteras kan vara originallikemedel eller
generiska likemedel. Likemedlet ska vara godkint 1 bide Sverige och
utforsellandet vid ansokningstillfillet (Likemedelsverkets foéreskrif-
ter [LVFS 2012:19] om parallellimporterade likemedel).

Parallellimport mojliggdrs av de prisdifferenser som férekommer
mellan linder som ingdr 1 EES. Féljande tinkbara scenario illustrerar
hur det gir till. Likemedelsforetag A siljer ett och samma likemedel
till ett hogre pris 1 Sverige dn 1 ett annat EES-land. Likemedels-
foretag B kan d& kopa upp ett parti av detta likemedel i det andra
EES-landet och importera det till Sverige. Efter ompackning till
svensk férpackning kan féretag B silja produkten till ett ligre pris dn
det pris som féretag A erbjuder 1 Sverige. Foretag B:s koncept kallas
parallellimport medan foretag A:s forsiljning benimns direktimport.
Parallellimporten styrs inte bara av férhdllanden pd den svenska
marknaden. Forsiljning av parallellimporterade likemedel varierar
beroende pd tillging till varor, valutaférindringar och pristor-
dndringar 1 olika linder.

4.5 Prissattning av lakemedel utanfor
ldkemedelsformanerna

For likemedel som inte omfattas av likemedelsférménerna rider fri
prissittning. Fri prissittning giller dven foér de likemedel som inte
omfattas av likemedelsférminerna men som landstingen subven-
tionerar. Likasd giller fri prissittning for likemedel som ir utanfér
forménen och som forskrivs till asylsokande. Apoteken kan siledes

109



Nuvarande system for prissattning SOU 2017:87

sjilva besluta om vilket foérsiljningspris som ska gilla pd apotek.
Innan apoteksomregleringen var det Apoteket AB som prissatte
varor som ingick i ensamritten men inte omfattades av likemedels-
férmanerna.”

Prissittning av de likemedel som anvinds pd sjukhus eller inom
annan hilso- och sjukvard, s.k. rekvisitionslikemedel, sker genom de
upphandlingar som landstingen genomfér. I lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling finns bestimmelser om de krav som mdste
beaktas nir man genomfor en upphandling.

Vissa landsting genomfér samverkansupphandlingar med ndgot
eller nigra andra landsting. Landstingsnitverket f6r upphandling
som utgdrs av landstingens/regionernas upphandlingschefer verkar
for utveckling, samverkan och erfarenhetsutbyte inom upphand-
lingsomridet. Vid upphandling av rekvisitionslikemedel anges pri-
serna i relation till de av TLV faststillda priserna men det ir ganska
vanligt att landstingen betalar ett ligre pris in de faststillda
priserna.*

TLV har sedan 2010* fitt i uppdrag av regeringen att genomfora
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som anvinds inom
slutenvirden. I budgetpropositionen fér 2016* framgir att medlen
till TLV f6r sddana hilsoekonomiska beddmningar permanentas. En
stor del av dessa bedémningar har avsett cancerlikemedel. TLV
genomfér hilsoekonomiska bedémningar av de rekvisitionslike-
medel som viljs ut av NT-rddet men fattar inga beslut om subven-
tion och prissittning av dessa likemedel. Den hilsoekonomiska
bedémningen utgér i stillet ett underlag f6r landstingens upphand-
lingar och for NT-rddets framtagande av rekommendationer (se
avsnitt 4.6).

* Prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknadsen, s. 225.

* Konkurrensverket, Olika pris f6r samma likemedel, 2016:5, s. 17, 24-25.

* Regeringsbeslut om uppdrag att genomféra hilsoekonomiska bedémningar av likemedel
som anvinds inom slutenvirden, $2010/8066/HS.

“ Prop. 2015/16:1 Budgetpropositionen fér 2016, Utgiftsomride 9, s. 80.
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4.5.1  Sarskilt om smittskyddslakemedel

Smittskyddslikemedel ir sidana likemedel som forskrivs till en
patient som har en allminfarlig sjukdom och som behovs for att
minska risken for smittspridning. Om ett likemedel ska betraktas
som ett smittskyddslikemedel beror alltsi pd vad orsaken till for-
skrivningen idr. Det innebir att samma likemedel kan anses som
smittskyddslikemedel 1 en viss patientsituation men inte i en annan.
Vissa likemedel anvinds 1 princip enbart som smittskyddslikemedel
(t.ex. likemedel mot hiv), men likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen kan i minga fall anvindas dven for andra indamadl in
smittskydd (t.ex. antibiotika).

Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ir kostnadsfria
for patienten (7 kap. 1§ smittskyddslagen [2004:168]). Det finns
inget krav pd att TLV méste ha beslutat om ett pris for att likemedlen
ska kunna férskrivas avgiftstritt till patienten. Vad giller kostnads-
frihet for likemedel till personer under 18 &r finns exempelvis krav pd
att det endast avser formdnsberittigade varor (19§ 1 st lagen om
likemedelsférmdner m.m.). Det finns inte heller nigon annan regel
om priskontroll for likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.
Man kan dirfér dra slutsatsen att det rider fri prissittning for
likemedel som — utan att ingd i likemedelsf6rminerna — férskrivs
enligt smittskyddslagen.

Ett likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen kan emel-
lertid dven omfattas av likemedelsférmanerna och pg s3 sitt ha fate
ett forminsgrundande pris faststillt av TLV. Det framgir inte av
forménslagstiftningen att det av TLV faststillda priset dven ska
gilla nir likemedlet f6rskrivs enligt smittskyddslagen. For sddana
likemedel som omfattas av likemedelstérmdnerna och potentiellt
dven kan vara smittskyddslikemedel aktualiseras dirmed frdgan om
det férmdnsgrundande priset dven ska gilla d likemedlet férskrivs
enligt smittskyddslagen.

Frigan om vissa av likemedelsforménsreglerna ir tillimpliga pa
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen har aktualiserats 1 ett
mal 1 allmin forvaltningsdomstol dir ett apotek bytt ut ett smitt-
skyddslikemedel mot ett dyrare parallellimporterat likemedel. Fokus 1
drendet dr dock om apoteket var tvunget att folja formainslag-
stiftningens regler om utbyte (och inte om prissittning). Av intresse
for frigan om prissittning dr dock domstolens uttalande om att like-
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medel som férskrivs enligt smittskyddslagen inte riknas med i patien-
tens hogkostnadsskydd och dirfér anses vara férskrivna utom like-
medelsféorminerna.”” Malet har 6verklagats till Kammarritten i
Stockholm.

I tidigare rapporter har TLV foreslagit att det bor tydliggoras att
for de likemedel som har ett férminsgrundande pris ska det priset
gilla dven nir likemedlen forskrivs enligt smittskyddslagen.* I pro-
memorian Utékade mojligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29),
som ir pd remiss fram till den 31 oktober 2017, féreslds en sirskild
bestimmelse i lagen om likemedelsféormdner m.m., om att ink&ps-
pris och forsiljningspris som har faststillts av TLV enligt 7§ ska
gilla dven nir likemedlet dr kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

Likemedels- och apoteksutredningen gjorde en jimforelse av pris-
sittningen av de tio mest sdlda substanserna som forskrivits enligt
smittskyddslagen under 2013, som visade att det pris apoteken fak-
turerade 6verensstimde med det f6rmdnspris som TLV hade fast-
stillt.” Utredningens analys av férsiljningen av substanser med
forskrivning enligt smittskyddslagen visade att stérsta delen av kost-
naden for smittskyddslikemedel, 94 procent, utgjordes av produkter
som hade prévats enligt lagen om likemedelsf6rméner m.m.>

Under 2016 har en stor andel (>98 procent) av de mest siljande
substanserna som ingdr 1 likemedelsférmanerna och som forskrivits
enligt smittskyddslagen expedierats med det faststillda forméns-
priset.’’ For likemedel som férskrivits enligt smittskyddslagen men
som inte ingdr 1 férmdnerna ir variationen 1 pris storre — drygt hilften
av forpackningarna expedierades med ett pris som avvek frin det
minatliga normalpriset for férpackningen.” Exempel pd likemedel
som foérskrivs enligt smittskyddlagen 1 stor omfattning men som inte
ingdr i likemedelsférmanerna ir hiv-likemedlen Tivicay och Triumeq.

7 Férvaltningsrittens i Stockholm dom meddelad den 30 mars 2017 i mal 9482-16.

“TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsférméanerna, 1551/2014,
s. 73 och 80-81 samt SOU 2014:20 Likemedel for sirskilda behov, s. 133-135.

¥ SOU 2014:20, s. 93 och 134.

0 SOU 2014:20, s. 42—43.

*! E-hilsomyndigheten (Concise), Férskrivning, ¢j formén, &r 2016, ATC-koder JO5AX15,
J05AX 14, JOSARO3, JOSAR06, JOSAR02, JOSAROS, JOSAE10, JOSAF07, J05AO00, JO5AF10,
JO5AE0S, JOSAX08 och JO5AX67.

52 E-hilsomyndigheten (Concise), Férskrivning, ¢j formin, ir 2016, ATC-koder JO5AX12,
JOSARIS3.
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4.6 NT-rekommendationer och andra
landstingsprocesser for att ett lakemedel
ska na patienten

For att ett likemedel ska nd en patient méste likemedlet ordineras till
patienten. Beslut om ordination fattas av en likare eller annan behérig
hilso- och sjukvdrdspersonal. Den som ordinerar likemedel bér
beakta bla. de kunskapsstéd och rekommendationer om likemedel
som finns men ir inte bunden av dessa si linge ordinationen ir i
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet (6 kap. 1§
patientsikerhetslagen [2010:659]).

Medan beslut om subvention och prissittning av ett likemedel
fattas av en statlig myndighet (TLV), dr det landstingen och behorig
hilso- och sjukvirdspersonal som bestimmer om introduktion av ett
likemedel, dvs. att likemedlet ska bérja ordineras tll en patient.
Genom denna dualism kan situationer uppstd dir TLV beslutar att
inte bevilja subvention fér ett likemedel samtidigt som landstingen
och hilso- och sjukvirden viljer att ind3 anvinda likemedlet. Det
kan ocksd bli s& att TLV beviljar subvention men anvindningen i
landstingen blir ligre 4n férvintat.”

For vissa likemedel utfirdar NT-rddet en rekommendation om
anvindning av likemedlet som riktar sig till samtliga landsting. NT-
ridet dr utsett av landstingens hilso- och sjukvirdsdirektérer och ir
en utveckling av den tidigare NLT-gruppen (nya likemedelsterapier)
som bildades 2009. NT-ridet har landstingsmandat att limna rekom-
mendationer om férhillningssitt till nya likemedelsterapier. NT-
ridet rapporterar till styrgruppen for landstingens samverkan kring
likemedel.** Det var Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) som
limnade férslaget till en landstingsgemensam samverkansform for
likemedel vilket antogs av samtliga landsting. SKL har angett att
NT-rddet ir en del av SKL men att NT-rekommendationerna inte dr
rekommendationer frin SKL utan att NT-rdet utfor sitt arbete pd
landstingens mandat.”

3 Foér exempel pd bristande samstimmighet mellan TLV:s beslut och landstingens
anvindning se TLV:s dokument Utveckling av trepartsdverliggningar, ej daterad, s. 2.

>* www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Kontakt/NT-radet/ samt
Virdanalys, Ordning i leden? Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel, 2017:5,

s. 96 ff.

%5 Virdanalys, 2017:5, s. 96.
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NT-ridet har 3tta ordinarie ledaméter, en ordférande och en
koordinator samt sex adjungerade ledaméter. Ledaméterna utfér sitt
arbete 1 NT-rddet inom ramen fér sina anstillningar i sina lands-
ting.*® Det finns ledaméter frin samtliga sex sjukvdrdsregioner samt
ledamoter frdn Linkopings universitet, Statens beredning fér medi-
cinsk och social utvirdering, Nationella arbetsgruppen fér cancer-
likemedel och SKL.” Infér introduktionen av nya cancerlikemedel i
Sverige spelar ocksd den nationella arbetsgruppen for cancerlike-
medel (NAC) en viktig roll. NAC ir rddgivande till NT-ridet vid
bedémning av cancerlikemedel. Medlemmarna i NAC utses av de
regionala cancercentrumen.

Som underlag till beslut om rekommendationer anvinder NT-
ridet bl.a. TLV:s hilsoekonomiska utvirdering av likemedlet. NT-
ridets rekommendation kan avse t.ex. vilka patientgrupper eller
indikationer som likemedlet ska anvindas f6r och uppféljning av
anvindning. NT-rddets rekommendation behover inte dverensstim-
ma med TLV:s beslut om subvention och pris. Exempelvis kan TLV
besluta om en generell subvention fér flera likemedel och NT-rddet
kan 1 sin rekommendation ange ett férstahandsalternativ bland dessa.
For 10° av de 22 likemedel for vilka det finns gillande sidodverens-
kommelser har NT-ridet beslutat om en rekommendation. Avse-
ende 7” likemedel d4r NT-rekommendationen i enlighet med TLV:s
formansbeslut, avseende 1% likemedel utgér NT-rekommendatio-
nen en begrinsning av subventionen i férhillande till TLV:s for-
ménsbeslut och avseende 2° likemedel utgér NT-rekommendatio-
nen bide en begrinsning och en utdkning av subventionen i férhal-
lande till TLV:s beslut. I avsnitt 6.3 redogdrs for vissa rittsliga ut-
maningar med N'T-rekommendationer.

Efter NT-ridets rekommendation alternativt efter TLV:s beslut
om subvention och pris, hanteras likemedlet vidare 1 respektive
landstings lokala rutiner. I varje landsting ska det finnas en eller flera
likemedelskommittéer som genom rekommendationer tll hilso-

> Virdanalys, 2017:5, s. 99.

%7 www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/
NT-ledamoter.pdf.

5% Entresto, Repatha, Epclusa, Exviera, Sovaldi, Viekirax, Zapatier, Praluent, Zytiga och Xtandi.
> Epclusa, Exviera, Sovaldi, Viekirax, Zepatier, Zytiga och Xtandi.

% Entresto.

¢! Repatha och Praluent.
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och sjukvirdspersonalen eller pd annat limpligt sitt ska verka for en
ullforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom landstinget.

Likemedelskommittéerna har alltsd genom sitt arbete mojliggjort
for patienter att i evidensbaserad likemedelsbehandling utifrin ett
hilsoekonomiskt héllbart sitt samt sett till att likare och sjukskéoter-
skor fir utbildning kopplad till de rekommendationer som like-
medelskommittéerna tillhandah3ller. Rekommendationerna ska vara
grundade pd vetenskap och beprévad erfarenhet. Varje likemedels-
kommitté ska 1 den omfattning som behévs samverka med andra
likemedelskommittéer samt med berérda myndigheter, universitet
och hogskolor (3 och 5 §§ lagen [1996:1157] om likemedelskom-
mittéer).

Likemedelskommittéer i enskilda landsting kan alltsg liksom NT-
ridet besluta om rekommendationer f6r anvindning av likemedel.
En rekommendation frin en likemedelskommitté kan utgora ett for-
tydligande av en rekommendation frdn NT-ridet men kan ocksd
utgora en fristdende rekommendation.

Utover NT-ridets och likemedelskommittéernas rekommenda-
tioner har landstingen dven att forhélla sig till andra rekommenda-
tioner, riktlinjer eller kunskapsstdd frin exempelvis Socialstyrelsen®,
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering, Likemedels-
verket, Folkhilsomyndigheten och Nationella samverkansgruppen
for kunskapsstyrning.

4.7 Samverkansinitiativ som syftar till
att paskynda patienters tillgang till lakemedel

Det pagir ett flertal samverkansinitiativ som syftar till att pdskynda
patienters tillgdng till likemedel, dvs. korta tiden till det att like-
medlet ndr patient, och de avser i regel nya likemedel f6r behandling
av patienter vars behov inte kan tillgodoses med befintliga like-
medel. Gemensamt {6r initiativen ir att de strivar efter en 6kad sam-
verkan mellan féretag, myndigheter, sjukvird och patienter. Nedan
nimns tre sddana initiativ.

2 Férordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvird
och socialtjinst.
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Ordnat inforande

Under 2011 tog regeringen inom ramen fér den nationella like-
medelsstrategin initiativ till att utveckla samarbetet kring inférandet
av nya likemedel. Utvecklingsarbetet har bedrivits av SKL, landsting
och myndigheter och har resulterat i den nationella processen for
ordnat inférande av nya likemedel.

Ordnat inférande ir en nationell process dir alla landsting, ett
flertal myndigheter och likemedelsforetagen samarbetar for in-
forande av nya likemedel. Processen syftar till att uppnd en jimlik,
kostnadseffektiv och indamadlsenlig anvindning av nya likemedel
over hela landet. Den omfattar flera funktioner: kartliggning av nya
likemedel, hilsoekonomisk utvirdering av TLV, férhandlingar
mellan foretag och landsting, urval av likemedel och nationella
rekommendationer till landstingen av NT-ridet samt uppfdljning.
Landstingen ansvarar for att inféra likemedlen i sina lokala processer.

Myndigheten fér vird och omsorgsanalys (Virdanalys) har pd
uppdrag av regeringen utvirderat nyttan med ordnat inférande och
bl.a. kommit fram ull att ordnat inférande kan bidra till en mer
jimlik likemedelsanvindning, att det ir en viktig infrastruktur men
att det finns brister 1 transparens och férutsigbarhet, vilket pd sikt
kan urholka processens legitimitet.”

PRIME

Ar 2016 lanserade den europeiska likemedelsmyndigheten EMA
initiativet PRIME (PRIority MEdicines) som syftar till att ge tidigt
och proaktivt stod till utvecklare av likemedel som innebir en stor
terapeutisk fordel jimfért med befintliga behandlingar, dvs. like-
medel avsedda att tillgodose ett stort medicinskt behov dir ingen
eller otillricklig behandling finns. Stédet frin det regulatoriska nit-
verket omfattar vigledning angiende sivil den 6vergripande planen
for utveckling som regulatoriska strategier, samt kontakt med de
myndigheter som svarar f6r den hilsoekonomiska utvirderingen.
Genom att mojliggora kontakt med likemedelsutvecklare 1 ett tidigt
stadium avser PRIME att optimera utvecklingsplaner (t.ex. utform-
ning av klinikstudier) med syftet att dessa likemedel ska kunna nd

% Vardanalys 2017:5, s. 10.
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patienter tidigare. Alla kan skicka in en ansékan om att f3 gd via

PRIME men smi- och medelstora foretag samt akademin priori-
64

teras.

Nationella ldkemedelsstrategin

Enligt nationella likemedelsstrategins handlingsplanen f6r 2017 ska
Likemedelsverket med stéd av TLV och SKL ta fram ett forslag till
en nationell aktdrssamverkan for mojlighet till tidig dialog vid ut-
veckling och introduktion av nya likemedel. Arbetet baseras p bl.a.
erfarenheter av genomfoérda workshops, samverkan inom processen
for ordnat inférande och samverkan kring utvalda projekt for be-
hovsanpassad utvecklingsvig inom EMA.® Det finns iven andra
aktiviteter inom NLS som pi olika sitt syftar till ett effektive
inférande samt uppféljning av likemedel.

® Enhanced early dialogue to facilitate accelerated assessment of PRlority MEdicines
(PRIME), EMA/CHMP/57760/2015.
® Nationella likemedelsstrategin for 2017, p. 2.1.
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5 Dagens ordning for finansiering
av lakemedel

I Sverige delas finansieringsansvaret f6r likemedel mellan stat, lands-
ting och patienter 1 ett komplext system. Likemedel som ingdr 1 for-
manerna finansierar staten till storsta delen genom att landstingen
erhdller ett sirskilt statsbidrag samtidigt som patienterna finansierar
en del genom egenavgifterna i hogkostnadsskyddet. Landstingen fir
det sirskilda statsbidraget trots att landstingen sedan 1998 formellt
har kostnadsansvaret iven for likemedel inom férminen. Om vilka
likemedel som kan ingd 1 férmanen se avsnitt 4.2.

I figur 5.1 nedan visas det offentligas kostnader fér likemedel som
andel av de totala kostnaderna for hilso- och sjukvirden. Likemedels
kostnadsandel av hilso- och sjukvirdskostnaderna har legat relativt
stabilt strax under 10 procent under perioden.
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Figur 5.1 Offentliga kostnader for lakemedel, 2001-2015
som andel av hilso- och sjukvardsutgifterna, uppdelade
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Kélla: Nationalrdkenskaperna, SCB och Concise, E-halsomyndigheten.

I figur 5.2 nedan visas kostnadsutvecklingen for likemedel uppdelat
pd likemedel som foérskrivs pd recept och rekvisitionslikemedel
mellan dr 2000 och 2016.

2014 vek kostnadskurvan fér férskrivningslikemedel tydligt upp-
dt. Kostnadsokningen kan tll stor del forklaras av att de nya like-
medlen {6r behandling av hepatit C introducerades. I mitten av 2015
flyttades dven likemedlen fér behandling av prostatacancer Xtandi
och Zytiga frin rekvisition till forskrivning i samband med att de
inkluderades 1 férmdnen. 2016 sildes Xtandi och Zytiga fér nirmare
400 miljoner kronor inom férméanen.
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Figur 5.2 Kostnadsutveckling for lakemedel uppdelat
pa férsaljningssatt, forskrivning och rekvisition
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Kélla: Concise, E-hdlsomyndigheten.

Likemedel som anvinds i sluten vird finansieras huvudsakligen av
landstingen genom landstingsskatten. Receptbelagda likemedel som
inte ingdr 1 férmé&nerna finansieras vanligtvis av patienterna fullt ut,
dock finns det undantag dir landstingen, finanserar en del recept-
belagda likemedel som inte ingdr i f{érméanerna till vissa patientgrup-
per. Likemedel som forskrivs pd recept och som ingdr i fé6rménen
finansieras av patienten upp till nivdn fér hogkostnadsskydd, dir-
efter av landstingen. Vad giller likemedel som férskrivs 1 enlighet
med smittskyddslagen finansierar landstingen dessa, dock dven dir
med vissa undantag. Dagens komplexa ordning har vuxit fram under
manga &r och f6r att férstd dagens utformning krivs en tillbakablick.
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5.1 Den historiska framvaxten av det sarskilda
statsbidraget for lakemedel

I syfte att forbittra hilsoliget genom att minska konsumenternas
kostnader for likemedel inférdes likemedel 1955 i den allminna sjuk-
forsikringen. Frin 1955 och fram ull 1998 finansierades likemedels-
féormdnen via den allminna sjukforsikringen och var siledes ett helt
statligt ansvar. Ar 1998 6vergick kostnadsansvaret fér likemedels-
formdnen formellt frin staten (sjukférsikringen) till landstingen
(22 § 1 st lagen [2002:160] om likemedelsférmaner m.m.). I f6érarbe-
tena till indringen bedémde regeringen att det inte lingre var relevant
att sirbehandla de offentliga utgifterna for likemedel 1 férhillande till
ovriga hilso- och sjukvirdskostnader'. Genom att kostnadsansvaret
for likemedelsférmanen flyttades frin sjukforsikringen till sjukvards-
huvudminnen skulle dessa & bittre mojligheter att styra resurs-
anvindningen och genomféra prioriteringar som skulle innebira en
effektivare resursanvindning och dirmed bittre vird foér befolk-
ningen. Idén var alltsd att likemedel 1 hogre utstrickning skulle ses
som en integrerad produktionsfaktor inom hilso- och sjukvirden.

5.1.1 Den kommunala finansieringsprincipen

Nir finansieringsansvaret for likemedelsféorménen formellt flyttades
over till landstingen 1998 s3 innebar det att den kommunala finan-
sieringsprincipen blev gillande. Finansieringsprincipen innebir att 1
det fall kommuner och landsting liggs nya uppgifter av staten si ska
kommuner och landsting inte behdva héja skatten eller prioritera om
annan verksamhet fér att finansiera de nya uppgifterna. Staten ska
alltsd 1 dessa fall ersitta kommuner och landsting fér kostnaderna foér
dessa uppgifter.

Finansieringsprincipen ir grundliggande fér de ekonomiska rela-
tionerna mellan staten och kommunsektorn, och giller 1 bida rikt-
ningarna. Regleringar till {6ljd av finansieringsprincipen goérs vid ett
tillfille, och ska goras i den pris- och volymnivd som giller nir f6r-
indringen trider 1 kraft. N&gon retroaktiv reglering gérs inte. Skulle
ett regleringsbelopp 1 efterhand 1 visentlig grad visa sig vara felaktig,

! Prop. 1996/97:27 Likemedelsférmaner och likemedelsférsérjning m.m., s. 46.
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far detta beaktas senare 1 samband med bedémningen av det skatte-
finansierade utrymmet och faststillandet av statsbidragsramen. Reg-
leringar sker genom en forindring av nivin pd anslaget 48:1 Kom-
munalekonomisk utjimning under utgiftsomride 25 Allminna bidrag
till kommuner. Finansieringsprincipen ir inte lagfist men har god-
kints av riksdagen och tillimpas sedan 1993.

Overforingen av kostnadsansvaret till landstingen

Vid éverféringen av kostnadsansvaret for likemedelsférmanen till
landstingen reglerades inte Sverforingen enligt den ordinarie ord-
ningen fér den kommunala finansieringsprincipen, utan under en
overgingsperiod skulle finansieringen ske genom ett sirskilt stats-
bidrag. Regeringen angav i samband med 6verféringen att processen
maste bygga pd lingtgiende samstimmighet mellan staten och sjuk-
virdshuvudminnen i synen pd hur reformen i praktiken ska genom-
foras’.

Den slutliga 6verfoéringen av finansieringsansvaret till sjukvards-
huvudminnen har dock dnnu inte slutférts. Frin 1998 fram till 1 dag
har landstingen erhillit ett sirskilt statsbidrag for kostnaderna for
likemedelsférménerna. Formerna for bidraget har reglerats genom
sirskilda 6verenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner

och Landsting (SKL).

5.1.2  Statens lakemedelsbidrag till landstingen hanteras
genom 6verenskommelser

Den ridande komplexiteten kring hur likemedel finansieras ir till
stor del en f6ljd av den forhandlingsordning som har pdgitt sedan
1998. Statens bidrag till landstingen for likemedel har sedan 1998
vanligtvis hanterats genom sirskilda éverenskommelser mellan sta-
ten och SKL (tidigare Landstingsférbundet), 1 vilka statsbidragets
storlek har reglerats. Det har sedan 1998 fram till i dag utformats tio
dverenskommelser som har reglerat mellan ett till tre ir per 6verens-
kommelse. Det har ocksd férekommit perioder utan att ndgon Sver-

? Prop 1996/97:27, s. 50.
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enskommelse mellan staten och SKL har undertecknats, under vilka
landstingen i stillet ersatts utifrdn faktisk forbrukning.

I figur 5.3 nedan visas statsbidragets storlek f6r férménen jaimfort
med landstingens kostnader fér férmanen. Under 2012-2014 fick
landstingen som helhet statsbidrag som motsvarade kostnaden for
féormanen. For 2015 och 2016 har landstingens kostnader fér f6rma-
nen overstigit statsbidraget. Under dessa tva r har dock landstingen
fatt behdlla den 3terbiring som har genererats genom sidodverens-
kommelser mellan landstingen och likemedelsféretagen. Vissa lands-
ting har under samtliga &r gitt med 6verskott i relation till statsbidra-
get, medan det ir tvirtom fér andra landsting.

Figur 5.3 Statsbidrag for kostnader inom likemedelsformanen jamfort
med landstingens kostnader for lakemedelsférmanen (tkr).
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Kélla: SKL.

For att mojliggora genomforandet av verenskommelserna har kom-
promisser byggts pd varandra dver dren. Detta har i sin tur bidragit
till dagens komplexa ordning. I kommande avsnitt beskrivs hur éver-
enskommelserna har utvecklats.

1998 ars 6verenskommelse skulle vara en 6vergingslosning

I den forsta dverenskommelsen som undertecknades, gillande ar 1998,
ersattes landstingen utifrin faktisk forbrukning och bidraget for-
delades mellan landstingen p& samma sitt. Overenskommelsen inne-
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holl bidrag om 12,7 miljarder kronor fér landstingens kostnader for
likemedelsférmanen varav 90 miljoner kronor avsig kostnader for
prisnedsatta livsmedel. Overenskommelsen inneholl ocksi skriv-
ningar om att insulin och likemedel till personer som saknar sjuk-
domsinsikt dven fortsittningsvis skulle vara helt kostnadsfritt for
patienterna trots att ett hogkostnadsskydd inférdes for alla. Lands-
tingen skulle std f6r den merkostnad som de uteblivna egenavgif-
terna for dessa patientgrupper innebar. For detta kompenserades
landstingen med 30 miljoner kronor fér insulin i det generella stats-
bidraget och med 75 miljoner kronor fér likemedel till personer som
saknar sjukdomsinsikt. Ordningen med att egenavgifter inte tas ut
for insulin och fér patienter som saknar sjukdomsinsikt tillimpas in
1 dag, trots att dverenskommelse eller regelverk kring detta saknas.
Om kostnadsutfallet skulle ¢verstiga det éverenskomna beloppet
skulle staten std f6r 90 procent av det &verskridna beloppet. Lands-
tingens totala kostnadsrisk begrinsades ocks till 50 miljoner kronor.’

En hogre ekonomisk risk for landstingen infordes
i 1999 ars 6verenskommelse

Det bidragsbelopp som faststilldes i nistkommande &verenskom-
melse for &r 1999 grundades pa senast kinda utfall med tilligg for
bedémd inflation samt volym- och sortimentsférindring. I samband
med denna 6verenskommelse hojdes den ekonomiska risken for
landstingen pa sd sitt att om de faktiska kostnaderna &versteg 6ver-
enskommet belopp skulle landstingen st for 20 procent av det dver-
skridande beloppet och staten f6r 80 procent. Dock var landstingens
ekonomiska risk begrinsad till hégst 100 miljoner kronor. Om kost-
naderna understeg verenskommet belopp skulle landstingen f& be-
hilla 50 procent av beloppet. Overenskommelsen inneholl ocks3
skrivningar om att parterna under r 2000 skulle utforma en ny mo-
dell f6r statens ersittning till landstingen.*

3 Overenskommelse om sirskilt statsbidrag till landstingen fér likemedelsférmanens kost-
nader ir 1998 m.m., 1997-09-11.
* Overenskommelse om sirskilt statsbidrag till landstingen fér likemedelsférmanens kost-
nader &r 1999 m.m., 1999-04-22.
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En tvairig 6verenskommelse dr 2000-2001
for bittre langsiktighet

For nistkommande period enades staten och SKL om en tviirig
overenskommelse f6r perioden 2000-2001. Staten fortsatte att er-
sitta landstingen utifrin faktiska kostnader fér det forsta dret. For
det andra dret, dvs. 2001, ersattes landstingen 1 stillet med ett
belopp som utgick frin faktiska kostnader &r 2000 uppriknat med
den procentuella 6kningstakten under &r 2000 minus en pro-
centenhet. Aterigen enades parterna om en modell fér hur éver-
skott respektive underskott skulle hanteras. Hela &verskottet
ullfsll landstingen, men om kostnaderna dversteg dverenskommet
belopp skulle staten och landstingen dela lika pd det 6verstigande
beloppet. Landstingens ekonomiska risk begrinsades denna ging
till hogst 250 miljoner kronor.”

Ar 2002 bérjade bidraget fordelas enligt en behovsmodell

Ar 2001 enades parterna om en tredrig 6verenskommelse {6r perio-
den 2002-2004. En nyhet 1 denna éverenskommelse var att fordel-
ningen av bidraget mellan landstingen nu skulle ske utifrdn en fast-
stilld behovsmodell. Den nya modellen skulle inféras gradvis och
vara helt genomfoérd 2005. Fordelningen mellan landstingen skedde
1 och med denna férindring utifrin en modell som beaktade sam-
mansittningen av de enskilda landstingens befolkning med hinsyn
till koén, dlder och vissa socioekonomiska variabler. I och med att
fordelningen mellan landstingen nu skedde utifrin en behovs-
modell och inte utifrin férbrukning si 6kade de enskilda lands-
tingens ekonomiska risk.

Den tredriga 6verenskommelsen innebar ocksd att landstingens
ansvar och kostnadsrisk som kollektiv 6kade 1 jimférelse med
tidigare dverenskommelser. En eventuell reglering av beloppet 1
avtalet skulle ske forst efter tre &r och staten skulle g& in med

5 Overenskommelse om statens ersittning till landstingen for likemedelsfsrménens kostna-
der dren 2000 och 2001 m.m., 2000-12-08.

¢ Overenskommelse om férdelning mellan landstingen av statens ersittning fér likemedel-
forménens kostnader dren 2002-2004, 2001-12-03.
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kompensation bara om de faktiska kostnaderna 6versteg dverens-
kommet belopp med mer ir 1,5 miljarder kronor.”

Nya komponenter infordes i statsbidraget 2005

I 6verenskommelsen for dren 2005-2007 anvindes éverenskommel-
sen inte bara som ett bidrag till landstingen f6r kostnaderna utan
dven som ett sitt att utveckla vissa omriden. Bland annat fick lands-
tingen ett bidrag pd 322 miljoner kronor fér att kopa in dosdispen-
seringstjinster. Bakgrunden tll denna 16sning var att ersittning for
dessa tjinster tidigare hade ingdtt i handelsmarginalen for Apote-
ket AB och dirmed ingdtt i férmanskostnaden. For att uppmuntra
anvindning av tjinsten fick landstingen ett bidrag for detta i dverens-
kommelsen.

I 6verenskommelsen infordes dven skrivningar om att landstingen
skulle anvinda sddana likemedel som Likemedelsférminsnimnden
bedémt som kostnadseffektiva ur ett samhillsperspektiv. Overens-
kommelsen var dven den forsta dir det inte fanns med nigon modell
for delning av vinst eller forlust, 1 det fall kostnaderna oversteg
dverenskommet belopp skulle landstingen std fo6r dessa kostnader pa
egen hand.’®

Ytterligare delkomponenter i 2008 ars 6verenskommelse

Utvecklingen med att anvinda 6verenskommelsen som mer in ett
bidrag forstirktes 1 2008 &rs dverenskommelse. Detta gjordes bl.a.
genom skrivningar om att likemedelskommittéerna skulle arbeta
med att gora Likemedelsférminsnimndens beslut kinda, samt att
landstingen skulle kunna subventionera likemedel som inte ingick 1
forminerna for patienter med synnerligen angeligna medicinska
behov. Nytt for det hir dret var ocksd att det 1 bidraget for 2008
dven inkluderas en ”skilig” ersittning for likemedel som forskrivs
pd recept for dppenvérdsbehandling av hivinfektion och hepatit C,

7 Overenskommelse om en ny modell for statens ersittningar till landstingen for likemedels-
férmanens kostnader 4ren 2002-2004, 2001-03-23.

$ Overenskommelse om statens ersittning till landstingen fér kostnaderna fér likemedels-
forminerna dren 2005 t.o.m. 2007, 2004-09-08.
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se vidare kommande avsnitt om 2015 &rs verenskommelse f6r en
utférligare beskrivning av bakgrunden till detta.

Landstingen fick i denna éverenskommelse ocksd ersittning for
likemedel och férbrukningsartiklar som tidigare hanterats inom for-
ménen men som landstingen av olika skil valde att hantera utanfér
férménerna och i stillet upphandlade. I 6verenskommelsen angavs
dock inget belopp for dessa olika ersittningar.’

Overenskommelsen fér 2009-2010

I den 6verenskommelse som slots f6r 20092010 inférdes dterigen en
vinst/forlustdelningsmodell som innebar att om faktiska kostnader
dversteg Overenskommet belopp med mer in 3 procent si delade
staten och landstingen lika p4 de dverstigande kostnaderna. Aterigen
anvindes dverenskommelsen for att driva pd utvecklingen 1 olika fri-
gor s som foljsamheten till subventionsbesluten frdn Tandvérds- och
likemedelsformansverket (TLV) och utvecklingen av Svensk Infor-
mationsdatabas fér likemedel (SIL)."

Under en avtalslgs period 2011-2014 ersattes landstingen
utifrin faktisk forbrukning

Under perioden 2011-2014 tecknades ingen ¢verenskommelse mel-
lan staten och SKL angiende bidraget {6r likemedelsférmaner. Staten
utbetalade 1 stillet bidrag till landstingen som helhet i efterhand och
utifrdn faktisk kostnad fér férmanerna, samt ett belopp fér dosdis-
pensering, vissa likemedel som anvinds 1 slutenvirden, vissa smitt-
skyddslikemedel och vissa férbrukningsartiklar i enlighet med den
ordning som inférdes i dverenskommelsen 2008. Landstingen som
kollektiv ersattes siledes under perioden utifrén faktisk forbrukning.
Eftersom bidraget sedan férdelades till de olika landstingen utifrin en
behovsmodell si var det dock nédvindigtvis inte detsamma for en-
skilda landsting.

® Overenskommelse om statens ersittning till landstingen fér kostnaderna for likemedels-
férmanerna 2008, 2008-01-18.

19 Overenskommelse om statens ersittning till landstingen fér kostnaderna fér likemedels-
forménerna 2009-2010, 2009-03-18.
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De nya likemedlen mot hepatit C var en drivkraft for
att dteruppta forhandlingar till 2015 ars 6verenskommelse

I slutet av 2014 introducerades det nya effektiva och dyra likemedel
f6r behandling av hepatit C. Dessa likemedel kom att stilla ansvars-
frigan mellan stat och landsting kring finansiering av likemedel som
forskrivs i enlighet med smittskyddslagen pd sin spets. Finansierings-
ansvaret for likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen 3ligger
sedan 1988 landstingen (7 kap. 1§ smittskyddslagen [2004:168]).
Dock inférdes 1 éverenskommelsen for 2008 ett bidrag till landsting-
en for vissa likemedel som férskrevs enligt smittskyddslagen och
som tidigare hade forskrivits inom férmanen. Till dessa likemedel
hor likemedel f6r behandling av hivinfektion och hepatit C.

Under 2005 bérjade praxis forindras kring vilka likemedel som
forskrevs 1 enlighet med smittskyddslagen. Forindringen av hanter-
ingen av dessa likemedel berodde inte pd forindringar i regelverket,
utan pd att Socialstyrelsen 1 juni 2005 skickade ut ett meddelande-
blad" till landets smittskyddslikare, infektionskliniker och virdcen-
traler for att fortydliga tillvigagdngssittet vid bedémningen av vilka
likemedel som ska forskrivas 1 enlighet med smittskyddslagen. Det
fick ull f6ljd att praxis indrades frin att likemedel f6r behandling av
hivinfektion och hepatit C férskrevs inom férmanen till att de for-
skrevs kostnadsfritt till patienten i enlighet med smittskyddslagen.

I 6verenskommelsen f6r 2008 irs enades staten och SKL om att
landstingen skulle ersittas fér kostnaderna for dessa likemedel, som
hade flyttats frén férmdnen ull att férskrivas 1 enlighet med smitt-
skyddslagen. Kostnaden for dessa likemedel var under denna period
lag.

De nya likemedlen fér behandling av hepatit C som introduce-
rades 2014 innebar en stor ekonomisk utmaning fér landstingen. Bara
for de sista mdnaderna 2014 uppgick kostnaderna till 657 miljoner
kronor. I bérjan av 2015 tecknade staten och SKL 3terigen en Sver-
enskommelse om statens bidrag till landstingen. Oklarheterna kring
finansieringsansvaret for likemedel f6r behandling av hivinfektion
och hepatit C resulterade 1 en kompromisslgsning dir staten och
landstingen delade p& dessa kostnader. Overenskommelsen inneholl

" Socialstyrelsens meddelandeblad, Kostnadsfrihet vid undersékning, vird och behandling av
allminfarlig sjukdom, art nr 2005-1-9.
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full kostnadstickning fér de kostnader som landstingen haft for
behandling av hepatit C under 2014 och f6r 2015 fick landstingen ett
bidrag som skulle ticka 70 procent av kostnaderna. Liksom tidigare
overenskommelser innehéll dven denna en modell f6r vinst/forlust-
delning och bidrag for ett antal 6vriga poster."?

Omvirldsférindring skapade behov av
att styra genom 2016 drs 6verenskommelse

Ar 2016 kom éverenskommelsen terigen att anvindas for att pi-
verka utvecklingen pd omrddet. I december 2015 meddelade Hogsta
forvaltningsdomstolen dom 1 ett mél som handlade om TLV:s beslut
att férbjuda ett landsting att ingd vissa prisdverenskommelser med
likemedelsfoéretag (HFD 2015 ref. 75), den s.k. Cimzia-domen, se
dven avsnitt 6.3.4. Domen tolkades av flera aktdrer som att det var
mojligt for landstingen att forhandla med likemedelsforetagen om
rabatter efter det att TLV beslutat om ett fé6rmansgrundande pris.
Som ett led 1 att bibehdlla ett enhetligt system for prissittning av
likemedel inférdes dirfér 1 verenskommelsen fér 2016 skrivningar
om vikten av att bibehdlla ett nationellt system samt att i de fall
enskilda landsting ingdr rabattéverenskommelser med likemedels-
foretag si ska ett belopp som motsvarar rabatterna dras av frdn kom-
mande &rs bidrag. I 6vrigt var utformningen av 6verenskommelsen i
det nirmaste identisk med féregiende irs 6verenskommelse.”

2017 4rs dverenskommelse

I maj2017 enades staten och SKL om en &verenskommelse for
ar 2017. Overenskommelsen ir i stort lik féregiende &rs overens-
kommelse med den skillnaden att staten och landstingen for 2017
ska dela pd den 3terbiring som foljer av sidodverenskommelser mel-
lan landsting och likemedelsforetag inom ramen f6r f6rménsirenden
hos TLV. Landstingen erhiller 70 procent av dterbiringen och staten
30 procent. Overenskommelsen innehiller ocksi en avsiktsforklar-

12 Overenskommelse om statens bidrag till landstingen fér kostnader for likemedelsfor-
rné’t_perna m.m. 2015, 2015-03-06.

3 Overenskommelse om statens bidrag till landstingen fér kostnader fér likemedelsférmaner
m.m. 2016, 2016-06-09.
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ing for de kommande tvd &ren. I avsiktsforklaringen anges att ut-
formningen och uppligget av 6verenskommelserna fér dren 2018
och 2019 ska vara detsamma som f6r 2017 med undantag f6r de fak-
tiska beloppen for férmanerna respektive f6r likemedel for behand-
ling av hepatit C samt att foérdelningen av dterbiringen justeras till
att landstingen erh3ller 60 procent och staten 40 procent.'*

Tabell 5.1 Belopp i dverenskommelsen mellan staten och SKL
om statens bidrag till landstingen for kostnaderna for
lakemedelsformanerna m.m. 2017

Overenskommet helopp 2017 (miljoner kronor)

Lakemedelsformanen 23 442
Qvrigt 1620
Hepatit C 858
Totalt 25920

Likemedelsbidraget fordelas
mellan landstingen enligt en behovsmodell

Frin och med 2002 boérjade en behovsbaserad férdelning av stats-
bidraget till landstingen att inféras. Den nya férdelningsmodellen
fasades in under tre &r och var helt inférd 2005. Tanken med denna
nya ordning var att statsbidragets storlek inte skulle kunna paverkas
av det enskilda landstinget. Fordelningen mellan landstingen skulle
i stillet bero pd strukturella skillnader 1 behov mellan landstingen pd
samma sitt som modellen fér hilso- och sjukvéard i det kommunala
utjimningssystemet. Den nya férdelningsmodellen som infoérdes tar
hinsyn till skillnader mellan landstingen géllande &lder, kén och vissa
socioekonomiska aspekter i enlighet med nedanstiende."

o Alder 00-04, 05-14, 15-24, 25-44, 46-64, 65-74, 75-84 samt
85+

e Ko6n kvinnor samt min

1* Overenskommelse om statens bidrag till landstingen for kostnader for likemedelsférmaner
m.m. 2017, 2017-05-15.

15 Overenskommelse om férdelning mellan landstingen av statens ersittning for likemedels-
forminernas kostnader §ren 2002-2004, 2001-12-03.
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e Inkomst 0, under median samt 6éver median
e Boende smihus samt dvrigt
o Sysselsittning sysselsatta samt ej sysselsatta

o Civilstdnd barn och gifta vuxna, tidigare gifta, samt ogifta.

I en rapport frin 2012 framtagen gemensamt av Socialdepartementet
och SKL analyseras triffsikerheten i behovsmodellen 1 férhéllande
till landstingens faktiska kostnader. Rapporten visar att det fore-
kommer skillnader mitt som procentuell avvikelse mot faktisk kost-
nad pd upp till 12 procent i vissa landsting. I rapporten konstateras
ocks3 att det kan finnas faktorer som forklarar skillnaderna i utfallet,
sd som skillnad 1 effektivitet, ambitionsnivd och grinssnitt mellan
hanteringen av likemedel i 6ppen respektive sluten vird. Rapporten
gir inte in pd om det finns ett faktiskt behov av en behovsbaserad
fordelning av bidraget.'

Hoga kostnader for vissa formanslikemedel
fordelas solidariskt mellan landstingen

Utover den generella fordelningsmodellen av statsbidraget finns det
dven en modell for solidarisk finansiering av likemedel inom férma-
nen som ir mycket dyra och dir behovet ir ojimnt fordelat mellan
landstingen. For att ett likemedel ska ingd i den solidariska finan-
sieringen krivs att det foreligger en mycket ojimn férdelning av
patienter mellan landstingen, att behandlingen ir kostsam och med-
for en betydande kostnad for ett enskilt landsting jimfért med andra
landsting samt att likemedlet dr dokumenterat effektivt. Modellen
for solidarisk finansiering av vissa likemedel ingdr 1 det totala stats-
bidraget och innebir en ytterligare omférdelning mellan landstingen
utdver den tidigare beskrivna behovsmodellen.

!¢ Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och landsting, Ny behovsmodell for like-
medel?, 2012-02-27.
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Utbetalningen av likemedelsbidraget till landstingen

Statsbidraget till landstingen utbetalas, efter regeringsbeslut, av Kam-
markollegiet frdn anslag 1:5 Bidrag f6r likemedelsférminerna med
tvd minaders f6rdrojning dvs. det bidrag som utbetalas 1 maj minad
avser kostnader som landstingen hade i mars minad. I budgetpro-
positionen fér 2018 anges under utgiftsomridde 9 att anslaget fir
anvindas for utgifter for det sirskilda statsbidraget till landstingen for
deras kostnader for likemedelsformanerna. Syftet dr att dndamadls-
enliga och sikra likemedel ska kunna férskrivas till en rimlig kostnad
for den enskilde. Anslaget fir dven anvindas fér att ersitta lands-
tingen och SKL for vissa kostnader inom likemedelsomridet som
inte ingir i likemedelsférménerna."’

5.2 Landstingens finansieringsansvar
for lakemedel som inte ingar i féormanen

Likemedel som anvinds inom den slutna vérden finansieras 1 princip
fullt ut av landstingen (8 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen [2017:30])
genom 1 férsta hand landstingsskatten. Via det sirskilda statsbidraget
for likemedelsférmanerna har dock landstingen ersatts for delar av
de likemedel som rekvireras till sluten vird, vilket beskrevs under
avsnittet om 2008 &rs overenskommelse mellan staten och lands-
tingen. Vad giller kostnader for hilso- och sjukvird samt kostnader
for tandvdrd och receptférskrivna likemedel som bl.a. landsting har
for vissa utlinningar, utgdr viss statlig ersittning till landsting och
kommuner samt till 8ppenvérdsapotek efter ansdkan till Migrations-
verket (forordning [1996:1357] om statlig ersittning for hilso- och
sjukvird till asylsdkande). Landstingen svarar dven fér kostnader for
likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen (7 kap. 4 § smitt-
skyddslagen), men som tidigare nimnts har landstingen sedan 2008
erhdllit ett visst bidrag frin staten inom ramen for férhandlingarna
om statsbidraget f6r likemedelsférmaner.

' Prop. 2017/18:1 Budgetpropositionen fér 2018, s. 55.
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5.2.1 Landstingen subventionerar ldkemedel
utanfor formanerna for vissa grupper

I 6verenskommelsen mellan staten och SKL fér dr 2008 enades par-
terna om att landstingen ska kunna subventionera likemedel som inte
ingdr i likemedelsférmanerna for enskilda patienter som har synner-
ligen angeligna medicinska behov och som saknar behandlingsalter-
nativ. Enligt 6verenskommelsen giller detta dock endast om anvind-
ningen ir kostnadseffektiv.

Bakgrunden till denna skrivning var den situation som uppstér i
det fall TLV fattar beslut om att ett likemedel inte ska ingd i for-
mdnerna pd grund av att anvindningen inte ir kostnadseffektiv for
alla patienter. Det kan dock finnas kostnadseffektiv anvindning for
vissa patienter. TLV hinvisar dven 1 vissa beslut om méjligheten till
en sddan undantagshantering.

Det finns dven avtalsrelationer dir landstingen gemensamt enats
om en undantagshantering f6r vissa likemedel. Likemedel som inte
ingdr i férmanen kan inom ramen f6r landstingens samverkan efter en
dialog mellan féretag och landsting f3 en positiv, begrinsad rekom-
mendation av NT-ridet. Ett avtal som reglerar villkoren kan d3 tas
fram gemensamt for att sedan vara mojligt att teckna av samtliga
landsting. Det kan till exempel gilla likemedel som bara ir kostnads-
effektiva for en mer begrinsad grupp patienter.

5.2.2 Det kommunalekonomiska utjamningssystemet

I Sverige har det linge funnits en bred politisk uppslutning kring
tanken att medborgarna bor ha tillgdng till likvirdig vilfird, oavsett
var 1 Sverige de ir bosatta. Dirfér finns sedan linge ett kommunal-
ekonomiskt utjimningssystem som syftar till att ge kommunerna
och landstingen férutsittningar att tillhandahdlla sina invnare lik-
virdig service oberoende av skattekraft och strukturella kostnads-
skillnader.

Tidigare fanns ett generellt anslag till kommuner och landsting.
Detta avvecklades 2005 d& nuvarande system foér kommunalekono-
misk utjimning tridde i kraft. Systemet bestdr av inkomstutjimning,
kostnadsutjimning, strukturbidrag, inférandebidrag och en regler-
ingspost. Varje del bestdr i sin tur av ett system foér kommuner och
ett system for landsting.
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Uyimningssystemet finansieras till allra storsta delen av statliga
medel inom ramen f6r inkomstutjimningen. I inkomstutjimningen
sker en utjimning av skatteintikter mellan kommuner och mellan
landsting baserad pd kommunernas respektive landstingens skatte-
kraft. I kostnadsutjimningen utjimnas fér strukturella kostnadsskill-
nader mellan kommuner respektive landstingen. Kostnadsutjimn-
ingen ir statsfinansiellt neutral dvs. summan av bidragen och avgif-
terna i landstingen ir lika stor och tar dirfor ut varandra.

Kostnadsutjimningen innefattar for landstingens del fyra del-
modeller, dir delmodellen for hilso- och sjukvird ir en. Den bestir
av tre delar: hela befolkningens kostnader fér hilso- och sjukvard,
kostnader for hivsmittade personer samt tilligg eller avdrag for gles
bebyggelsestruktur. Berikningarna av strukturella kostnader f6r be-
folkningens hilso- och sjukvdrd gors utifrin variablerna kén, 3lder,
civilstdnd, sysselsittning, inkomst och boendetyp. Ytterligare en del-
modell 1 kostnadsutjimningen for landstingen dr en modell f6r lone-
kostnader, som utjimnar for strukturella I6nekostnadsskillnader
mellan landstingen'®.

I det kommunalekonomiska utjimningssystemet for landstingen
utbetalades frin staten 25,6 miljarder kronor ar 2016. Det sirskilda
statsbidraget for likemedel, som for 2016 uppgick till 23,9 miljarder
kronor dr sdledes 1 det nirmaste lika stort som hela det generella
statliga bidraget till landstingen. Bidraget 1 inkomstutjimningen for-
delas utifrdn skattekraft i de olika landstingen. Det sirskilda bidraget
for likemedel fordelas dock utifrin en behovsmodell som bla. tar
hiansyn till dlder, kén och socioekonomi och den ir siledes mer lik
den hilso- och sjukvirdsmodell som anvinds i kostnadsutjimnings-
systemet.

5.3 Landstingens lokala finansieringslésningar

I rapporten fr&n Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys (Vard-
analys) har landstingsforetridare lyft fram att komplexiteten i finan-
sieringssystemet av likemedel bidrar till att det dr svért for verksam-
heterna att gora prognoser och planera budget”. Landstingsfore-

18 Prop. 2003/04:155 Andringar i det kommunala utjimningssystemet, s. 53.
1 Virdanalys, Ordning i leden? Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel, 2017:5,
s. 120.
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tridare anser ocksd att det idr svirt att férutse dels timingen och stor-
leken p3 statsbidraget for formanslikemedel, dels hur stor den even-
tuella dterbiringen via sidoéverenskommelserna blir.

Varje landsting beslutar hur medlen som avsitts till likemedel ska
fordelas och anvindas 1 hilso- och sjukvirden oavsett om medlen
kommer frin det sirskilda statsbidraget eller frin landstingens intik-
ter 1 6vrigt. I foljande avsnitt beskrivs mycket dvergripande nigra av
de sitt som olika landsting har valt f6r att organisera och férdela
medlen till verksamheten. Uppgifterna kommer frin en enkit som
utredningen har skickat till samtliga landsting. En djupare analys av
enkitsvaren kommer att redovisas 1 utredningens slutbetinkande.

De flesta landsting har en sirskild budget for likemedel. T vissa
landsting ingdr bide forskrivningslikemedel och likemedel vid rekvi-
sition i samma budget medan de 1 andra landsting ir uppdelat.

5.3.1 Decentraliserat budgetansvar

Samtliga landsting har nigon form av decentraliserat budgetansvar
for likemedel. Landstingen har dock olika modeller fér hur de har
decentraliserat budgetansvaret. Det skiljer sig t.ex. 3t mellan lands-
tingen till vilken virdnivd som budgetansvaret ir decentraliserat. De
flesta landsting har inte heller en decentraliserad budget f6r samtliga
likemedel.

Flera landsting har kombinerat ett decentraliserat budgetansvar
med att vissa budgetposter hanteras centralt i landstinget. Det kan
rora sig om t.ex. vissa landstingssubventionerade likemedel, sirlike-
medel och introduktionsfinansiering av likemedel inom ramen for
ordnat inférande. Flera landsting har ocksd budgeten for forskriv-
ningslikemedel centralt.

5.3.2 Introduktionsfinansiering

I flera landsting férekommer nigon form av introduktionsfinansier-
ing av nya likemedel. Processen for att avgdra vilka likemedel som
kan komma 1 friga for introduktionsfinansiering varierar, liksom
andelen av dessa likemedel som finansieras centralt och tidsperioden
for finansiering. I vissa fall sker en avtrappning av den centrala finan-
sieringen under en viss tid innan kostnaderna helt ska rymmas inom
den ordinarie budgeten ute i verksamheten.
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5.4 Patienternas del i finansiering av lakemedel

Patienternas finansieringsansvar for likemedel bestdr dels av den
egenavgift som betalas innan hégkostnadstaket nds (5§ lagen om
likemedelsformaner m.m.), dels av hela kostnaden for receptfria like-
medel. Dirutover stdr patienterna for hela kostnaden fér recept-
belagda likemedel som inte ingdr i formdnerna och for vilka det inte
finns ndgon undantagshantering i landstingen. I utbytessystemet for
likemedel fir patienterna dessutom betala mellanskillnaden 1 pris 1
det fall denne inte gir med pd att likemedlet byts ut.

5.4.1 Hoégkostnadsskyddet for lakemedel

Hogkostnadsskyddet dr utformat s3 att patienten betalar hela kostna-
den for ett likemedel som finns i férmdnen upp till 1 100 kronor
under en tolvmanadersperiod. Hogkostnadsskyddet minskar direfter
kostnaden for patienten.

e Mellan 1 100 kronor och 2 100 kronor betalar patienten 50 pro-
cent av likemedelskostnaden.

e Mellan 2 101 kronor och 3 900 kronor betalar patienten 25 pro-
cent av likemedelskostnaden.

e Mellan 3 901 kronor och 5 400 kronor betalar patienten 10 pro-
cent av likemedelskostnaden.

Den maximala kostnaden for patienten fér receptbelagda likemedel
som ingdr 1 hogkostnadsskyddet dr 2 200 kronor under en tolvmana-
dersperiod. Beloppen beriknas s att den férménsberittigade under
en ettdrsperiod sammalagt inte betalar mer 4n ett belopp som mot-
svarar 0,05 ginger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialfor-
sikringsbalken, avrundat ned3t till nirmsta femtiotal kronor.

Till detta adderas den eventuella merkostnad som patienter fir
betala 1 de fall de motsitter sig utbyte av likemedel pa apotek. I de
fallen fir patienten betala skillnaden i pris mellan det forskrivna dyrare
likemedlet och det likemedel som skulle expedieras i utbytessystemet.

Hogkostnadsskyddet hojdes 2012 frdn 1 800 kronor per tolv-
ménadersperiod till 2 200 kronor. Dessférinnan hade inte hégkost-
nadsskyddet hojts sedan 1999. Ar2016 infordes kostnadsfria lik-
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emedel {6r barn upp till 18 &r och den 1 januari 2017 inférdes kost-
nadsfria preventivmedel {6r kvinnor upp till 21 &r. Dessa tvi reformer
innebar att inga egenavgifter lingre betalas 1 dessa situationer. Sedan
tidigare betalas heller ingen egenavgift av patienter som far likemedel
forskrivna i enlighet med smittskyddslagen, patienter som saknar
sjukdomsinsikt och patienter som behandlas med insulin.

I tabell 5.2 visas hur andelen som patienterna har finansierat inom
forménssystemet har utvecklats 6ver en tiodrsperiod. Andelen sjonk
under flera &r fram till 2012 d3 andelen 6kade i samband med att hog-
kostnadsskyddet hojdes. Andelen sjonk sedan igen nir kostnadsfria
likemedel till barn inférdes. Ar 2016 uppgick patientandelen till drygt
21 procent.

Tabell 5.2 Utveckling av patientandelen i formanssystemet (i procent)

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Egenavgift
(inkl. mer-
kostnad) 226 224 218 214 215 21,1 231 244 242 237 211
Forman 774 776 7183 786 785 790 769 756 758 763 789

Kalla: Concise, E-hdlsomyndigheten.

5.4.2 Patienternas finansiering
av lakemedel utanfér férmanen

De likemedel som inte ingdr féorménen finansieras, som huvudregel,
av patienterna fullt ut. Undantag ir landstingssubventioner och like-
medel som forskrivs 1 enlighet med smittskyddslagen samt likemedel
till asylsokande. Receptfria likemedel ingdr vanligtvis inte i férmanen
och det dr en kostnad som alltsd patienterna str for. Det finns dven
receptbelagda likemedel som inte ingdr i f6rmnen och som lands-
tingen inte heller subventionerar. Det rér sig om sddana likemedel
som TLV har beslutat inte ska ingd i fdrmanerna, likemedel f6r vilka
likemedelsforetaget inte har ansékt om att de ska ingd i férmanerna
eller likemedel som likemedelsf6retaget har tagit ut ur férménen. I
figur 5.4 visas de likemedelsgrupper som har storst férsiljning utan-
for f{ormanen och som patienten betalar sjilv. De likemedel som siljs
absolut mest utanfér férmanen ir likemedel mot erektionsproblem,
hostdimpande likemedel, 8strogenbehandling och p-piller. For flera
av de likemedel som siljs utanfér férménen finns det alternativ som
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ingdr 1 forménen. Likemedel som inte ingdr 1 férménerna prissitts
inte p& samma sitt som likemedel inom férmanen. Se avsnitt 4.5 for
en beskrivning av hur likemedel som inte ingdr 1 f6rmanen prissitts
och vilka konsekvenser det innebir.

Figur 5.4 Lakemedelsgrupper utanfor férmanen som patienterna betalar
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Kélla: Concise, E-hdlsomyndigheten.
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6 Utmaningar med nuvarande
prissattning

I kapitel 4 beskrevs det nuvarande systemet for prissittning av
likemedel 1 Sverige. Det grundas i stora delar pd 1 s3 kallad virde-
baserad prissittning (VBP), som ir en metod for prissittning av
produkter baserad pi forvintad upplevd nytta fér konsumenten.
Andra prismodeller férekommer internationellt (se bilaga 2 fér en
genomgéng av prismodeller).

I det hir kapitlet analyseras subventions- och prissittnings-
systemen 1 Sverige och vilka effekter de har pd mojligheterna att
bedriva en modern, effektiv och jimlik hilso- och sjukvird. Vidare
analyseras det utvecklingsarbete som Tandvirds- och likemedels-
féormansverket (TLV) och landstingen gemensamt har bedrivit.
Syftet dr att kunna ta till vara lirdomar om vad som har fungerat vil
och vad som har fungerat mindre vil. Detta innebir att vi upp-
mirksammar och analyserar ett antal dimensioner av prissittningen
av likemedel som lyfts i utredningsdirektiven:

1. DPrissittningssystemets svaréverskddlighet.

2. I vilken min subventions- och prissittningssystemet skapar for-
utsittningar for att likemedel anvinds pd ett samhillsekonomiskt
effektivt sitt och i enlighet med sjukvardens etiska plattform.

3. Likemedel i ett internationellt ssmmanhang, sirskilt effekterna
pa priser och tillgdng till likemedel i Sverige av att Sverige an-
vinds som referensprisland i andra linder.

4. DPriskonkurrens nir det giller biologiska likemedel och bio-
similarer.
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6.1

Systemets forutsittningar f6r kostnadseffektiva priser pd like-
medel under hela likemedlets livscykel.

For- och nackdelar med virdebaserad prissittning, bl.a.:

svarigheter att faststilla likemedlets virde nir tillricklig
information saknas,

svirigheter att hantera likemedel som av olika skil dr svira
att hantera ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv, som anti-
biotika, sirlikemedel och nya former av likemedel t.ex.
inom gen- och cellterapiomridena,

mojligheter och utmaningar med indikationsbaserad sub-
vention och prissittning,

mdjligheter och utmaningar med att f6lja upp och utvirdera
virde over tid.

Prissittningens relation till forskning och innovation.

Utmaningar med den utvecklade prissittningen, bl. a.:

oklarheter kring priséverenskommelser,

konsekvenser for patienterna av granskning av likemedel i

flera led,

konsekvenser for subventions- och prissittningssystemet av
apotekens férhandlingsritt,

Prissittning av likemedel som forskrivs enligt smittskydds-
lagen.

Ett komplicerat system for prissattning

Likemedel ir en mycket heterogen grupp produkter som ska an-
vindas 1 flera olika typer av verksamheter och situationer. Dirtill
har sdvil likemedelsindustrin som sjukvirdshuvudmin och andra
intressenter, nationellt och globalt, ett intresse av priserna pé like-
medel 1 Sverige. Detta medfor att systemet for prissittning av li-
kemedel kan behdva vara relativt komplicerat om likemedel ska
kunna anvindas kostnadseffektivt och inkluderas i likemedelsfor-
madnerna.
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Under de senaste 15 dren har det ursprungligen relativt enkla
regelverket for prissittning av likemedel inom férménerna utveck-
lats till ett mycket mer detaljerat system, med en rad sirregler for
olika likemedelstyper, jimférelsealternativ och kostnadsposter 1 de
hilsoekonomiska virderingarna. De beslut som tidigare togs frin
fall till fall eller baserat p praxis har gradvis reglerats 1 foreskrifter,
allminna rdd eller lag. Nya marknader har ocksi tillkommit exempel-
vis de for parallellimporterade likemedel pd apotek.

Till detta mingfacetterade regelsystem har sedan mitten av 2014
tillkommit mojligheten till trepartséverliggningar och dirigenom
sidodverenskommelser fér forménslikemedel. Modellen med tre-
partsoverliggningar har anvints vid introduktionen av nya likemedel
men ocksd {6r mer etablerade likemedel sisom sirskilt kostsamma
likemedel och biologiska likemedel for vilka patentet gir ut (se av-
snitt 4.2.4). Sidodverenskommelser anvinds 1 tydligt 6kande omfatt-
ning och omfattar nu produkter som omsitter sammanlagt cirka
4 miljarder kronor per ir'. Mer in hilften av férsiljningen av
nyintroducerade unika likemedel omfattas av sidoéverenskommel-
ser.”

Nya detaljregleringar och férhandlingsméjligheter i samband
med sidodverenskommelser har tillkommit, men samtidigt lever de
sedan tidigare etablerade regleringarna kvar.

Det nuvarande systemet for prissittning av likemedel inom for-
ménerna beskrivs av flera intressenter — patienter, foretag och en-
skilda landsting — som komplext, sviréverskddligt och 1 vissa delar
inte transparent.” Likemedelsféretag menar att det blir allt svirare
att forklara internt hur prissittningssystemet fungerar, vilket pé-
verkar mojligheten att planera och prioritera lanseringen av nya like-
medel.

''TLV, Prognos for besparing frén sidodverenskommelser heldret 2017.

2 LIF, Upptsljning av processerna for introduktion av nya likemedel i Sverige, presentation,
februari 2017.

’ Vardanalys: Ordning i leden? Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel, 2017:5.
s. 81-82, 120 och 125.
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6.1.1  Féretag kan vélja mellan olika processer
for nationell prioritering

Ett likemedelsforetag kan piverka om ett likemedel ska prissittas
som forskrivnings- eller rekvisitionslikemedel. Likemedelsfore-
taget kan dessutom nir som helst terkalla sin subventionsansékan
hos TLV. Om foretaget vid en subventionsansékan t.ex. upplever
att TLV 1 sin utredning av likemedlet tycks vara nira ett negativt
beslut kan foretaget dra tillbaka sin subventionsansékan fér att i
stillet l3ta underlaget ligga till grund fér ett prioriteringsbeslut frin
NT-ridet. P4 motsvarande sitt kan ett foretag vars produkt be-
déms inom rekvisitionsprocessen vilja att anséka om subvention
om processen upplevs som fér lingsam eller oklar.* TLV limnar i
regel inte ut information om att en ansdkan finns inskickad till
myndigheten, alternativt att irendet inte lingre pigir hos myndig-
heten eftersom myndigheten bedémer att sidan information skyd-
das av sekretess. Bedomningen av sekretess gors i varje enskilt fall
och myndighetens bedémning varierar beroende pi vilket typ av
drende det giller och det sokande foretagets instillning kring beho-
vet av sekretess.

Det idr naturligt att likemedelsféretag anvinder sig av mojlig-
heten att optimera sitt utfall i processen — stora virden kan std pd
spel for det enskilda foretaget. Valmojligheten kan emellertid leda
till att tid och arbete 1 onddan liggs pd administrativt arbete och
utredning innan en prioritering kan goras for ett likemedel. Dess-
utom riskerar hanteringen att upplevas som sviroverskidlig och
ofoérutsigbar. Foretridare for landstingen har pdpekat att det blir
kringligt nir ett féretag drar tillbaka sin férmansansokan till TLV
eftersom tillbakadragandet sekretessbeliggs, vilket férhindrar TLV
och landstingen att kommunicera att drendet inte lingre pgar hos
TLV®. TLV och landstingen arbetar fér nirvarande pi att férsoka
nd samsyn kring dessa frigor.

Vad giller prissittningen av likemedel som kan férskrivas enligt
smittskyddslagen finns det oklarheter kring vilket pris som ska gilla
for de likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen. For de like-
medel som har fitt ett pris faststillt av TLV foreslds 1 promemorian

* NT-ridets information om Darzalex: *Varfoér dréjer NT-rédets rekommendation gillande
Darzalex?”, 2017-07-06.
> Vérdanalys 2017:5, s. 80.
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Utokade mojligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29) att de av
TLV faststillda priserna dven ska tillimpas om likemedlet forskrivs
enligt smittskyddslagen. Men vilket pris ska gilla for de likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen och som inte har fitt ett pris
faststillt av TLV? OkKklarheten 1 vilket pris som ska gilla fér dessa
likemedel medfor att systemet for prissittning upplevs som ofér-
utsigbart och motverkar en kostnadseffektiv anvindning av like-
medel.

6.1.2  Vinster och utmaningar avseende
sidodverenskommelser och NT-radet

Sidodverenskommelser kan gora det mojligt att inkludera nyligen
godkinda likemedel 1 hogkostnadsskyddet i situationer dir osiker-
heter i det vetenskapliga underlaget eller framtida anvindning,
kombinerat med ett hogt ansokt pris gor att produkten annars inte
skulle subventioneras. Exempel pd sidana beslut ir subventions-
besluten fér prostatacancerlikemedlen Zytiga och Xtandi, vilka
bada tidigare fick avslag pd ansékan men som kunde inkluderas i
forminerna 1 samband med indikationsvidgningar och sidoéver-
enskommelser®. Att inkludera likemedel i férmnerna okar till-
gingligheten till likemedlen och minskar sannolikt skillnader
mellan landsting i anvindning’.

Sidosverenskommelserna erbjuder ocksd en pragmatisk l6sning
for att anpassa priser efter den faktiska betalningsviljan utan att det
far konsekvenser pd priset i andra linder som anvinder referens-
prissittning.

Sidodverenskommelser innebir dessutom att TLV och lands-
tingen kan skapa en form av marknad f6r patentskyddade likeme-
del (och inte patentskyddade men ej utbytbara likemedel pad
apotek) 1 de fall flera produkter med liknande verkningsmekanism
och likvirdig klinisk effekt lanseras. Fér bide nyintroducerade och
ildre likemedel kan foretagen fi konkurrera genom ldga priser i
sidoavtal vilket kan pdverka den rekommendation som utfirdas av

¢ Formansbeslut for Zytiga (dnr 4774/2014) och Xtandi (dnr 4852/2014).
7'TLV, Uppféljning av likemedelskostnader Juni 2017, s. 32 och Vérdanalys 2017:5, s. 81.
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NT-rddet’. Det leder till minskade likemedelskostnader och/eller
mojlighet att anvinda likemedlen till fler patienter.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys (Vardanalys) har gjort
en utvirdering av processen for ordnat inférandet och har bla. dragit
foljande slutsatser. Modellen med trepartséverliggningar har utveck-
lats 6ver tid och det finns en begrinsad insyn 1 processens delar och
beslutsgingar. De foéretag som har varit inblandade framhaller att det
finns flera brister 1 processen och att de deltagande parternas roller ir
otydliga. Foér vissa av de foretag som varit inblandade 1 processen har
det inte varit tydligt om TLV ir en neutral koordinator eller en
padrivande foérhandlingspart, och vad 1 processen som styrs av for-
valtningsrittsliga regler och vad som ir ren férhandlingstaktik’.

En annan friga ir vad konsekvenserna blir av en 6kad anvind-
ning av sidodverenskommelser pd de listpriser likemedelsforetagen
sitter pd sina nya produkter. I de fall ett féretag vet att TLV och
landsting kommer att férvinta sig en kostnadsminskning genom en
sidodverenskommelse ir det mojligt att man Sverviger att hoja det
ansokta priset for att delvis kompensera. Det kommer 1 sin tur leda
tll héga kostnader per kvalitetsjusterat levnadsdr och osikra anta-
ganden 1 de hilsoekonomiska berikningarna. Om de ansékta priserna
paverkats uppdt s& verskattas ocksd besparingsberikningarna.

6.1.3  Sidodverenskommelsernas praktiska konsekvenser
for landstingen

Flertalet av de sidodverenskommelser som uppkommit genom
trepartsoverliggningarna bedémer TLV och landstingen skyddas av
sekretess 1 centrala delar av avtalet, dvs. dterbiringens storlek, (se
avsnitt 4.3). Det som ligger bakom bedémningen att sekretessbe-
ligga dr ofta foretagens instillning om att det finns ett behov av
sekretess. Trots att avtalet skrivs mellan féretaget och landstingen
upplever landstingen att inte alla berérda inom landstingen har ritt
att ta del av avtalet. Det innebir att fler av de som hanterar och
forskriver likemedlen inte kinner till deras egentliga kostnad. Det
leder till minskad transparens vid en prioritering av det aktuella
likemedlet jimfort med andra typer av konkurrerande interven-

¥ Se t.ex. yttrande frin NT-ridet gillande nya likemedel vid kronisk hepatit C, 2015-06-26.
? Virdanalys 2017:5. s. 82.
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tioner och kan leda till en mindre effektiv anvindning i dessa situa-
tioner. Det leder ocksid tll att de decentraliserade likemedels-
budgetar som anvinds i1 ménga landsting blir mer komplexa att
administrera. De kliniker som har en specifik budget tilldelad for
vissa likemedel kinner inte alltid till vilka &terbiringsvillkor som
giller f6r dessa. Detta kompliceras enligt landstingen ytterligare
nir staten och landstingen delar pd dterbiringen f6r likemedlen (se
avsnitt 6.1.4). Hilso- och sjukvérdens rationella agerande skulle bli
effektivare och enklare om villkoren kring ett likemedels anvind-
ning finns tillgingliga f6r en storre krets av personer inom hilso-
och sjukvirden.

Sidodverenskommelserna kriver interaktioner mellan alla lands-
ting och féretagen. De nationellt upprittade avtalen administreras
och faktureras sedan av de enskilda landstingen. Fér de 19 dter-
biringsavtal som i1 dagsliget ir gillande innebir det i sddana fall upp
emot 390 olika avtal och 4terbiringsfaktureringar som hanteras.
Till dessa tillkommer de nationella avtal som sluts f6r de klinik-
likemedel som hanteras inom processen f6r ordnat inférande.

TLV har framhéllit att anvindningen av sidodverenskommelser
dkar och ir en limplig metod for att bland annat hantera de kom-
mande patentutgdngarna for biologiska likemedel'®. En 6kad an-
vindning av sidoverenskommelser samt administration av tidigare
ingdngna avtal kommer med nuvarande modell sannolikt att kriva
ytterligare resurser inom SKL och landstingen.

6.1.4  VYtterligare konsekvenser av att TLV bedomer att
sekretess galler for omfattningen av aterbaringen
i sidodverenskommelser

Sidodverenskommelser upprittas for ett stort antal nyintroduce-
rade likemedel. TLV har bedémt att omfattningen av dterbiringen i
sidodverenskommelser skyddas av sekretess. En farhiga ir att £6-
retagen inte skulle g med pd att teckna dessa avtal, i vart fall inte
till samma pris och villkor, om de inte fick sekretessbeligga
uppgifterna. En konsekvens av detta ir att ett foretag som ansoker
om subvention och férmén for ett nytt likemedel inte kinner till

" TLV, Analys av marknaden foér biologiska likemedel med konkurrens av biosimilarer
juni 2016.
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priset pd jimforelsealternativet 1 den hilsoekonomiska modellen
om det ir ett annat foretags likemedel och det har &terbiringsavtal.
Ska i dessa fall det pris som TLV faststillt eller det pris dterbirings-
avtalet ger upphov till anvindas vid utvirdering av nya interven-
tioner som jimférs med produkter som ingdr i dterbiringsavtal?
I praktiken loses detta genom att foretaget ansoker baserat pd det
ullgingliga listpriset, men att TLV under utredningen 1 irendet
undersdker den faktiska kostnadseffektiviteten genom att anvinda
det pris dterbiringsavtalet ger upphov till. Sekretessen 1 &terbi-
ringsavtalen fortplantar sig pd det sittet i flera led och leder till
mindre transparens och mindre &ppna prioriteringar. Det férsvarar
ocks3 for andra aktorer, som inte har full kinnedom om Aiterbi-
ringsavtalet, att berikna kostnadseffektiviteten av nya interven-
tioner. Det giller landstingens lokala och regionala prioriteringsar-
bete men ocks3 till exempel de hilsoekonomiska utredningar som
gors av SBU och Socialstyrelsen.

6.1.5  Apotekens forhandlingsratt far konsekvenser
for prissattningssystemet

I samband med apoteksomregleringen fick dppenvirdsapoteken
ritt att kopa in likemedel, som inte ir utbytbara mot generiska
likemedel, till priser som understiger det inkdpspris som TLV har
faststillt, (se avsnitt 4.4).

Det har inneburit att apoteken foér en stor andel produkter
koper in parallellimporterade likemedel och byter till dessa i de fall
en direktimporterad produkt ir forskriven''.

Hanteringen baseras i regel pd ett avtal mellan ett apotek och ett
parallellimporterande foretag. Fér samma produkt kan landstingen
och det direktimporterande foretaget (originalforetaget) ha ingdtt
en sidodverenskommelse. Fér samma férskrivna produkt finns 1
dessa fall tvd olika avtal ingdngna, och dessutom fyra olika intres-
senter. Detta har 1 dagsliget 16sts genom att avtalet mellan lands-
tingen och foretaget ocksd inkluderar parallellimporterade pro-
dukter'. Direktimportdren far alltsi sti for kostnaden for dter-

""TLV, 2016 4rs uppfsljning av apoteksmarknadens utveckling.
2ZLIF och SKL, Begiran om tilliggsdirektiv till utredningen Okat fokus pi kvalitet och
sikerhet pd apoteksmarknaden, 2016-06-07.
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biringsavtalet dven fo6r den del som siljs som parallellimporterad
produkt. Det 6kar svirigheterna att forutsiga de ekonomiska kon-
sekvenserna for ett foéretag nir ett terbiringsavtal upprittas. SKL
och LIF har pdtalat att detta kan leda till minskat intresse frén £6-
retagens sida att delta i férhandlingar Vilket kan leda till att hela
systemet med sidodverenskommelser hotas'.

Apotekstoreningen har 3 sin sida framhillit att om likemedels-
leverantdérerna har problem med sina egna héga listpriser inom
ramen f6r sidodverenskommelserna s3 ir det betydligt enklare att
sinka dem in att inskrinka apotekens forhandlingsritt”. Like-
medelshandlarna framhiller vidare att parallellhandeln bidrar till
priskonkurrens som kommer patienterna till del genom bittre ser-
vice och dppettider pd apoteken (lakemedelshandlarna.se). Det har
emellertid s3 vitt vi kinner till inte visats att parallellhandel 6verlag
leder till ligre listpriser. Det finns sikert exempel pd nir s har
skett men t.ex. sd sjonk inte priset alls fér den storsta, mest para-
llellimporterade produkten under flera ir (Symbicort och generiska
alternativ, se Figur 6.4). Diremot kan originalféretagen vilja sinka
priserna vid t.ex. en omprévning oka.

6.2 Ett positivt utvecklingsarbete

De senaste drens utveckling av nya likemedel har resulterat i fram-
steg inom flera behandlingsomrdden. Flera nya likemedel blir god-
kinda allt tidigare, vilket leder till att patienterna snabbare fir tll-
ging till nya behandlingsalternativ. Med denna utveckling féljer ett
antal utmaningar, exempelvis dkade osikerheter om de nya like-
medlens effekter och risker, budgetpdverkan, landstingens inféran-
deprocesser samt uppfoljning pd global, EU, nationell och lokal
niva.

For att mota denna utveckling, tog regeringen 2011 initiativ till
att utveckla ett samarbete om ett nationellt inférande av nya like-
medel — ett arbete som 2015 resulterade 1 den nuvarande nationella
processen ordnat inférande av nya likemedel. Mélet ir att skapa en
mer jimlik, kostnadseffektiv och indamilsenlig anvindning av nya

likemedel.

" Dagens medicin, Apoteksféreningen forsvarar férhandlingsritt, 2016-06-15.
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Utvecklingsarbetet har givit resultat. Under 2015 och 2016 har
nationella rekommendationer tagits fram fér ett tjugotal nya like-
medel vid behandling av exempelvis hepatit C, cancer, hjirt-kirl-
sjukdomar, ADHD och héga blodfetter. Forsiljningen av dessa
likemedel uppgick under 2016 till cirka 1 miljard kronor.

6.3 Vissa rattsliga utmaningar med
trepartsoverlaggningar och NT-radet

Frigor om juridiken kring trepartséverliggningar och NT-rekom-
mendationer har aktualiserats i olika sammanhang dir det har lim-
nats rittsliga redogérelser som bl.a. avser férvaltningsrittsliga prin-
ciper.” Utredningen avser inte att upprepa dessa redogérelser. Hir
nedan beskrivs vissa rittsliga utmaningar med trepartsoverligg-
ningar med sirskild fokus pd sidodverenskommelser och NT-
rekommendationer. En beskrivning av trepartsoverliggningar och
NT-rekommendationer finns i avsnitt 4.2.4 och 4.6.

6.3.1 Finns det en lagreglering
som tillater trepartsoverlaggningar,
sido6verenskommelser och NT-rekommendationer?

En trepartsoverliggning kan férutom sjilva dverliggningen ge upp-
hov till tre skilda rittsakter: ett beslut om subvention och prissitt-
ning som fattas av TLV, en sidodverenskommelse som ingds mellan
likemedelstoretag och landstingen samt en rekommendation som
beslutas av NT-rdet.

Enligt 9 § lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. ska
sokande likemedelsforetag och landstingen ges tillfille till 6ver-

'* Viardanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i Leden?
Rapport 2017:5.

5 Bla. Vrdanalys 2017:5, s. 94-103;Reichel, J. 2015. En férvaltningsrittslig analysav Tand-
virds- och likemedelsférminsverkets handliggning av vissa irenden inom likemedels-
férmanen; Regeringsbeslut om uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virde-
baserade prissittningen for likemedel inom férméinen, dnr S2016/02762/FS; TLV:s rapport
Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen for like-
medel inom férminerna, dnr. 1133/2016; Reichel, J. 2016. Uppféljning av férvaltnings-
rittslig analys av Tandvdrds-och likemedelsférmansverkets handliggning av vissa irenden
inom likemedelsférmanen.; och TLV 2015. Utveckling av trepartséverliggningar. Publicerad
2015, uppdaterad 2017.
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liggningar med TLV innan myndigheten meddelar beslut om sub-
vention och pris. Det kan konstateras att det 1 9 § lagen om like-
medelsformdner m.m. finns en rittslig grund for att likemedels-
foéretag och landstingen ska & 6verligga 1 drenden om subvention
och pris. Ritten till 6verliggning inférdes redan &r 1997 (i den nu-
mera upphivda lagen [1996:1150] om hogkostnadsskydd vid kép
av likemedel m.m.) i samband med att kostnadsansvaret skulle
foras over till landstingen och motiverades med att landstingen
skulle ges ett reellt inflytande 1 de priser som den statliga myndig-
heten skulle faststilla."

Detaljerna om hur dessa dverliggningar ska g8 till finns diremot
inte reglerade i lag. Regeringen uttalade i propositionen Okad till-
ginglighet och mer indamélsenlig prissittning av likemedel att
TLV bér utreda vidare om det ir mojligt for TLV att utveckla
denna mojlighet till 6verliggning 1 syfte att mojliggora att dven
volymkomponenten kan inkluderas i samband med ett fé6rmins-
beslut. Regeringen uttalade vidare att TLV boér utreda om det ir
mojligt att l3ta landstingen utnyttja sin ritt tll att begira pris-
indringar och overligga med TLV 1 beslutsirenden 1 visentligt
storre omfattning dn som sker 1 dagsliget och att det genom ett
sddant nytt arbetssitt skulle det skapas férutsittningar for lands-
ting och industri att avtala om t.ex. volymer och kunskaps- och
datadelning 1 samband med att TLV sitter pris. Regeringens utta-
lande 4tf6ljs emellertid inte av ndgot lagforslag."”

Frigan om mojligheten f6r sjukvirdshuvudminnen att ingd s.k.
samarbets- eller &terbiringsavtal med likemedelsindustrin har dven
berdrts 1 ett antal utredningar'® men har inte lett till lagstiftning.

I 13 § lagen om likemedelsférminer m.m. som reglerar pris-
indringsirenden inférdes &r 2009 ett tilligg om att 1 de fall 6ver-
liggningar om prisindringar inte leder till en 6verenskommelse ska
TLV faststilla det nya priset pd grundval av tillginglig utredning.
Tilligget motiverades som ett fortydligande men ndgon definition
av begreppet 6verenskommelse eller ndgon férdjupad kommentar

' Prop. 1996/97:27 Likemedelsfdrmaner och likemedelsférsorjning m.m. s. 87.

7 Prop. 2013/14:93 Okad tillginglighet och mer indamélsenlig prissittning av likemedel,
s. 59.

" Bla. SOU 1997:165 Likemedel i priskonkurrens, Ds 2002:53 Prissittning inom like-
medelsférminerna och SOU 2012:75 Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av like-
medels— och apoteksmarknaden.
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till tilligget finns inte i férarbetena.” Gillande begreppet sidodver-
enskommelser finns emellertid ingen reglering i lag.
Vad giller NT-rdets rekommendationer saknas lagreglering helt.

6.3.2  Vilken rattslig status har en sidoéverenskommelse?

En sidodverenskommelse ir ett avtal mellan likemedelsféretag och
landsting som bl.a. reglerar en &terbiring av kostnaden foér for-
ménslikemedel frin féretaget till landstingen. En sidodverenskom-
melse kan utgora antingen ett dterbiringsavtal med riskdelning eller
ett 8terbiringsavtal utan riskdelning, se vidare avsnitt 4.2.4.

TLV ir inte en avtalspart men sidoéverenskommelsen ir ett re-
sultat av en trepartsoverliggning 1 ett férminsirende dir TLV ir
ansvarig myndighet. Hur en sidodverenskommelse forhiller sig till
TLV:s férmansbeslut finns det olika skrivningar om 1 de olika sido-
overenskommelserna och i de olika férmansbesluten. Det kan dock
konstateras att den 3terbiring som regleras i en sidoéverenskom-
melse har en faktisk piverkan pd det férmansbeslut som TLV
fattar, eftersom 4terbiringen har en direkt betydelse fér TLV:s
bedémning om huruvida kostnaderna fér likemedlet framstir som
rimliga enligt kraven 1 15 § lagen om likemedelsférminerna m.m.
Sidosverenskommelsen har ocksd potentiell paverkan pid den er-
sittning som likemedelsforetaget far for sin produkt di den kan
leda till en minskning av ersittningsnivin.® Oavsett hur §ter-
biringen idr utformad (om den ir kopplad till en riskdelning eller
inte) kan den utgora en nodvindig férutsittning for att TLV ska
kunna bifalla en férminsansékan som utan &terbiringen skulle
kunna avslds.”' Aterbiringen kan dessutom vara en nédvindig
forutsittning for att TLV ska kunna faststilla ett visst pris enligt de
principer som anges i 15 § lagen om likemedelsférminer m.m.
Aterbiringen kan siledes piverka storleken pi det av TLV fast-
stillda priset. I det fall en sidoéverenskommelse skulle upphéra att
gilla kan det leda till att TLV behéver ompréva sitt férménsbe-

! Prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden, s. 450.

2 EU-domstolens dom den 16 april 2015 i milen C-271/14 och C-273/14.

2 Jmf TLV, Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen
for likemedel inom férménerna, dnr. 1133/2016, s. 78 samt likemedlen Zytiga och Xtandi
for vilka formansansékan avslogs r 2012 respektive 2014 och med en sidodverenskommelse
kunde bifallas 2015.
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slut.”” Men det kan dven ha tillkommit andra omstindigheter i iren-
det, som exempelvis ny data som minskar osikerheterna, som med-
for att férmdnsbeslutet inte behdver dndras. Det finns sdledes
omstindigheter som talar {6r att dterbiringen ska ses inte bara som
ett beslutsunderlag utan som en del av TLV:s férmédnsbeslut, t.ex.
som ett villkor till beslutet, och som dirigenom enligt 26 § lagen
om likemedelsférmaner m.m. kan understillas domstolsprévning.
Vad giller de &terbiringsavtal som inte ir kopplade till en risk-
delningskomponent kan det vidare ifrigasittas om de idr forenliga
med vissa bestimmelser 1 férméinslagstiftningen. Den &terbiring
som avtalas 1 sidodverenskommelsen ir inte beroende av nigra
riskdelningsfaktorer. Ersittningen genom dterbiringen skulle alltsd
kunna riknas av p de priser som TLV faststiller, dvs. en sinkning
av de priser som TLV faststiller. Det gdr dirfor att resonera for att
1 de drenden dir dterbiringsavtal utan riskdelning férekommer ir
de priser som TLV faststiller och offentliggér, dvs. AIP och AUP,
inte de verkliga priserna for likemedlet. Detta skulle innebira att
faststillandet av priserna inte upptyller kriterierna for prissittning
enligt 15 § lagen om likemedelsférmaner m.m. och att kravet pd att
offentliggéra de faststillda priserna enligt 10§ foérordningen
(2002:687) om likemedelsférméner m.minte heller ir uppfyllt.

6.3.3  Vilken rattslig status har en rekommendation
fran NT-radet?

NT-rddet har ett landstingsmandat fér att bl.a. ge rekommenda-
tioner om forhdllningssitt till nya likemedel. En mer utférlig be-
skrivning av NT-rdet och dess uppgifter finns i avsnitt 4.6. Det
kan konstateras NT-rddets uppgifter inte ir lagreglerade.

Den foérsta frigan som aktualiseras dr vad NT-ridet har for
rittslig status. I NT-rddet finns ledaméter frin samtliga sex sjuk-
vardsregioner och av det underlag som finns tillgingligt framgar att
NT-ridet utses av landstingens hilso- och sjukvirdsdirektérer och
har mandat att avge rekommendationer. Oavsett om NT-rddet ska
ses som ett eget offentligrittsligt subjekt eller som en del av lands-

2 Jmf TLV, Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen
for likemedel inom férménerna, dnr. 1133/2016, s. 12.
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tingen® finns det skil som talar f6r att NT-ridets beslut att anta en
rekommendation skulle kunna ses som ett beslut fattat av samtliga
landsting, allts ett myndighetsbeslut.

En annan friga ir om NT-rddets rekommendationer kan anses
utgdra Overklagbara beslut. T svensk forvaltningsritt anses den
oskrivna huvudregeln gilla, att statliga myndigheters beslut kan
overklagas dven om bestimmelser om 6verklagande saknas.** Over-
klagandeinstitutets funktion ir att bereda den som berdrs av ett
besluts verkningar en mojlighet att {8 beslutet dndrat eller upphivt
eller, med andra ord, fi de av honom eller henne oénskade verk-
ningarna eliminerade.”” Huruvida en skrivelse eller nigot annat
dokument ska anses utgéra ett dverklagbart beslut avgérs inte uti-
frdn hur det ir rubricerat, utan av de faktiska omstindigheterna.
Vad som avgdér om ett beslut dr dverklagbart ir beslutets effekt
eller paverkan. I domstolspraxis har bl.a. nimnts omstindigheter
som om beslutet ir av visentlig betydelse fér den enskilde®, kan
beriknas fi och dven fitt pitagliga faktiska verkningar f6r den som
besluten angdr ¥, har eller ir dgnat att 3 faktisk negativ piverkan
for ndgons personliga eller ekonomiska situation® och haft faktiska
verkningar f6r den berérda personen.”’

En NT-rekommendation innehller bl.a. direktiv om hur en-
skilda likemedelsforetags produkter bor eller inte bér anvindas i
landstingen. Rekommendationen har sdledes till syfte att paverka
landstingens handlande. NT-rekommendationerna ir inte tving-
ande for landstingen och hur en rekommendation inférs kan variera
mellan landstingen.® Vardanalys har emellertid i sin rapport om
ordnat inférande dragit slutsatsen att NT-rddet har ett stort infly-
tande over vilka likemedel som prioriteras och inférs genom pro-
cessen for nationellt ordnat inférande och att ridets rekommen-
dationer kan 4 stor genomslagskraft och uppfattas av vissa aktorer
som mer eller mindre bindande.”’ En NT-rekommendation kan

? Jmf Vardanalys 2017:5, s. 99-100.

2 Prop. 1997/98:101 Oversyn av férvaltningsprocessen; en allmin regel om domstols-
prévning av férvaltningsbeslut m.m., s. 50.

5 RA 2010 ref. 72.

26 RA 1988 ref. 70.

7 RA 1996 ref. 43.

28 RA 2004 ref 8 (Olivoljemilet).

2 RA 2010 ref. 9.

3% Virdanalys 2017:5, s. 49-50.

*! Virdanalys 2017:5, s. 93-94.
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alltsd uppfattas som bindande f6r landstingen och inom vissa tera-
piomriden kan den fi stor genomslagskraft och dirigenom med-
fora en faktiskt ekonomisk paverkan fér berérda aktérer. Det finns
dirfor omstindigheter som talar f6r att en NT-rekommendation,
trots sin rubricering som rekommendation, ir ett sddant beslut
som kan overklagas av den som beslutet gtt emot.

6.3.4  Behovs det ytterligare lagreglering?

En grundliggande princip foér det svenska styrelseskicket idr legali-
tetsprincipen som innebir att all utdvning av offentlig makt kriver
forfattningsstod (1 kap. 1§ forsta stycket regeringsformen, RF).
Atgirder som vidtas av en myndighet och som innebir myndig-
hetsutdvning miste ha stod i lag. Det ska kunna utlisas av lagen vilka
rittigheter och skyldigheter en enskild har i forhdllande till staten.
Myndighetsutévningen madste alltsd vara forutsigbar. Tvd andra
viktiga principer ir objektivitetsprincipen och likabehandlingsprin-
cipen, vilka innebir att myndigheter ska beakta allas likhet infér lagen
och iaktta saklighet och opartiskhet (1 kap. 9 § RF).

Det kan konstateras att det finns en ofdrutsigbarhet 1 hur de
olika rittsakterna (TLV:s beslut, sidoéverenskommelsen mellan
landsting och féretag samt NT-rekommendationen) forhdller sig
till varandra. Den omstindigheten att det finns olika skrivningar 1
gillande sidodverenskommelser och férminsbeslut om hur de
skilda rittsakterna férhiller sig till varandra, se avsnitt 4.2.4, bidrar
till oférutsigbarheten.

Det finns dven oklarheter i vad mdn och hur de olika ritts-
akterna kan overklagas. TLV:s férménsbeslut ir 6verklagbara enligt
forvaltningsrittsliga regler och sidodverenskommelserna kan 6ver-
provas enligt civilrittsliga regler. En ordning med ett férméansbe-
slut och ett fristdende avtal medfor emellertid oklarheter 1 nir f6r-
valtningsrittsliga respektive civilrittsliga regler ska tillimpas. En
sddan ordning medfor ocksd bristande insyn 1 hur avtalets innehall
paverkar TLV:s bedémning i1 férménsbeslut. Det finns dven oklar-
heter 1 vilka rittsverkningarna blir om endast avtalet eller endast
forménsbeslutet blir féremdl f6r domstolsprévning. Hittills har de
beslut dir det férekommit sidodverenskommelse inte dverklagats
till domstol. Den kan siledes ifrdgasittas om det dr limpligt att en
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del av eller ett villkor till ett myndighetsbeslut finns i ett separat
avtal som myndigheten inte ir part i.

Hur TLV:s handliggning av ett férmansirende forhiller sig till
forhandlingarna 1 en trepartsoverliggning uppfattas av likeme-
delsforetagen som otydligt.”” Den omstindigheten att NT-ridet
kan besluta om en rekommendation som skiljer sig frin det for-
ménsbeslut som TLV meddelat kan ocksd skapa en osikerhet for
berérda parter. Det kan idven ifrigasittas om det dr rimligt att en
offentlig aktdr kan besluta om rekommendationer som 1 praktiken
kan innebira en omprévning av TLV:s beslut. Det ir inte heller
klarlagt vilka handliggningsregler som giller f6r NT-ridets verk-
samhet. Likemedelsféretagen har anfort att det dr oklart vilket in-
flytande medicinska experter har i NT-rekommendationerna och
att det ir problematisk att de inte har samma ritt till 6verliggning
med NT-ridet som de har med TLV.”

Det finns dven en oférutsigbarhet avseende vilken roll de olika
aktdrerna (TLV, landsting, féretag och NT-rddet) har, vilket regel-
verk de lyder under och vilka regler som giller f6r handliggningen.
TLV:s roll 1 sidodverenskommelserna kan uppfattas som oklar,
dven om TLV inte ir avtalspart ir TLV likvil ansvarig myndighet
for sjilva formansirendet. Det finns dven en risk foér samman-
blandning av roller d& vissa foretridare f6r NT-ridet dven sitter i
TLV:s nimnd. Av likemedelsféretagen upplevs det som oklart om
TLYV ir en neutral koordinator eller en pidrivande férhandlingspart
samt om vad 1 processen som ska styras av forvaltningsrittsliga
regler och vad som ir ren férhandlingstaktik.*

En viktig aspekt utifrdn likabehandlingsprincipen dr om det kan
faststillas att enskilda likemedelsforetag behandlas lika 1 alla delar
av processen for trepartsdverliggningar och om alla likemedels-
foretag har samma forutsittningar att delta i processen. Den avta-
lade aterbiringen i en sidodverenskommelse kan iven omfatta pa-
rallellimporterade likemedel, vilket innebir att undertecknade li-
kemedelsforetag fir std f6r kostnaden for dterbiringsavtalet dven
for den del som siljs som parallellimporterad produkt av ett annat
foretag. Detta kan forsvira for mojligheterna for vissa likemedels-

*2 Virdanalys 2017:5, s. 85-86.
33 Virdanalys 2017:5, s. 93.
** Virdanalys 2017:5, s. 81-82.
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foretag att delta i trepartsdverliggningarna, sirskilt om de parallell-
importerade volymerna ir stora och féretagen enbart verkar pd den
svenska marknaden.”

Oklarheten kring om landsting och foretag far ingd lokala pris-
overenskommelser om likemedel som ingir 1 likemedelsfor-
minerna ledde till en rittslig prévning i det s.k. Cimziamilet®. I
mélet anfér Hogsta férvaltningsdomstolen att TLV utifrin nuva-
rande forménslagstiftning inte kan férbjuda landsting och foretag
att ingd lokala priséverenskommelser om likemedel som ingdr i
likemedelsf6rm&nerna. Domstolen anfér vidare att ordalydelsen i
7§ forsta stycket lagen om likemedelsfdrmdner m.m. inte ger
utrymme for en tolkning som innebir att dven andra aktorer in
dppenvirdsapotek skulle vara forpliktade att anvinda de av myn-
digheten faststillda priserna avseende likemedel eller andra varor
inom férmanerna eller att sddana aktdrer skulle vara férhindrade att
avtala om andra priser. Underinstanserna kom till en annan slutsats
och bedémde att TLV kan férbjuda landsting och féretag att ingd
lokala priséverenskommelser om likemedel som ingdr i likeme-
delsf6rminerna®. Underinstanserna tolkade lagen om likemedels-
féormaner m.m. i ljuset av det s.k. transparensdirektivet” och be-
démde att ett forfarande med sddana priséverenskommelser inte ir
forenligt med EU-ritten. Med anledning av Cimziamélet har i
overenskommelserna mellan staten och SKL om statens bidrag till
landstingen for kostnader for likemedelsférminerna m.m. f6r dren
2016 och 2017 inférts ett krav om att det under avtalsperioden inte
far tecknas lokala avtal for likemedel inom likemedelsférménerna
mellan enskilda landsting och likemedelsforetag.

Det finns allts ett flertal omstindigheter som tyder pd att inte
alla moment 1 trepartséverliggningar, sidodverenskommelser och
NT-rekommendationer uppfyller de grundliggande kraven pa lega-
litet, forutsigbarhet och objektivitet och att det kan behévas ett

%% Virdanalys 2017:5, s. 82.

¢ Hogsta forvaltningsdomstolens dom meddelad i Stockholm den 17 december 2015 i mal nr
3596-14.

%7 Se dven prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden, s. 242 ff. avseende tilligget
”ska tillimpas av 6ppenvirdsapotek”, som inférdes 17 §.

% Kammarrittens i Stockholm dom meddelad den 12 juni 2014 i mil 6917-13 och Fér-
valtningsrittens i Stockholm dom meddelad den 28 oktober 2013 i m3l 3010-13.

¥ Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar
prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsikrings-
systemen.
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tydligare regelverk for att processen ska bli rittssiker. Behov av
rittsligt stod finns sirskilt vad giller sidodverenskommelser och
NT-rekommendationer eftersom de har ett s8 stort inflytande i om
ett likemedel ska omfattas av likemedelsférminerna, till vilket
pris- i forhdllande till sdvil konsument som till aktuellt foretag —
och hur likemedlet ska prioriteras.

6.4 Samhallsekonomiskt effektiv anvandning
av lakemedel

Det framstdr som att det finns tvd centrala utmaningar med att
tillimpa ett samhillsperspektiv pd finansiering och prissittning av
likemedel. Dels finns en frdga om hur transfereringar mellan olika
budgetar ska kunna ske s3 att den samhillsekonomiska effektivite-
ten som beriknats i nationella beslut ska kunna genomféras lokalt
och regionalt. Dels finns en friga runt vilka begrinsningar den
etiska plattformen sitter. Relaterat till detta ir om det ir den un-
derliggande analysen eller bara besluten som ska begrinsas.

Ett samhillsperspektiv pi ekonomiska analyser betyder att alla
kostnader och intikter riknas med, oavsett var de uppstdr. Detta
innebir att sdvil privata som offentliga kostnader och intikter ska
riknas med och att ekonomiska konsekvenser riknas oavsett i
vilken budget de uppstdr. Samhillelig kostnadsetfektivitet betyder
foljaktligen att de positiva effekterna ska viga upp kostnaderna —
oavsett var i samhillet dessa uppstdr. Det dr vanligt att anvinda
dven andra perspektiv i ekonomiska utvirderingar som baseras pd
konsekvenserna for ndgon enskild budget, till exempel landstingets.
Valet av perspektiv ir betydelsefullt eftersom anvindning av like-
medel genererar kostnader i landstingen men samhillsvinsterna
uppstdr ofta i andra delar av samhillet. Vi skriver mer om samhills-
ekonomisk effektivitet och budgetar i kapitel 7, men enligt en
studie uppstod tvd tredjedelar av kostnaderna fér sjukdom utanfor
landstingen.” Landsting och olika aktérer pd lokal, regional och
nationell nivi férséker med olika medel — t.ex. mil, incitament eller
kunskap — styra anvindningen av likemedel men beslut om anvind-

0 Ramsberg J. & Ekelund M. 2011. Stuprérstinkande gér samhillets kostnader fér ohilsa
onddigt hoga. Ekonomisk Debatt. 39: 41-53.
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ning av likemedlen fattas i férsta hand av behandlande personal i
hilso- och sjukvirden tillsammans med patienter. En studie har
visat att verksamheterna som bekostar likemedel ofta uppgav att de
hade svirt att se att de besparingar i virden som lyfts fram 1 de
hilsoekonomiska analyserna realiseras i verkligheten.* T en forsk-
ningsoversikt framkom att kostnadseffektivitetskriteriet var viktigt
1 forsta hand pd makronivin och pi bdde meso- och mikronivin
rapporterades sniva budgetar vara en av flera barridrer for att ta
hinsyn till kostnadseffektivitet i beslutsfattandet.”

Nu till frigan om vilka begrinsningar den etiska plattformen
sitter. TLV har delvis ett samhillsekonomiskt perspektiv 1 sina
underlag fér beslut om subvention och prissittning for likemedel
inom férménerna, dir de kostnader som uppstdr hos till exempel
kommuner tas med. Tidigare riknades dven produktivitetsférluster
(som ir de storsta indirekta kostnaderna) med, men efter 2014 har
TLV en ny tllimpning av den etiska plattformen och di riknas de
inte med i de fall en behandling ger extra levnadsir. Kostnaderna
riknas eventuellt med foér behandlingar som samtidigt péverkar
livskvaliteten och arbetsférmdgan. TLV har uttalat att den nirmare
tillimpningen "kommer att utkristalliseras genom den praxis TLV:s

féormansbeslut bildar”.*

6.5 Risk for lag precision vid prioriteringsbeslut

Likemedel ir ofta godkinda att anvindas av en stérre grupp pati-
enter in den anvindning som ir kostnadseffektiv givet samhillets
betalningsvilja. Detta beror for det forsta pd att samhillets betal-
ningsvilja varierar s att exempelvis hilsa som kommer personer
som har ett simre hilsotillstdnd till del virderas hogre. For det
andra har inte alla individer samma férvintade utfall av hilsa och
kostnader av en viss sjukdom och behandling. Behandlingseffekten
kan till exempel bero pd patientens genuppsittning eller livsstil.**

# ' Williams IP, Bryan S. Cost-effectiveness analysis and formulary decision

making in England: findings from research. Soc Sci Med. 2007 Nov;65(10):2116-29.

# Erntoft S. 2011. Pharmaceutical priority setting and the use of economic evaluation: a
systematic literature review. Value Health.14:587-99.

# (www.tlv.se/lakemedel/halsoekonomi/Ny-tillampning-av-etiska-plattformen/)
*Joannidis JP, Garber AM. Individualized cost-effectiveness analysis. PLoS Med. 2011
Jul;8(7):
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En av de tydligaste faktorerna ir att ju yngre patienten ir, desto fler
forvintade levnadsdr kan riddas. Som ett exempel redovisade en
studie att kvinnor 1 8ldersgruppen 65-69 som fick antracyklinba-
serad kemoterapi vid bréstcancer 1 genomsnitt vann 18 QALY mot
3,5 QALY i gruppen >80 &r.”

Kostnadseffektivitetskvoter presenteras ibland som ett genom-
snitt for hela den undersokta gruppen av patienter, men pé grund av
variationerna 1 utfall leder detta ofta till beslutsunderlag med l3g
triffsikerhet. Den vetenskapliga litteraturen och de flesta nationella
subventionsmyndigheter, diribland TLV, rekommenderar dirfor att
kostnadseffektiveteten redovisas separat foér olika subgrupper av
patienter, beroende pd t.ex. deras riskniva, kon, &lder eller allvarlig-
hetsgrad.

6.5.1 Kostnadseffektivitet varierar over olika indikationer

Minga likemedel kan dessutom anvindas fér mer dn en indikation.
Till exempel dr mer dn 50 procent av cancerlikemedlen godkinda for
mer in en indikation och detta vintas 6ka till 75 procent &r 2020.*
Vanligen kommer hilsovinsten av att behandla med ett visst likemedel
att vara olika for olika indikationer. Om d& priset ir detsamma
kommer ocksd kostnadseffektiviteten att variera. Till exempel
bedémde TLV att kostnadseffektkvoten fér Adcetris varierar mellan
cirka 470 000 och 970 000 kronor per QALY fér tre olika lymfom-
indikationer.” Den “genomsnittliga” kostnadseffektkvoten 6ver alla
indikationerna bedémdes vara omkring 820 000 kronor per QALY.
Om priset sitts efter den genomsnittliga kostnadseffektkvoten skapas
ett potentiellt problem eftersom priset blir f6r hogt f6r tminstone en
av indikationerna.

Pris som sitts med vigledning av indikationen med den simsta
kostnadseffektiviteten kan 1 stillet bli for l3gt i betydelsen att det
kan medféra att foretaget viljer att inte lansera produkten till det

* Lairson DR, Parikh RC, Cormier JN, Chan W, Du XL. Cost-Effectiveness of
Chemotherapy for Breast Cancer and Age Effect in Older Women. Value Health. 2015:
18(8):1070-8.

“ Aitken M., Blansett, L. and Mawrie, R., 2015. Developments in cancer treatments, market
dynamics, patient access and value. Global Oncology Trend Report 2015. The IMS Institute
for Healthcare Informatics. Parsippany, NJ: IMS Health.

#'TLV beslut 2013-06-21, dnr 3230/2012.
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priset, sirskilt inte om det kommer indikationer med stérre virde
senare 1 livscykeln eftersom de dd kommer siljas till ett lagt pris.
Kostnaden 1 det fallet blir den uteblivna hilsovinsten hos de pati-
enter som skulle haft nytta av behandlingen. Som ett exempel drog
Sanofi 2012 tillbaka sitt leukemilikemedel Campath frin mark-
naden for att tvd ir senare lansera samma produkt som ett MS-
likemedel, men under ett annat namn och till ett hogre pris®.
Storbritannien har sedan 2009 gett féretag en mojlighet att sitta
ett separat pris for en ny indikation. Méjligheten har dock inte
utnyttjats sirskilt ofta eftersom systemet ir si komplext.”” Det ir
overhuvudtaget ovanligt bdde globalt och 1 Sverige att priset varie-
rar mellan indikationer. En vanlig l6sning i Sverige och mainga
andra linder ir att med antingen begrinsad subvention eller kun-
skapsstyrning begrinsa anvindningen till de indikationer dir be-
handlingen ir kostnadseffektiv. I en studie illustrerades betydelsen
av detta: 1 en analys av fyra cancerlikemedel varierade kostnaden
for att behandla en patient en manad ganska lite, med dagens priser,
en faktor fyra. Men om priserna skulle sittas s att kostnaden per
levnadsér skulle bli $150 000 for alla skulle behandlingskostnaden
per minad i stillet variera med en faktor 145.° Om utgings-
punkten ir att priset ska spegla produktens virde vore det logiskt
att ldta priset vara olika fér olika indikationer. Detta skulle emel-
lertid innebira en del utmaningar. Det finns f6r det férsta ibland
metodologiska svirigheter att berikna kostnadseffektiviteten for
olika indikationer om kliniska data i huvudsak ir framtagna for en
av indikationerna och det blir nédvindigt att extrapolera resultat
mellan indikationer. Fér det andra kan foretagen vara ovilliga att
silja produkten till ett ligre pris pid grund av att de inte kan
kontrollera att anvindningen begrinsas till den indikationen. For
det tredje kan ett varierande pris ocks8 leda till ur tillverkarens per-
spektiv svira diskussioner med képarna om varfér produkten ska
ha ett hogre pris for vissa patienter nir den bevisligen gr att silja
till ett ligre pris till andra. For det fjirde far virden p& motsvarande

* Det ska nimnas att Sanofi tillhandahsll Campath under ett compassionate use program till
patienter som redan stod pd behandlingen. Se t.ex.
http://www.pharmatimes.com/news/sanofi_withdraws_campath_in_us_and_eu_976762

# Mestre-Ferrandiz J, Towse A, Dellamano R, Pistollato M. 2015. Multi-indication pricing:
pros, cons, and applicability to the UK.

>0 Bach, P., 2014. Indication-specific pricing for cancer drugs. Journal of the American
Medical Association, 312(16), pp.1629-1630.
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sitt incitament att begrinsa anvindningen trots att priset varierar, i
syfte att stirka sin férhandlingsposition. For det femte ir det svirt
att f information om vilken indikation ett likemedel anvints for,
sd tillvida foretaget inte marknadstér produkten med olika namn
for varje indikation.

I Italien anvinds differentierade rabatt- och riskdelningsavtal f6r
cancerlikemedel som ger olika nettopriser f6r olika indikationer.”
Det ir en modell som ir mgjlig att implementera 1 miljéer med god
tillgdng till en relevant infrastruktur f6r uppféljning.

En alternativ modell ir att berikna ett pris som ir viktat for an-
vindningen 1 olika indikationer. S3 gor till exempel prismyndig-
heten i Frankrike dir det tillkommande kliniska virdet av en pro-
dukt bedéms fér alla dess indikationer. Sedan bedémer féretag och
myndighet tillsammans storleken p& de olika indikationerna och
priset sitts for att spegla ett viktat genomsnitt av virdet. Aven
Tyskland gor pd ett liknande sitt. Detta riskerar att leda till svirig-
heter att prioritera i virden eftersom det priset inte ir en korrekt
signal om virde fér den som bara bedémer en av indikationerna.

6.5.2 Begransad subvention som verktyg
for att oka precisionen

Det ir alltsd svirt att variera priset pd samma produkt, iven om
virdet varierar. Som diskuterats dr en vanligare 16sning att genom
begrinsningar i subventionen eller kunskapsstyrning forsoka siker-
stilla att anvindningen begrinsas till de individer dir en behandling
ir kostnadseffektiv. Exempel pd detta kan vara att mer kostsamma
likemedel med i genomsnitt likvirdig medicinsk effekt som billi-
gare likemedel ska anvindas i andra hand, till exempel om patien-
ten inte far tillricklig effekt med férstahandsalternativet™. Det kan
ocksd rora sig om cancerlikemedel som ir godkinda f6r anvind-
ning vid flera olika cancerformer men dir kostnaden for likemedlet
enbart ir rimlig f6r behandling av ett av de godkinda anvindnings-
omridena™.

5! Mestre-Ferrandiz ], Towse A, Dellamano R, Pistollato M. 2015.
52 Se till exempel subventionsbeslut f6r Adempas TLV dnr 2657/2014.
> Se till exempel subventionsbeslut {6r Stivarga, TLV dnr 2646/2015 och 776/2016.

162



SOU 2017:87 Utmaningar med nuvarande prissattning

I dessa fall inkluderas likemedlen ofta i f{érm&nerna med nigon
form av subventionsbegrinsning. Ett sirskilt exempel pd detta ir de
begrinsningar av subventionen av de nya likemedlen mot hepatit C
som inférdes vid deras introduktion. I detta fall motiverades en
subventionsbegrinsning till patienter med l&ngt framskriden sjuk-
dom enligt beslutet bland annat av undantringningseffekter™ och
med att virden ska ge foretride till dem som har det stérsta be-
hovet™.

NT-ridets rekommendationer ir en annan typ av nationella
prioriteringsbeslut som kan inkludera begrinsningar i1 friga om
vilka patienters behandling som ska finansieras med allminna
medel. NT-rddet har exempelvis rekommenderat att virden helt ska
avstd frén behandling med vissa likemedel®, eller att anvindning
enbart bor ske for en av flera godkinda indikationer.”

I ménga fall ir det inte mojligt att f6lja upp hur vil begrins-
ningar fungerar 1 praktiken. Nir det varit mojligt framstar det, ba-
serat pd en analys utférd av TLV, som att det finns en stor sprid-
ning i hur vil subventionsbegrinsningar f6ljs.*>*” SKL har féljt upp
hur vil subventionsbegrinsningarna fér de nya likemedlen vid
Hepatit C foljts av forskrivare och konstaterade att f6ljsamheten
dverlag varit god®. Ett liknande resultat har observerats av Vird-
analys®. Vid myndighetens intervjuer framkom att en anledning till
detta kan vara att de berorda patienterna ir en relative vildefinierad
grupp samt att information om patienter som uppfyllde kriterier
foér behandling kunde himtas frin nationella beslutsstod.

Det férekommer att TLV inte ir 6vertygade om att forskrivarna
1 tillrickligt hog grad skulle anvinda ett likemedel i enlighet med

** Detta framstir som ett outvecklat argument. Varje ging en resurs anvinds till en sak s§
trings nigot annat undan och det ir inget som giller sirskilt i fallet med hepatit-c likemedel.
Syftet med de hilsoekonomiska analyser som TLV granskar ir att lyfta in denna undan-
tringning 1 beslutet. Det som var speciellt i fallet med hepatit —c var att de totala kostnaderna
var sd stora att betalningsviljan fér hilsa kan ha pdverkats. Betalningsviljan ir en funktion av
marginalnyttan av inkomst och den piverkas av om en utgift ir si stor att inkomsten
paverkas mer 4n bara marginellt.

> Se subventionsbeslut Sovaldi TLV dnr 1450/2014.

% Se till exempel NT-rekommendation fér Empliciti 2016-09-01, Nucala 2016-09-19.

%7 Se till exempel NT-rekommendation f6r Kyprolis 2017-03-20.

*% https://www.tlv.se/lakemedel/efterlevnad-av-subventionsbegransningar/ [2017-08-03]

%% Likemedelsverket: Uppféljning av nationella likemedelsstrategin pi mil- och insatsnivd
Dokumentversion 2014-03-07.

€ SKL: Uppféljning av nationellt ordnat inférande av likemedel, 2017-07-07.

¢! Virdanalys 2017: Ordning i Leden? Rapport 2017:5.
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en begrinsad subvention och i stillet viljer att inte subventionera
likemedlet alls®’. De patienter dir anvindning av likemedlen indd
ir kostnadseffektiv fir i de fallen forlita sig pd olika landstingsspe-
cifika finansieringslosningar. Detta okar risken f6r en ojimlik an-
vindning av férskrivningslikemedel.

De nationella styrningsmekanismer som diskuterats hir, be-
grinsad subvention, rekommendation och kunskapsstyrning ir
relativt svaga och indirekta. Framfér allt kan de forvintas {3 effekt
d& de inkluderas i landstingens lokala processer. I det vidare utred-
ningsarbetet kommer vi géra en bedémning av om de lokala pro-
cesserna for att uppnd en kostnadseffektiv likemedelsanvindning
med hoégre precision ir tillrickliga eller om de behdver komplet-
teras av tydligare nationella mekanismer.

6.6 Den etiska plattformen

Eftersom de gemensamma resurser som finns tillgingliga for like-
medel inte ir tillrickliga for att moéta alla behov miste priorite-
ringar goras. Nir befolkningen ildras och fir fler kroniska sjuk-
domar, samtidigt som innovationerna i likemedelsindustrin blir fler
och dyrare, kommer behovet av prioriteringar ocks att oka. I ett
oppet demokratiskt samhille ska prioriteringar géras &ppet och
efter vedertagna principer for att vara legitima. Likemedelsanvind-
ning ir en del av sjukvirden och den etiska plattformen fér hilso-
och sjukvirden giller dirfér dven foér subventions- och prissitt-
ningssystemet: prioriteringar ska ske utifrdn principerna om min-
niskovirde, behovs, solidaritet och kostnadseffektivitet. TLV:s
beslut har utgdngspunkt i1 dessa principer., men anvindningen av
virdebaserad prissittning har satt ljuset pd nigra utmaningar med
att tillimpa den etiska plattformen.

Dessa utmaningar blev tydliga till exempel i TLV:s tillimpning
av ett samhillsperspektiv i kostnadseffektivitetsanalyser vilket gav
upphov till en diskussion om 3ldersdiskriminering som slutade med
att TLV bérjade tillimpa ett mer begrinsat samhillsperspektiv pd
kostnader och intikter.” Den avvigningen har st6d bland flera

62 Se subventionsbeslut Viagra TLV dnr 34/2002 och Repatha 1735/2015.
8 https://www.tlv.se/lakemedel/halsoekonomi/ Publicerad 27 oktober 2008, uppdaterad
17 januari 2017.
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aktorer.®* En tillimpning av ett fullstindigt samhillsperspektiv pa
ekonomiska utvirderingar skulle vidare enligt ekonomisk teori
innebira att bdde produktion och konsumtion i vunna levnadsir
riknas med. En person som riddas frin en fértida déd kan bidra till
produktionen, men kommer naturligtvis ocksd konsumera resur-
ser.”” TLV hade ursprungligen med dessa kostnader i sina allminna
rdd for hilsoekonomiska analyser. Denna utgdngspunkt var emel-
lertid sirskilt svirsmilt ur ett etiskt perspektiv eftersom netto-
effekten ofta blir att dldre personer konsumerar mer in vad de pro-
ducerar och det kan bli en ganska uttalad effekt pd resultatet av
hilsoekonomiska analyser.® Frigan ir inte heller okontroversiell
bland ekonomer®, dven om i princip alla delar uppfattningen att
medicinska kostnader som tillkommer p8 grund av att en person far
forlingt liv ska riknas med®. Men att utvirdera utan ett fullstin-
digt samhillsperspektiv kan ocksd vara problematiskt eftersom det
leder till en risk att suboptimala beslut fattas.”” Det har framférts
att det bista kan vara att rikna med alla effekter i analyserna, men
att beslutsfattare sedan kan vilja att bortse frin dem som de anser
moraliskt oférsvarbara.”® Aven regeringen forefaller fista stor vikt
vid ett samhillsekonomiskt perspektiv, vilket framhills bla. i di-
rektiven till den hir utredningen. Aven i andra sammanhang, som
exempelvis Prop.2011/12:123 om en ny ordning foér nationella
vaccinationsprogram har regeringen pekat sirskilt pd betydelsen av
att ha ett brett samhillsekonomiskt perspektiv, inklusive produkti-
vitetsvinster. Det kan vara rimligt att éverviga om staten i det hir
avseendet bor tillimpa samma principer for likemedel som fér vac-
cinationer.

6 T.ex. Paulsson Rénnbick E. Alder vigs in i medicinnota. Artikel i Svenska Dagbladet.
Publicerad 10 mars 2013.

® Meltzer, D.: Accounting for future costs in medical cost-effectiveness analysis. J. Health
Econ. 16(1), 33-64 (1997).

¢ Kruse, M., Serensen, J. & Gyrd-Hansen, D. Future costs in cost-effectiveness analysis: an
empirical assessment. Eur | Health Econ (2012) 13: 63.

¢ Nyman, J.A. 2004. Should the consumption of survivors be included as a cost in cost-
utility analysis? Health Econ. 13(5), 417-427; Lundin, D. and Ramsberg, J. (2008), On
survival consumption costs — a reply to Nyman. Health Econ., 17: 293-297.

 Gold, M.R,, Siegel, J.E., Russell, L.B., Weinstein, M.C.: Cost-effectiveness in Health and
Medicine. Oxford University Press, New York (1996).

% Johannesson, M., Jonsson, B., Jonsson, L., Kobelt, G. and Zethraeus, N. 2009. Why
Should Economic Evaluations of Medical Innovations Have a Societal Perspective? OHE
Briefing Nr 51.

7% Meltzer, D.: 1997.
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De tre principerna i prioriteringsplattformen vigs samman i
TLV:s beslutsfattande”. Samhillets betalningsvilja for hilsa styr
om en behandling ir kostnadseffektiv eller inte och den maéste inte
vara samma f6r samma mingd hilsa, utan kan bero pd vem som fir
den 6kade hilsan, eller hur den uppnis. Minniskovirdesprincipen
uttrycker i det hir sammanhanget vilka faktorer som betalningsvil-
jan inte fir variera 6ver. TLV viger samman behov- och solidari-
tetsprincipen med principen om kostnadseffektivitet genom att 1ita
betalningsviljan vara hogre for sjukdomar med hogre svarighets-
grad.” Studier har visat ett samband mellan bedémd svirighetsgrad
och betalningsvilja i empiriska analyser av TLV:s beslut.”” Repre-
sentanter frin likemedelsindustrin har sagt till utredningen att de &
sin sida anser att TLV allt mer fokuserar pd kostnadseffektivitets-
principen och allt mindre pi de andra principerna i den etiska
plattformen, i betydelsen att TLV sigs anvinda kostnadseffektivi-
tetsanalyser som ett verktyg for att férhandla ligre priser. Det
finns ett mycket stérre inslag av férhandling 1 prissittningen i dag
in vad det gjort tidigare, men vi anser inte att det med automatik
innebir att TLV sitter kostnadseffektivitetsprincipen framfor de
andra principerna i den etiska plattformen. Olika aktérer kan na-
turligtvis ha uppfattningen att den betalningsvilja som TLV ut-
trycker borde vara hogre 1 vissa sammanhang, men vi anser att be-
slutsfattandet speglar en avvigning av de tre principerna.

Sjukdomars svirighetsgrad spelar alltsd en central roll 1 virde-
ringen. Det ir samtidigt en svdr uppgift att operationalisera. Svi-
righetsgrad. Detta visar sig bland annat i att det saknas allminna
rid eller foreskrifter frin TLV som beskriver hur svirighetsgrad ska
beskrivas eller analyseras. NT-rddet har publicerat ett bakgrunds-
dokument som relativt ingiende diskuterar bland annat hur svérig-
hetsgrad kan bedémas™, men i det dokumentet finns flera forslag
och inget slutligt stillningstagande.

I beslut frin TLV beskrivs ofta att svirighetsgraden bedomts
som l3g, mirtlig, hog eller mycket hog. Detta gors emellertid inte

7! https://www.tlv.se/lakemedel/halsoekonomi/ Publicerad 27 oktober 2008, uppdaterad 17
januari 2017.

ibid.

3 Svensson M, Nilsson FO, Arnberg K. 2015. Reimbursement Decisions for Pharma-
ceuticals in Sweden: The Impact of Disease Severity and Cost Effectiveness. Pharma-
coeconomics. 33: 1229-36.

7* NT-ridet 2015. Bedémning av betalningsvilja. Publicerad via Janusinformation.

166



SOU 2017:87 Utmaningar med nuvarande prissattning

alltid. Vid ett beslut om bifall {6r subvention av ett likemedel vid
spridd bréstcancer angavs att svdrighetsgraden var “mycket hog””,
men vid ett beslut om spridd njurcancer’® som kom bara nigra
mdnader tidigare nimndes inget om sjukdomens svarighetsgrad
trots att beslutet var ett avslag som motiverades med att virdet av
hilsoeffekterna inte motsvarade kostnaderna.

Beskrivningen av bedémningen av svirighetsgrad ir, nir den

finns, ofta kortfattad. Se Box 1 fér ett exempel.

Box 1. Exempel pa beskrivning av svarighetsgrad

TLV tog ett beslut om ett likemedel mot IBS-D (Truberzi, 2017-
04-20) dir sjukdomen beskrevs med orden “Irritabel Bowel Syn-
drome (IBS) ir en funktionell mag-tarmsjukdom som kinneteck-
nas av obehag och smirta i buken i kombination med avférings-
rubbningar. IBS har buksmirta som huvudsymtom och skiljer sig
pa detta sitt frin vanlig funktionell forstoppning och diarré. IBS
delas in i flera undergrupper varav en ir IBS med diarré (IBS-D)”.
Svirighetsgraden beskrevs: ”Svrighetsgraden for tillstindet ir
varierande. TLV bedémer att for patienter med milda IBS-D
symtom ir svdrighetsgraden for tillstindet 1&g och fér patienter
med svirare IBS-D symtom ir svirighetsgraden for tillstdndet
medelh6g”.

TLV aviserade 2016 att de bérjat anvinda sillsynthet som kriterium
for att 6ka betalningsviljan”. De kriterier som ska vara uppfyllda ir
att behandlingen har en hég kostnad per hilsovinst som en konse-
kvens av att den omfattar endast 3 patienter, att det rér sig om ett
tillstdnd med mycket stor svirighetsgrad, att behandlingen ska an-
tas ha en visentlig effekt och att det inte finns nigon alternativ
behandling. Vidare ska osikerhet kring totalkostnad vigas in och
betalningsviljan bor vara storre ju sillsyntare tillstind. Utdver dessa
villkor skriver TLV att alternativkostnaden mdste beaktas. Om
TLV accepterar en kostnad pd tvd miljoner kronor per QALY si
innebir det att man f&r en QALY hos patienter med ett svirt och

TLV. Diarienr: 3686/2016. ww.tlv.se/Upload/Beslut_2017/Underlag_beslut_ibrance.pdf
7¢'TLV Diarienr 3734/2016. www.tlv.se/Upload/Beslut_2017/bes170420_cabometyx.pdf
77 www.tlv.se/lakemedel/omprovning-av-lakemedel/avslutade-omprovningar/Cerezyme-
och-Vpriv-kvarstar-i-hogkostnadsskyddet-till-sankt-pris/
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sillsynt tillstdnd till priset av tvd forlorade QALY vid behandling
av ett vanligare tillstind med en lika stor svirighetsgrad dir betal-
ningsviljan ir en miljon kronor per QALY. Huruvida samhillet ska
betala mer for likemedel mot sillsynta tillstdnd ir en svir friga
som minga linder brottas med. A ena sidan finns en djupt kind
vilja att samhillet inte ska limna ndgon 1 sticket f6r att de r3kat f3
en ovanlig sjukdom. A andra sidan blir den praktiska konsekvensen
att hilsan virderas ligre hos minniskor som haft oturen att fi en
lika allvarlig men vanligare sjukdom och detta uppfattas ofta som
orittvist. Se Bilaga 4 for en genomgéing av vad som ir kint om hur
patienter och allminhet uppfattar denna avvigning. Andra frigor
som vicks ir varfor inte andra faktorer som gor likemedel dyra (in
att det finns fd patienter) ska medféra hogre betalningsvilja och
vilka signaler den 6kade betalningsviljan sinder till den forskande
likemedelsindustrin. Det finns redan incitament att forska fram
likemedel mot sillsynta tillstdnd 1 form av bland annat utékad
marknadsexklusivitet.

Processen fér ordnat inférande har blivit alltmer strukturerat
dven vad giller tillimpningen av den etiska plattformen och NT-
ridet har i uppdrag frin landstingen att f6lja den etiska plattformen
sisom den tillimpas av TLV.”

6.7 Extern referensprissattning och vardebaserad
prissattning kan paverka pris och introduktion
av lakemedel i Sverige

Sverige ir ett av fi linder som anvinder en virdebaserad prissitt-
ning. De flesta linder i Europa anvinder 1 stillet extern referens-
prissittning (ERP). ERP innebir att priset sitts 1 relation till pri-
serna f6r samma likemedel i ett eller flera andra linder. Ar 2015
anvindes Sverige som referens i sidana prisjimforelser i 14 linder.”

78 SKL 2013. Prissittning, introduktion och uppféljning av likemedel — i samverkan.

7? Panteli D, Arickx F, Cleemput I, Dedet G, Eckhardt H, Fogarty E, Gerkens S, Henschke
C, Hislop J, Jommi C, Kaitelidou D, Kawalec P, Keskimiki I, Kroneman M, Lopez Bastida J,
Pita Barros P, Ramsberg J, Schneider P, Spillane S, Vogler S, Vuorenkoski L, Wallach
Kildemoes H, Wouters O, Busse R. Pharmaceutical regulation in 15 European countries:
Review. Health Systems in Transition, 2016; 18(5):1-118.
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En effekt av ERP ir att foretagen som marknadsfor ett likeme-
del méste ta hinsyn till hur priset i Sverige pdverkar priset pd
samma likemedel i de linder som direkt och indirekt berdrs av
referensen till det svenska priset. Vilken effekt det svenska priset
har p4 prissittningen i andra linder beror pd storleken pd korgen av
referenslinder, hur ofta priserna revideras och vilken beriknings-
modell som anvinds (medel, ligsta eller medel av de tre ligsta). Av
de 20 linder som omfattas av TLV:s internationella prisjimforelse
2016 ingdr Sverige 1 tretton korgar. Dessa korgar har mellan nio
och trel linder, beriknas enligt alla tre modeller och uppdateras allt
ifrdn aldrig tll var tredje minad. De linder (Belgien, Finland,
Polen, Schweiz, Tyskland och Osterrike)som anvinder ett medel-
pris pdverkas alltid av en priset 1 Sverige. De sex linder (Grekland,
Norge, Slovakien, Tjeckien och Ungern) som anvinder nigon av de
andra tvd berikningsmodellerna pdverkas bara om det svenska pri-
set ar ligst eller bland de tre ligsta i deras korg. Frekvensen med
vilken priset revideras har stor inverkan pd landets prisutveckling
over tid. Grekland och Slovakien tillhér de linder som uppdaterar
sina priser mest frekvent (fyra respektive tvd gdnger per ir), men
bigge dessa linder har stora korgar och riknar pd genomsnittet av
de tre ligsta priserna si effekten av prissittningen i Sverige ir som
regel begrinsad.
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Tabell 6.1 Effekt av det svenska priset pa prissattningen i andra lander

Europeiska lander i vars priskorg Sverige ingar

FORMELL ERP Genomsnitt: 21 %

Land ERP Metod Antal Lander Inflytande (SE)
Grekland Medel 3 lagsta 27 0,0 %
Norge Medel 3 lagsta 9 0,0 %
Schweiz Medel 9 11,1%
Slovakien Medel 3 lagsta 27 0,0 %
Tjeckien Medel 3 lagsta 19 0,0 %
Ungern Lagsta 31 0,0 %
Osterrike Medel 27 3,7%
INFORMELL ERP Genomsnitt: 2,8 %

Land ERP Metod Antal Lander Inflytande (SE)
Belgien Medel 27 3,7%
Finland Medel 29 34 %
Italien Lagsta 24 0,0 %
Polen Medel 31 32%
Spanien Lagsta 21 0%
Tyskland Medel 15 6,7 %

Kalla: TLV Internationell Prisjamférelse 2016, Bilaga 2.

I tabellen 6.1 sammanstills Sveriges genomsnittliga inflytande pd
andra linders priskorgar baserat pd data himtat frdn TLV:s inter-
nationella prisjimforelse. Mirk vil att endast 20 linder ingir i
undersokningen — Sveriges piverkan pid ovriga linder skiljer sig
dock inte nimnvirt. I férsta kolumnen listas land, 1 andra kolum-
nen utrikningsmetod (ligsta pris, medel av tre ligsta, eller medel av
alla), 1 tredje kolumnen antalet linder som ingdr 1 priskorgen, och 1
fjirde kolumnen Sveriges uppskattade inflytande pa det slutgiltiga
ERP priset. Eftersom Sveriges prisnivd relativt andra europeiska
linder ir genomsnittlig antas svenska priser bara ha inflytande pd
de linder vilka tillimpar medel som utrikningsmetod. Tabellen ir
dven uppdelad mellan de linder som tillimpar formell och infor-
mell ERP, allts huruvida ERP ir direkt avgorande for priset eller
om det anvinds som underlag i en storre beslutsprocess. Samman-
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taget dr Sveriges inflytande timligen marginellt, med undantag fér
Schweiz och 1 mindre utstrickning Tyskland.

Oavsett omfattning kvarstdr faktum att svenska priser har visst
inflytande pd andra linders prissittning. Detta skapar incitament
for producenter att sitta hdgre pris i Sverige for att 1 forlingningen
héja priset 1 andra linder. Beroende pd vilken prisnivd som for-
vintas i Sverige kan dirfor ett féretag ha incitament att antingen
tidigareligga, f6rdroja, eller helt avstd frin att lansera ett likemedel.
Huruvida detta beteende faktiskt férekommer ir till sin natur svért
att undersoka: det finns manga andra faktorer in pris som pdverkar
bide lanseringstid och sortimentsbredd.

Det finns alltsi en farhiga att ERP i kombination med den
svenska modellen for prissittning ska leda till hogre priser 1
Sverige, alternativt senare lansering eller mindre sortimentsbredd.
Eftersom priset dven beror pd flera andra faktorer in ERP ir det
svart att isolera effekten av just referensprissittning. Priser och
kostnader miste dessutom analyseras i samband med tillging, sorti-
mentsbredd och jimlikhet.

Det ir notoriskt svért att skapa tillforlitlig data 6ver framfor alle
priser, eftersom de publicerade priserna, de si kallade listpriserna,
inte tar hinsyn tll rabatter som férhandlas fram inom ramen fér
oftast sekretessbelagda avtal. Men tillginglig statistik forefaller inte
visa att vare sig priser, sortimentsbredd eller nir ett likemedel lans-
eras sammantaget skiljer sig markant i Sverige jimfoért med andra
jimforbara linder, dven om det finns viktiga undantag frin detta.

6.7.1  Svenska priser skiljer sig mellan matningar

Enligt TLV:s senaste analyser (2016, 2017) ir de svenska priserna
for receptbelagda likemedel utan konkurrens bland de 3tta hogsta
av 20 jimférda linder. Sverige ligger i mitten om man jimfér med
de nordiska linderna och andra linder med koépkraft och storlek
likande Sveriges: dvs. Danmark, Norge, Finland, Holland, Belgien
och Osterrike. Danmark ligger di hégst och 14 procent over
Sverige, Norge ligst med lika mycket. Jimfort med 2015 ir det
relativt smd férindringar av listpriserna under 2016.

Bland de linder som ingdr i jimforelsen finns stora skillnader 1

kopkraft, Ungerns BNP per capita (PPP) ir cirka $27 000, medan

171



Utmaningar med nuvarande prissattning SOU 2017:87

Irlands dr cirka $69 000. I Tabell 6.2 nedan har varje lands prisindex
korrigerats for PPP i fjirde kolumnen. Anmirkningsvirt dr att
vissa linder 1 tabellen, verkar avvika frin det férvintade sambandet
mellan pris och kopkraft. I synnerhet Norge har betydligt ligre
priser dn vad deras BNP per capita skulle antyda. Likadant har
mindre rika linder som Ungern och Grekland hégre priser.

Tabell 6.2 Kopkraft och prisnivaer for patentskyddande lakemedel

Land Index* PPP** Justerat Index***
Norge 86 141 45
Irland 121 173 48
Belgien 90 111 79
Schweiz 134 152 82
Sverige 100 118 82
Osterrike 104 121 83
Nederldnderna 107 122 85
Frankrike 89 99 90
Finland 94 103 91
Danmark 114 118 96
Tyskland 120 117 103
Spanien 90 87 103
Tjeckien 88 84 104
Polen 71 65 106
Italien 98 91 107
Slovakien 84 73 111
Portugal 85 73 112
Grekland 79 63 116
Storbritannien 117 101 116
Ungern 85 63 122

* Index hamtat fran TLV Internationell Prisjamforelse 2016.
** PPP data hamtat fran OECD (OECD medel = 100).
*** Formel: Index — (PPP —100).

Virt att notera 1 sammanhanget ir att prisskillnaderna gentemot
linder med ERP kan delas upp 1 tvd kategorier: de som tillimpar
medelpris 1 urval och de som tillimpar medel av tre ligsta i urval.
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Konkurrensverket* fann att jimfoért med de som tillimpar medel-
pris 1 urval befinner sig svenska priser nigot under medel. Jimfort
med de som tillimpar medel av tre ligsta befinner sig svenska priser
1 stillet 13 procent 6ver medel. Dessa linder: Norge, Italien,
Spanien, Slovakien, Grekland, Ungern och Tjeckien, har emellertid
alla — utom Norge- visentligt ligre BNP per capita in Sverige och
prisskillnaden speglar till nigon del variationer 1 képkraft.

Sverige tillhér en grupp av tre linder, tillsammans med Danmark
och Nederlinderna, som har betydligt ligre priser pd generiska
likemedel (i periodens vara-systemet) jimfért med 6vriga euro-
peiska linder. Enligt TLV ir 1 genomsnitt prisindex for dessa like-
medel 93 procent hogre 1 6vriga linder. Dessa analyser ir byggda pd
offentliga listpriser med de problem som detta medfor. Likemedel
som ir 15 4r eller dldre prissinks enligt en 6verenskommelse mellan
regeringen och likemedelsindustrin med 7,5 procent i Sverige
vilket har medfort att priserna pa dessa produkter dr 18ga 1 Sverige.
Priserna foér nyligen lanserade likemedel ir 1 flesta fall ligre i
Sverige dn genomsnittet 1 dvriga linder. For produkter som lanse-
rats diremellan ir priserna inte dverlag lika 18ga och f6r de flesta ar
nigot hogre 1 Sverige. For enstaka &r idr priset betydligt hogre
(12 indexenheter hégre i Sverige) dven om detta kan férklaras av
héga priser pi enstaka produkter.*'

En annan studie jimforde listpriser foér cancerlikemedel i
18 linder framstod Sverige, Schweiz och Tyskland som de med
hogst priser. Prisvariationerna mellan alla 18 linderna 1 undersok-
ningen var olika f6r olika likemedel och l13g mellan 28 och 388 pro-
cent.”

Ocksd inom Sverige finns en prisvariation. Angdende rekvisi-
tionslikemedel konstaterade Konkurrensverket 2016 att priserna
varierade mellan 6 och 9 procent mellan landstingen, med innu
storre variation for vissa enskilda produkter.*’ Prisspridningen var
ligst bland produkterna med hogst priser vilket ansigs hinga

80 Konkurrensverkets rapport 2017:9. Prismodeller och prispress pi likemedelsmarknaden
2017.

SUTLV 2017. Internationell prisjimforelse av likemedel 2016 — en analys av svenska
likemedelspriser i forhillande till 19 andra europeiska linder. Dnr: 113/2017

2 Vogler S, Vitry A, Babar ZU. Cancer drugs in 16 European countries, Australia, and New
Zealand: a cross-country price comparison study. Lancet Oncol. 2016. 17: 39-47.

83 Konkurrensverkets 2016. Olika pris f6r samma likemedel. En kartliggning av landstingens
priser vid upphandlingar av rekvisitionslikemedel. Rapport 2016:5.
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samman med att dessa produkter ofta omfattas av patent. Senare i
livscykeln, i takt med att konkurrensen mellan homogena pro-
dukter 6kar, ckade ocksd prisspridningen. Konkurrensverket tolk-
ade det som att det finns utrymme att pressa marginalerna ytterli-
gare genom regional upphandling med nationellt koordinering. Det
ir virt att notera att rapporten enbart tittade pd pris, utan hinsyn
till andra faktorer som kan paverka, till exempel volym.

Mycket av den oro som finns om hdga priser handlar om can-
cerlikemedel. Mellan 2005 och 2014 férdubblades kostnaden for
cancerlikemedel 1 Europa. For Sverige 6kade kostnaderna frin 188
miljoner Euro till 338 miljoner Euro (80 procent) under samma
tid.** Kostnaden per vunnen hilsoeffekt har 6kat markant vilket i
sin tur okar osikerheten om kostnadseffektiviteten av dessa dyra
behandlingar.”® Samtidigt pekar en annan studie pi ett positivt
nettovirde av de likemedel som anvindes mellan 2004 och 2014 i
nio linder, bland dessa Sverige.*

6.7.2  Faktiska priser svara att mata

De flesta studier som gors av om priser, kostnader och hilso-
ckonomiska effekter baseras pd listpriser eller forsiljningssiffror.
Som konstaterats berittar detta inte hela sanningen. Ménga linder
forhandlar 1 dag till sig ett ligre pris dn listpriset vid upphandling.
Att mita faktiska priser ir svirt di verenskommelser om rabatter
och riskdelning ofta ingds under sekretess.

I en dansk rapport jimférs faktiska priser pa sjukhuslikemedel i
fem linder. Dir konstaterades att Sverige hade de hogsta priserna
2014 och att skillnaderna 1 totalprisindex varierar mellan 85 och
101 (Danmark ir 100). Se Tabell 6.3. Rapporten bygger pd uppgifter
som samlats in om vad det faktiska priset skulle vara pd en korg av
cirka 40 produkter som finns i alla linder. Frdn utredningens per-
spektiv har rapporten en del brister. Bland annat omfattar den

8 Jonsson och Wilking 2014. New cancer drugs in Sweden: Assessment, implementation and
access Journal of Cancer Policy June 2014 Volume 2, Issue 2, Pages 45-62.

% Howard, Bach, Ernst, Berndt & Conti 2015. "Pricing in the Market for Anticancer
Drugs,” Journal of Economic Perspectives, vol 29(1), pages 139-162.

% Salas-Vega S, Mossialos E. Cancer Drugs Provide Positive Value In Nine Countries, But
The United States Lags In Health Gains Per Dollar Spent. Health Aff (Millwood). 2016.
35:813-23.
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endast Stockholms lins landsting. Dessutom omfattar den enbart
det som i Danmark siljs som sjukhuslikemedel. Over hilften av
likemedelkostnaderna 1 Danmark ir {6r sjukhuslikemedel pd grund
av att de inkluderar minga fler likemedel 1 den gruppen in vad
andra linder gor.

Tabell 6.3 Prisindex i fem ldnder, avseende ar 2014. Danmark ar 100

Lékemedelstyp Andel av DK BE NL NO SE
lakemedelsanvandningen
i Danmark

Antibiotika 8 % 100 103 94 90 115

Antimetaboliter(L01B)
och andra antineo-

plastiska agenter (LO1X) 24 % 100 9% 103 87 107
Blédningsstandsende 6 % 100 112 127 101 97
og midler mod blodbrist

Immunstimulerande 5% 100 81 92 72 84
Immunosuppressiva, 11% 100 104 83 87 108
andra

Immunosuppressiva, 28 % 100 90 94 77 98
TNF hdmmare

Qvriga topp 40 17% 100 9% 94 88 90
Total 100 % 100 9% 99 85 101

DK = Danmark, BE = Belgien, NL = Nederldnderna, NO = Norge, SE = Sverige

Ytterligare ett par studier kan nimnas. Enligt Konkurrensverkets
rapport om upphandling av rekvisitionslikemedel frin 2016 hade
Region Skine i1 genomsnitt rabatter om 14 procent, Halland 38
procent och Uppsala 29 procent jimfért med listpriser.*’

En annan studie av faktiska priser for cancerlikemedel genom-
fordes bland medlemmar i European Organization of Cancer
Institutes (OECI) och Cancer Core Europe. Undersékningen om-
fattade 15 linder, men inte Sverige, och visade stora skillnader
mellan faktiska och officiella priser — upp till 92 procent ligre fak-
tiskt pris. Aven priserna mellan linder skilde stort och var 58 pro-
cent ligre i det land med ligst pris jimfort med det med hogst pris.
Forfattarna drog slutsatsen att priserna var hogst i linder med hog

87 Konkurrensverkets 2016. Olika pris fér samma likemedel. En kartliggning av landstingens
priser vid upphandlingar av rekvisitionslikemedel. Rapport 2016:5.
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BNP per capita, men kunde inte visa nigon strikt korrelation. Dir-
emot forefsll enligt forfattarna inte linder som tillimpade en
central process for utvirdering och prissittning ha ligre priser.*

Utredningen avser att dterkomma till frigan om faktiska priser 1
slutbetinkandet.

6.7.3  Sortimentsbredd och tid till lansering

De nationella och lokala processer som styr prioritering och pris-
sittning av likemedel kan pdverka om och hur fort likemedel in-
troduceras i landet. Till exempel, om det finns en tydlig och snabb
finansiering av ett likemedel kan det tinkas leda till att dessa like-
medel bérjar anvindas snabbt. Om det finns en tydlig finansiell
styrning av vilka nya, kostsamma rekvisitionslikemedel som kan
képas in kan det leda till att introduktionen av ett likemedel drojer
tills ett prioriteringsbeslut ir fattat. Vilka likemedel som introdu-
ceras 1 ett land kan sannolikt ocksd paverkas av behandlingstradi-
tioner i landet och sjukdomsprevalens.

Ett analysféretag noterade betydande variation 1 genomsnittlig
tid frdin EMAs regulatoriska godkinnande till férsta forsiljning i
olika linder.*” Ett mitt som anvinds ir tid frin marknadsgodkin-
nande till forsta forsiljning och dir placerade sig Sverige 2015 pd
plats 8 av 21 europeiska linder. Av de nya likemedel som introdu-
cerades 1 Sverige under 2014 till september 2016 var genomsnitts-
tiden frin godkinnande till forsta forsiljning cirka 200 dagar (se
Figur 6.1). Det gir inte att dra nigra slutsatser om detta beror pd
foretagens eller lindernas agerande. Tid frdn marknadsféringsgod-
kinnande till nir likemedlet bérjar siljas i ett land kan ocksd ge
information om hur effektiv prioriterings och finansieringsmo-
dellen i enskilda linder dr for att £8 snabb till ging till likemedel.

8 van Harten WH, Wind A, de Paoli P, Saghatchian M, Oberst S. Actual costs of cancer
drugs in 15 European countries. Lancet Oncol. 2016 Jan;17(1):18-20.
% Quintiles-IMS 2017. Pricing and Market Access Outlook. 2017 Edition.
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Figur 6.1 Genomsnittstid fran marknadsgodkannande
till forsta forséljning™
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*Uppgifter fran januari 2014 till oktober 2016. Varde inom parentes anger antal introducerade
lédkemedel.

Kalla: Vardanalys, data fran QuintilesIMS.

I en studie frin 2011 av 58 likemedel i 50 linder analyserades hur
tid ull lansering samvarierade med pris och olika regleringar av
marknaden. I deras data hade Sverige sjunde snabbast lanseringstid
och dttonde hogsta priser av 17 europeiska linder. Det visade sig
som vintat att fattiga linder fir tillgdng till likemedlen senare in
rika linder och pd global nivd ir sambandet starkt. Forfattarna
testade ocksd hypotesen att sambandet mellan pris och lanserings-
tid 1 sjilva verket har en U-form si att ett hogt pris — men inte de
hogsta- dr férknippat med snabbast lansering. Detta sigs i artikeln
bero pa att féretagen behdver balansera tid pd marknaden med pris
och hypotesen visade sig stimma med data.”

% Vernier I, Stremersch S, Croux C. The global entry of new pharmaceuticals: A joint
investigation of launch window and price. Intern. J. of Research in Marketing 28 (2011) 295—
308.

177



Utmaningar med nuvarande prissattning SOU 2017:87

6.7.4  Tillgangen till likemedel &r generellt god i Sverige
jamfort med andra lander

En studie frdn European Society for Medical Oncology visar att
tillgdngen pd cancerlikemedel 1 Sverige ir bland den bista av 48
jimforda linder, varav cirka hilften dock ir steuropeiska linder
med betydligt ligre BNP per capita dn Sverige. Inte férvinande
noterar forfattarna storst variationer 1 faktisk tillging till likemedel
bland de nya, dyra cancerlikemedlen.(Cherny m fl. 2016)

For att utvirdera hur Sveriges lagstiftning och de processer som
styr likemedelsanvindningen paverkar féretagens val att tillhanda-
hilla likemedel i landet analyserade Vardanalys forsiljningsdata frén
ett urval av linder i EU. De utvalda linderna ir: Belgien, Finland,
Frankrike, Italien, Litauen, Norge, Polen, Schweiz, Spanien, Stor-
britannien, Sverige, Tyskland och Osterrike. For dessa linder anges i
datakillan vilken minad nya likemedel (NCE) som godkints av
EMA (och introducerats 1 Europa mellan december 2013 och oktober
2016) har borjat siljas i landet. Vilken volym likemedlen anvints i
framgir inte av data utan informationen avser om likemedelsforetag
valt att tillhandah8lla produkten eller inte.

En sammanstillning av data uppdelat pid likemedlens anvind-
ningsomride visar att en stor andel av de likemedel som introduce-
rats 1 Europa under perioden 2014 till oktober 2016 har tillhanda-
hillits 1 Sverige (se Tabell 6.4). Tyskland 4r det land dir flest nya
likemedel introducerats hittills, foljt av Storbritannien och Osterrike,
direfter Sverige.
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Tabell 6.4  Andel av de EMA-godkdnda nya ldkemedel som lanserats i
Europa under januari 2014 till oktober 2016 och som har
introducerats i enskilda lander

Uppdelat pa anvandningsomrade

e 5 =
E & ¥
g 2 = . o = 5 £
E § E s & = s 2 o
= E s e 2 = = = = W o=
E B s & = s = = H s s 3
< =T ] [*] = = = £ = o H=] o
antal 1dkemedel 10 10 6 26 13 1 10 11 10 26 19 148
Tyskland 80% 80% 83% 96% 62% 100% 70% 82% 100% 88% 89 % 86 %

Storbritannien 90 % 60% 83 % 92 % 77 % 100 % 100% 91% 80% 62% 74 % 80 %

Osterrike 90% 50% 100% 92% 77% 100% 80% 82% 50% 42% 68% 72%
Sverige 50% 50% 83% 85% 54% 100% 80% 82% 70% 42% 68% 67 %
Norge 40% 50% 67% 69% 38% 100% 80% 73% 70% 35% 63% 59%
Italien 70% 80% 67% 50% 69% 71% 50% 73% 40% 27 % 89 % 59 %
Spanien 30% 80% 67% 54% 85% 8% 60% 64% 60% 23% 68% 57 %
Finland 40% 50 % 100% 58 % 54 % 100% 60% 82% 50% 8% 58% 52 %
Frankrike 50% 40% 83% 65%15% 86% 30% 27% 50% 58% 58 % 51 %
Schweiz 209% 30% 67% 65% 77% 100% 50% 64% 50% 12% 58 % 50 %
Belgien 10% 40% 67% 42% 69% 100% 60% 45% 50% 23% 58% 47 %
Polen 10% 30% 17% 46% 23% 71% 10% 27% 30% 0% 53% 28%
Litauen 20% 30% 33% 23% 8% 29% 30% 18% 20% 0% 37% 20%

Kalla: Vardanalys, data frén quintilesIMS.

De vanligaste anvindningsomrddena for de likemedel som dnnu
inte introducerats i Sverige under 2016 ir likemedel vid ovanliga
monogena (irftliga) sjukdomar samt vissa cancerlikemedel. Vid
tidigare drs introduktioner av cancerlikemedel har alla slutligen
introducerats 1 Sverige (se Tabell 6.5). For likemedel vid ovanlig
irftliga sjukdomar (inkluderar blédarsjuka) tycks vissa likemedel
inte introduceras i Sverige 1 samband med marknadsféringsgod-
kinnandet, det tycks ocks3 gilla fér vissa antibiotika.
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Tabell 6.5  Antal ldkemedel som dnnu inte introducerats (september 2016)
i Sverige

uppdelat pa anvandningsomrade och introduktionsar i Europa

Ar for introduktion i EU

Anvindningsomrade 2014 2015 2016
antibiotika 1 4

Astma/KOL 3 1 1
autoimmun 1
cancer 5
diabetes 5 1
HIV 2

hjartkarlsjukdom 1 1
neurologi/psykiatri 3
ovanlig monogen 3 5 7

Kélla: Vardanalys, data fran QuintilesIMS.

Sammantaget ger analysen en bild av att en stor andel av de like-
medel som introduceras 1 Europa ocksd lanseras, relativt tidigt, i
Sverige. Framfor allt Tyskland har ett bredare upptag av likemedel
udigt efter godkinnandet. Fér ovanliga irftliga sjukdomar samt
antibiotika kan patientunderlaget delvis forklara att vissa behand-
lingar inte introduceras, men hur dessa typer av likemedel finan-
sieras och prioriteras kan ocksd pdverka. Sveriges framgingsrika
arbete med en restriktiv anvindning av antibiotika kan ocksg vara
en faktor som gor att tillverkare inte har brittom med att sitta ut
produkter f6r behandlingsomriden dir det redan finns alternativ,
d& upptaget kan férvintas bli l3gt.

6.8 Viktigt att uppna ett dynamiskt pris over
livscykeln for ett lakemedel

Minga likemedels kommersiella livscykel foljer en viss sekvens,
som forenklat bestir av 5 faser:

1. Introduktion och initial prissittning.

2. Monopol p& marknaden, inga likvirdiga alternativ tillgingliga.
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3. Konkurrens frin likvirdiga likemedel men kvarstiende patent-

skydd.

4. Patentskydd upphér, konkurrens frén generika eller biosimi-
larer.

5. Aldre produkt, minskande konkurrens och omsittning, i vissa
fall monopol pd marknaden.

Den logik som piverkar kostnader och tillginglighet for ett like-
medel varierar med de olika faserna.

6.8.1 Fas ett och tva préaglas av 6kad osdkerhet och avsaknad
av konkurrens

I samband med den forsta fasen, godkinnande och introduktion av ett
nytt likemedel, sker en rad aktiviteter frdn foretag, myndighet och
landsting. Foér att 6ka sannolikheten fér att nya likemedel anvinds
kostnadseffektivt och geografiskt jimlikt inkluderas till exempel
utvalda produkter i processen f6r ordnat inférande (SKL 2014).

Foretridare for landsting och TLV har till utredningen framhal-
lit att osdkerheten i de initiala hilsoekonomiska analyserna har
okat. Dels pd grund av mer begrinsade kliniska data och dels pd
grund av hogre priser pd nya likemedel. Vad giller den férsta
punkten ir det svért att objektivt beddma om de kliniska data som
ligger till grund for de hilsoekonomiska analyserna blivit mer be-
grinsade eller inte. Beddmningen pdverkas ocksd av férindringar 1
vilka krav som stills pd underlaget. Det faktum att andelen sir-
likemedel och antalet villkorade marknadsféringsgodkinnande
som delvis baseras pd fas II studier okat talar for att den kliniska
informationen har blivit svdrare att inkludera en kostnadseffektivi-
tetsanalys.

Vad giller frdgan om priset pd nya likemedel har bidragit till
okad osikerhet 1 den initiala fasen s8 dr det logiskt att det pris som
begirs for ett likemedel 1 hég grad piverkar osikerheten i den
hilsoekonomiska analysen och efterféljande prioritering. Priset per
férpackning fér nyintroducerade likemedel har 6kat tydligt under
en lang tidsperiod (se Figur 6.2) och ett flertal likemedel med ett
pris som &verstiger 100 000 kronor per férpackning har introdu-
cerats pd senare ar.
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Figur 6.2 Prisutveckling for nyintroducerade lakemedel*
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*Den genomsnittliga kostnaden per forpackning (inflationsjusterat) det ar ett nytt lakemedel

(ny ATC-kod och ny beredningsform) introducerades i Sverige. Varje markor motsvarar ett nyintro-
ducerat lakemedel. N = 764, regression r~genomsnittlig forpackningskostnad: p <0,0001 R2=0,056.
Storlek pad markor indikerar antal sélda forpackningar.

Hogre forpackningspriser behover dock inte nddvindigtvis inne-
bira storre osikerhet 1 den hilsoekonomiska analysen (se exempel-
vis de nya likemedlen vid hepatit C) utan kan ocksé vara en signal
om att de leder till en tydlig hilsovinst.

Vid en analys av hur kostnaden per uppmitt hilsovinst utveck-
lats f6r ett stort antal cancerlikemedel konstaterade forfattarna i en
studie att priset vid introduktion fér cancerlikemedel, justerat for
inflationen och hilsoférdelar, kade med 10 procent drligen under
ar 1995 till 2013.”

Sammantaget framstdr det som att osikerheten i de underlag
som ska ligga till grund for ett tidigt beslut om prissittning och
prioritering kan ha ¢kat.

1 Howard, Bach, Ernst, Berndt & Conti. 2015. Pricing in the Market for Anticancer Drugs.
Journal of Economic Perspectives. 29: 139-162.

182



SOU 2017:87 Utmaningar med nuvarande prissattning

6.8.2 | den tredje fasen dkar ofta anvandningen

For manga av de likemedel som introduceras i Sverige ir anvind-
ningen relativt begrinsad de férsta dren (se till exempel Figur 6.3).
Undantag till detta dr likemedel som innebir helt nya behandlings-
mojligheter (till exempel vissa sirlikemedel och cancerlikemedel).

Figur 6.3 Volym och listprisutveckling for etanercept
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*Forklaringar i figur. a: omprovning av subvention; b: konkurrens fran biosimilar och ny omprévning

Figur 6.4 Volym och listprisutveckling fér formoterol-budesonid
(Symbicort och generiska alternativ)*
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*Forklaringar i figur. c: mycket omfattande parallellimport; d: omprévning av subvention och generisk
konkurrens.
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Nir att likemedlet funnits tillgingligt pd marknaden under nigot
4r kan dock anvindningen 6ka. Det kan bero dels pa grund av {6r-
indringar 1 syn pd likemedlet frn forskrivare, dels pd att like-
medlet i vissa fall blir godkint for ytterligare indikationer. T det
liget far likemedlets forsiljningspris storre konsekvenser pé lands-
tingens kostnader.

Tidigare genomférda utredningar och prisjimforelser indikerade
att likemedelspriserna f6r nyintroducerade likemedel 1 Sverige lig
pd en medelnivd i relation till jimférbara linder, men hogre for
likemedel som funnits pd marknaden en tid”. Det framstod som
att priserna pd likemedel 1 Sverige var mindre dynamiska in 1 vissa
andra linder, bland annat pd grund av att Sverige inte tillimpade
nigon extern referensprissittning och inte heller omférhandlade
priser p produkter som funnits pd marknaden ett tag.

En senare genomford prisjimforelse visade pd sjunkande priser i
Sverige jimfoért med andra linder for de (dldre) likemedel som
genomgatt omprdvningar av subvention, men tvirtom fér de like-
medel dir ingen intervention gjorts i Sverige (TLV 2015).” Sirskilt
omprévningen av Symbicort (se Figur 6.4) hade en stor piverkan
pd utfallet av den internationella prisjimforelsen.

Resultaten visade pd ett behov av att regelbundet folja upp de
priser som likemedel siljs for samt hur likemedlen anvindes och
utvirdera om priset ledde till en kostnadseffektiv anvindning. Vi-
dare, nir det kommer en konkurrerande produkt s ricker det om
den ligger sig pd samma pris som den som foérst kom till mark-
naden. Detta innebir att priskonkurrensen blir begrinsad.

Det arbete som under &ren 2014 till 2017 skett 1 samverkan
mellan TLV och landstingen har i delar svarat till det behovet.
Bland annat har omprévningar pd liknande sitt som tidigare ge-
nomforts for flera likemedelsgrupper dir det fanns signaler om att
anvindningen kunde bli mer kostnadseffektiv. En viktig skillnad ir
att trepartsoverliggningar har anvints 1 stillet for direkta listpris-
forindringar™. Som tilligg till det har en mer dynamisk prissittning
for ett antal nyintroducerade likemedel applicerats genom treparts-

92Se SOU 2012:75 5. 327-335 {6r en sammanstillning.
?TLV 2015. Internationell prisjimférelse av likemedel 2015. dnr 3999/2015.
% Se omprdvning av TNF-himmare dnr 2356/2016.
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overliggningar och 3terbiringsavtal. Tidsbegrinsade subventioner
ger 1 dessa fall mojlighet att terigen préva subventionen en tid
efter att likemedlen inkluderats i férmdnerna foér forsta gingen.
Landstingens arbete med att nira f6lja utvecklingen fér flera nya
cancerlikemedel med nya indikationer och kontinuerligt konkur-
rensutsitta dem ir ocksd exempel pd hur en mer dynamisk pris-
sittning av likemedel har uppnitts i livscykeln™.

Det framstdr som att arbetet med att uppnd en dynamisk pris-
sittning av likemedel genom metoderna beskrivna ovan kriver
mycket resurser, bdde frin TLV och landstingen.” Resursbegrins-
ningar hos centrala aktérer kan innebira att det inte finns mojlighet
att folja och omvirdera s§ minga likemedel som egentligen ir mo-
tiverat.

6.8.3 I den fjarde fasen 6kar konkurrensen

Nir likemedlen funnits en lingre tid p8 marknaden, férlorar de
patentskyddet och generiska alternativ eller biosimilarer kan nu
marknadsféras. Som tidigare konstaterats har Sverige sedan linge
en av Europas effektivaste generikamarknader genom ménadens
vara systemet. Det giller dock inte 1 samman utstrickning f6r bio-
similarer.

Biosimilarer godkinns som en version av ett sedan tidigare god-
kint biologiskt originallikemedel, vilket anvinds som referensli-
kemedel. Biologiska likemedel ir proteiner som producerats i le-
vande celler 1 en biologisk process. Molekylerna ir stora och har
komplex struktur.

Marknaden for biologiska likemedel omsatte 6ver 10 miljarder
kronor i Sverige &r 2015””. Inom nigra &r kommer omsittningen fér
biologiska likemedel med konkurrens frén biosimilarer att vara mer
in 3,5 miljarder kronor i Sverige (se tabell 6.6). Den komplexa
framstillningsmetoden och den biologiska variationen innebir
dock att det for biologiska likemedel oftast inte ir mojligt att

% Se bland annat NT-ridets hantering av introduktionen av Opdivo och Keytruda.

% Virdanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i Leden?
Rapport 2017:5, s. 80.

”TLV Analys av marknaden for biologiska likemedel med konkurrens av biosimilarer.
Dnr 1751/2016.
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framstilla helt identiska kopior (generika) pd samma sitt som for
syntetiska likemedel. Likemedelsverket har bland annat pd grund
av det aldrig bedémt en biosimilar som utbytbar pd apotek mot
originallikemedlet.

Tabell 6.6 Biologiska ldkemedel som saljs i Sverige, dér biosimilarer finns

. AUP (kr)/DDD Andel Andel
Substans hil:stir;?lgr Z:JJI 7([o)r€g / ?r::kzrﬂA]l[J;P) biods?milar fﬁrdsirivning
biosimilar] 2016 2016
insulin, glargin 2015 14/13 256 3% 99 %
erytropoietin 2008 35/55 105 63 % 91 %
follitropin alfa 2014 222/208 71 17 % 99 %
somatropin 2007 152/139 207 18 % 100 %
filgrastim 2009 916/199 46 78 % 17 %
etanercept 2016 332/299* 823* 16 % 100 %
infliximab 2015 129/76* 445 25 % 9%

" Avtal mellan landsting och foretag leder till att pris och forsljning i realiteten &r lagre an i tabellen.

D3 likemedlen inte blir utbytbara pd apotek har hittills inte de stora
prissinkningar som annars ofta observeras vid patentutgingar skett
for biologiska likemedel. De prisindringar som dock skett beror pd
annan priskonkurrens, omprévningar av subvention och listpris
utférda av TLV och upphandlingar av rekvisitionslikemedel (se Figur
6.5). Under senare ir har 3terbiringsavtal upprittats for TNF-
himmare i samband med en omprévning av likemedelsgruppen.
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Figur 6.5 Volym och listprisutveckling for det biologiska lakemedlet
somatropin (Genotropin och andra alternativ)*
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*Forklaringar i figur. e: konkurrens biosimilar; f: omprévning av subvention.

Likemedelskostnaderna beriknas stiga de kommande &ren. Ett skil
ir att kostnadsminskningen till {6]jd av patentutgdngar blir ligre dn
tidigare, bland annat beroende pd att flera av de likemedel som
forlorar patent de nirmaste dren ir biologiska likemedel. I den
analys av biosimilarmarknaden TLV utférde under 2016 framholls
att en viktig mekanism f6r att uppnd ligre priser och en mer dyna-
misk marknad bland biosimilarer som férskrivs var genom tre-
partsférhandlingar och dirigenom upprittade dterbiringsavtal. For
att skapa en effektiv marknad f6r biosimilarer i likhet med den for
generiska, utbytbara, likemedel krivs att processen och lagstodet
for sddana avtal ir vil utformade och tydliga for alla parter, och
dirutdver att administrationen for att uppritta och underhilla av-
talen dr pd en rimlig nivd sd att inte tidsdtging blir ett hinder {or en
effektiv marknad.

Danmark har emellertid med andra metoder uppnitt bide ligre
priser och hogre marknadsandel f6r biosimilarer dn vad Sverige
gjort. Ndgra centrala komponenter forefaller vara:

e nationella riktlinjer om att ”switcha” patienter till biosimilarer
(alltsd inte bara nyinsittningar som 1 Sverige)

o tydlig kommunikation av dessa riktlinjer

e nationell upphandling av biosimilarer.
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6.8.4 | den femte fasen minskar konkurrensen

For ett flertal ildre likemedel minskar anvindningen 6ver tid 1
samband med att nya behandlingsalternativ 1 stillet anvinds for de
indikationer de tidigare anvindes for. En begrinsad grupp patienter
kan dock fortfarande vara i behov av likemedlet, antingen for att de
har en specifik diagnos eller f6r att det fér den patientgruppen ir
svart eller farligt att byta en redan insatt och optimerad fungerande
behandling. Ett likemedel med sjunkande forsiljningsvolym och
ett pris som kanske inte dndrats pd nirmare 15 &r kan for flera like-
medelsféretag anses ha f6r 1ig intjiningsmarginal for att det ska
vara motiverat att fortsitta tillhandahilla likemedlet. Det siljs da
till ett annat féretag eller s& dras produkten in frin marknaden och
eventuellt avregistreras.

Ett antal ildre produkter som fortfarande hade kliniskt virde
har under senare r férsvunnit frdn marknaden och ir inte lingre
tillgingliga™. Bakgrunden till att en produkt férsvinner frin mark-
naden kan variera. Lonsamheten sett ut ett globalt perspektiv pi-
verkar naturligtvis, men produkter som ir lénsamma p3 en specifik
marknad kan dnd3 foérsvinna, beroende pa tillverkarens strategiska
beslut, indrade produktionslinjer och tillverkningskostnader.

For forménslikemedel finns méjlighet att anséka om prishoj-
ning {6r ildre likemedel med avtagande anvindning och lénsamhet
(se Figur 6.6). Det ir dock givetvis intressant fér ménga foretag att
héja priset pd sin produkt, och det ir en svir uppgift att identifiera
de likemedel som 1 praktiken riskerar att férsvinna frdn marknaden
om inte en prishdjning genomfors (se Figur 6.6 och 6.7). Det finns
indikationer pd att foretag i1 vissa fall har utnyttjat en monopol-
situation for att kraftigt hoja priset pd livsviktiga likemedel”. For
att undvika risken att hamna i en utpressningsliknande situation
kan vil utformade beslutsalternativ behévas finnas tillgingliga.

% Till exempel Primperan (metoklopramid), suppositorium; ildre antibiotika fér infusion
samt flera hudlikemedel (t.ex kombination triamcinolon och nystatin)

? Se Europeiska kommissionen 2017. Antitrust: Commission opens formal investigation
into Aspen Pharma's pricing practices for cancer medicines. Pressmeddelande 15 maj 2017.
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-17-1323_en.htm

188



SOU 2017:87 Utmaningar med nuvarande prissattning

Figur 6.6 Volym och listprisutveckling fér perfenazin
(Trilafon, injektion)*
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*Forklaringar i figur. g: prishdjning inom subvention; f: prissankning 15-arsregeln.

Figur 6.7 Volym och listprisutveckling fér merkaptopurin
(Puri-Nethol)*
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*Forklaringar i figur. i: prishdjning inom subvention; j: prissankning 15-arsregeln.

6.9 Svart faststélla ldkemedlets varde vid bristfallig
information

Om informationen om ett likemedel ir felaktig eller osiker for-
sviras bedémningen av det hilsoekonomiska och kliniska virdet
och risken 6kar att en beslutsfattare ska fatta fel beslut och siga ja
nir det borde varit ett nej, och tvirtom. Inte minst den virdebase-
rade prissittningen dr beroende av att virdet i termer av férvintade
kliniska och ekonomiska konsekvenser kan skattas med tillrickligt
hég precision.
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Utvirderingar av nya likemedel gors innan likemedlet har an-
vints 1 klinisk vardag. Beslutsunderlaget kommer dirfér 1 huvudsak
frin de likemedelsprévningar som legat till grund f6r marknads-
godkinnandet. Dessa studier ir designade med det specifika syftet
att faststilla om nyttan dverviger risken med att anvinda ett like-
medel vid en viss indikation. I dessa studier star hég tllforlitlighet
(dvs. 1 vilken utstrickning studieresultaten dr trovirdiga) i fokus.
Problemet ir att detta ofta i nigon mén sker pd bekostnad av resul-
tatens dverforbarbet (dvs. i vilken utstrickning resultat frin en
undersékning kan generaliseras till andra grupper) eftersom studi-
erna designas for att vara s& renodlade som méjligt — studiemiljén
blir olik verklighetens sjukvird dir likemedlen sen ska anvindas.
Dessutom ir det nodvindigt att av bdde ekonomiska och etiska
skil ha med s8 {3 patienter som mojligt i studien, dvs. bara precis s&
méinga som behdvs {or att visa balansen mellan risk och nytta.
Sammantaget leder detta till problem med &verférbarheten:

e Liten patientpopulation som med hjilp av noggrant specificerade
kriterier dr utvald fér att maximera méjligheten att med hog
tllforlitlighet visa effekt och sikerhet. Det innebir att patienterna
ofta inte ir helt representativa f6r de patienter som ska anvinda
likemedlet 1 verklig sjukvird vad giller exempelvis alder, sjuk-
domens svérighetsgrad och vilka andra sjukdomar de har.

e Behandlingen foljer ett noga uppsatt protokoll som ofta inte
speglar verklig sjukvdrd, med exempelvis mycket titare uppfolj-
ningar av patienterna.

e Jimforelsealternativet speglar ofta inte de behandlingsval som
finns 1 varje land. Ofta utvecklas flera likemedel parallellt av
olika foretag. Dessa blir di relevanta jimférelsealternativ 1 den
vanliga sjukvirden, men kan inte anvindas i prévningarna.

e De utfallsmitt som anvinds ir inte valda enbart foér att mita for
patienter och sjukvard relevanta konsekvenser.

Patienter, likare och beslutsfattare behover veta hur ett nytt prepa-
rats effekter, biverkningar och kostnader férhiller sig till nuva-
rande standardbehandling hos representativa patienter i den kli-
niska vardagen. Ett viktigt syfte med hilsoekonomiska modeller ir
dirfor att oka overforbarheten i den information som ges till be-
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slutsfattare. Data frn provningarna sitts 1 modellen ithop med t.ex.
epidemiologiska data om en sjukdoms férlopp for att bittre spegla
verkligheten. Men att 6ka 6verférbarheten dr ofta utmanande och
det ir t.ex. inte ovanligt att sambandet mellan ett intermediirt ef-
fektmitt (t.ex. progressionsfri éverlevnad) och ett patientrelevant
utfall (som 6verlevnad) ir mer eller mindre diligt kint.

Forutom svirigheten att utifrin de data som tagits fram i den
regulatoriska processen bedéma effekt och kostnadseffektivitet 1
verkligheten finns det ofta osikerhet om hur produkten kommer
att anvindas. Med det menas i vilken grad behandlingen anvinds pd
det sitt som definierades i beslutsunderlagen. Tillverkaren eller
varden eller bida bidrar ofta pd olika sitt till att produkten anvinds
pa ett annat sitt. Detta dr indamélsenligt eftersom praktisk kun-
skap om hur produkten bist ska anvindas kan utvecklas éver tid.
En viktig, men outvecklad, komponent i1 ordnat inférande ir dirfor
uppféljning som syftar till klargéra om likemedlet anvints enligt
rekommendationerna, till ritt patientgrupp och pd ritt sitt. Obser-
vera dock att det inom ramen f6r ordnat inférande inte finns nigra
ambitioner att kontinuerligt 6ka kunskapen om likemedlets effekt
och kostnadseffektivitet 1 klinisk vardag.

6.9.1  Varderingen kan férandras under livscykeln

Under likemedlets livscykel kan 1 princip tvd saker hinda som p3-
verkar den ursprungliga virderingen. For det forsta kan ny infor-
mation tillkomma som goér att osikerhet eller bias minskar och en
ny virdering kan goras. Och viss information, som 6verlevnad och
langtidsbiverkningar, tar av naturliga skil ling tid att {3 fram. In-
formationen kan ocksi komma som en del av ett mer eller mindre
systematiskt uppfoljningsarbete.

For det andra forindras férutsittningarna ofta under ett like-
medels livscykel pd olika sitt som paverkar ett likemedels virde for
samhillet. Anvindningen av likemedlet foérfinas och nya indika-
tioner kan tillkomma. Minga ginger indras jimforelsealternativet,
inte minst beroende pd att flera likemedel ofta utvecklas parallellt
av flera foretag. Det ir di inte mojligt eller ens tillitet att genom-
fora provningar dir dessa produkter jimférs med varandra innan
registrering.
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6.9.2  Uppfdljning och kunskapsstyrning moter stora
utmaningar

TLV har konstaterat att uppfoljning ir ett hdgt prioriterat omride,
inte minst eftersom andelen subventionsbeslut med begrinsningar
okar, alltsd dir likemedlet endast har bedémts kostnadseffektiv om
det anvinds av vissa patientgrupper. Om uppféljning fungerar s&
kan TLV 1 stérre grad bevilja likemedel 1 tidiga faser subvention
vilket innebir att patienter i Sverige fir tidigare tillging till like-
medel. De pekar ocksd pd att det finns ett stort virde for life-sci-
ence industrin 1 Sverige med tillgdng till data om likemedels effek-
ter 1 klinisk praxis.

Som diskuterats ovan ir kunskapen om ett likemedels kost-
nadseffektivitet 1 klinisk praxis ofta bristfillig vid tidpunkten for
lanseringen nir beslut om pris- och eventuell subvention tas och
nir kunskapsunderlag for introduktion i virden tas fram. Dirfor
framstir det som centralt att det finns fungerande system fér kun-
skapsuppbyggnad efter lanseringen och egentligen under en pro-
dukts hela livslingd. Men en systematisk utvirdering av effekt och
sikerhet hos likemedel som borjat anvindas i rutinsjukvirden sker
1 dag endast 1 begrinsad utstrickning.

Detta beror pd en rad problem relaterade till bdde regelverken
for hur data f&r samlas in, hanteras och spridas och till den prak-
tiska tillgingen till data.'® Vad giller datainfrastrukturen i vdrden
ir den generellt inte skapad eller strukturerad efter behoven av
bland annat uppféljning. Bland annat Virdanalys har visat att svil
virdens professioner som forskare, patienter, féretag och myndig-
heter upplever att de inte har tillricklig tillgdng till information om
virdens kvalitet."®" En stor mingd data samlas in i olika virddoku-
mentationssystem, nationella och regionala kvalitetsregister, hilso-
dataregister och databaser, men informationen ir inte tillginglig for
den som behover den. Det finns dessutom ett stort behov av
strukturerad information inom omrdden som 1 dag saknar natio-
nella kvalitetsregister. Bdde Likemedelsverket och TLV pekar i

Vérdanalys utvirdering pd att det ir mycket svrt att utifrdn nuva-

10 Se t.ex. SOU 2017:48. Kunskapsbaserad och jimlik vird — Férutsittningar fér en lirande
hilso- och sjukvird. s. 278-283.

191 V3rdanalys 2017. Lappticke med otillricklig tickning. Slututvirdering av satsningen pi
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017:4.
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rande nationella kvalitetsregister folja vilka patienter som fitt ett
visst likemedel och likemedlets effekt 1 klinisk vardag och att det
ocksd finns stora skillnader mellan olika register. Myndigheterna
ser vidare behov av att klargéra vem och hur olika aktorer kan 3
tillgdng till data frin kvalitetsregistren. De vill ocksd kunna pdverka
vad som mits 1 de nationella kvalitetsregistren och att det som mits
1 viss utstrickning behdver vara mer flexibelt, eftersom det ibland
finns behov av att snabbt ligga in variabler {6r att kunna félja upp
nytillkomna, relevanta frigor. Det idr ett prioriterat omride for
utredningen att fortsitta analysera dessa problem.

6.10 Antibiotika, sarlakemedel,
kombinationsbehandlingar och nya typer
av lakemedel satter modellen pa prov

Det finns flera specialfall som av olika skil inte hanteras pd ett till-
fredstillande sitt 1 den virdebaserade prissittningen, dtminstone
inte som den tillimpas i dag.

6.10.1 Antibiotika

Problemet med att bakterier utvecklar resistens mot antibiotika ir
ett av de storsta hoten mot den globala folkhilsan.'” Det finns
mycket att gora vad giller en restriktiv anvindning av antibiotika
(inte minst 1 djurhdllningen) och férbittrad hygien pd sjukhus, men
det stdr klart att en del av 16sningen pd problemet med antibiotika-
resistens miste ligga i att utveckla nya antibiotika. Aven om ett
antal nya antibiotika kommit dr det orovickande att endast fem nya
klasser av antibiotika har tillkommit de senaste 40 &ren. Antalet
patentansdkningar har ocksi minskat drastiskt.'®

En forklaring till bristen pa nya klasser av antibiotika, vid sidan
om de vetenskapliga utmaningarna, ir att det anses olénsamt att ta
fram ny antibiotika, dtminstone jimfort med loénsamheten for

12 WHO 2014. Antimicrobial resistance: global report on surveillance.

1% Renwick M, Simpkin V, Mossialos E. Targeting innovation in antibiotic drug discovery
and development. European Observatory for Health Systems and policies. Health Policy
Series, Study no 45. 2016.
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andra likemedel som konkurrerar om investeringarna'®. Anled-
ningarna till att den forvintade fértjinsten av en ny antibiotika ir
relativt liten ir for det forsta att infektioner behandlas under kort
tid. For det andra finns det starka skil f6r att ny antibiotika ska
anvindas sd lite som mojligt 1 syfte att férdroja resistensutveck-
lingen. Men ju mer restriktiv antibiotikaanvindningen ir, desto
mindre blir de silda volymerna och priserna ir inte tillrickligt hoga
for att kompensera for detta. Det goda syftet att ha en behandling
att sitta in nir inget annat fungerar blir samtidigt en signal till den
forskande industrin att de kan foérvinta sig l13ga f6rsiljningsvolymer
av nyutvecklad antibiotika. For det tredje domineras marknaden 1
flera fall av generika, vilket bidrar till att hdlla nere priset och fér-
siljningsvolymerna.'”

For antibiotika dr en ny verkningsmekanism i sig ett virde pd
grund av resistensutvecklingen. Det dr tveksamt om VBP kan han-
tera det pd ett adekvat sitt eftersom utvirderingen i grunden enbart
inkluderar kliniskt mervirde i dag och normalt inte fingar t.ex. op-
tionsvirde.

Problemet ir dessutom globalt och det star klart att Sverige inte
ensamt kan pdverka férutsittningarna for forskningen. Sverige
deltar aktivt 1 globala samarbeten, men hittills har det tagit tid att
nd samsyn kring nya incitament {6r antibiotikaforskning. De flesta
av de modeller som diskuteras bygger p idén om att frikoppla av-
kastningen for industrin frin férsiljningsvolymen. EU projektet
DRIVE-AB syftar till att f6rs6ka enas om en modell. I projektets
slutrapport férvintas foreslag om ett globalt beléningssystem for
foretag som lyckas sitta nya produkter pd marknaden (market
entry reward) tillsammans med hojda forskningsanslag for att 6ka
antalet likemedelskandidater i tidig fas. Bdda dessa forslag ligger i
linje med de rekommendationer som limnades 2016 till den brit-
tiska regeringen.'®

1% Office for Health Economics har uppskattat det genomsnittliga nuvirdet fér antibiotika
till -50m USD. Det kan jimféras med till exempel muskeloskeletala likemedel eller
neurologiska likemedel, +1,15 miljarder respektive 4720 miljoner USD.

1% Renwick m.fl. 2016.

1% O’Neill Jim, Tackling drug-resistant infections globally: final report and recommend-
dations. The review of antimicrobial resistance. May 2016.
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I avvaktan pd en global 16sning har olika linder tagit nationella
initiativ. 2012 antog till exempel USA en ny lag, den s.k. GAIN
Act, som ger vissa nya antibiotika fem &r extra exklusivitet.

I Sverige har Folkhilsomyndigheten (FOHM) och TLV under-
sokt forutsittningarna for att 1 praktiken testa en betalningsmodell
for antibiotika som LIF féreslagit.'” Den gir ut pa att tillverkaren
av ett nytt antibiotika ska fi huvuddelen av sin intikt 1 form av en
fast &rlig virdebaserad ersittning medan intikten per sild férpack-
ning ska vara mycket 18g. Den fasta &rliga ersittningen betalas av
staten medan landstingen betalar det 1iga styckpriset per anvind
forpackning. LIF féresldr ocksd att det inrittas en “antibiotika-
peng” pd ildre generiska antibiotika som ett sitt for staten att fi-
nansiera den fasta drliga ersittningen.

FOHM och TLV:s analys fokuserade p3 tillginglighet och inte
pd incitament for forskning. Myndigheterna ansdg att modellen
med nuvarande utformning inte borde testas pd grund av bristande
juridiska och finansiella forutsittningar. De rekommenderar att
man 1 stillet samlat utvirderar olika ersittningsmodeller. Myndig-
heterna har i uppdrag att dterkomma med forslag for att sikerstilla
tillgingligheten till antibiotika med sirskilt medicinskt virde senast
den 1 december 2017.

I avvaktan pd en eventuell ny betalningsmodell, har TLV regel-
bundet anvint den befintliga modellen fér att frimja olika sam-
hillspolitiska mél kopplat till antibiotika. Utredningen har tittat pd
TLV:s olika beslut de senaste tio dren och de skil som anforts till
stod for besluten. TLV beviljade subvention fér Furadantin
(dnr. 1652/2008) trots hogre styckpris dn tidigare godkinda for-
packning di den nya férpackningsstorleken l3g 1 linje med de
kliniska riktlinjerna och dirmed kunde bidra till minskad &verfor-
skrivning. Sedan 2014 har flera beslut motiverats utifrdn virdet av
dkad sortimentsbredd vilket kan minska risken fér resistens-
utveckling. Se bland annat Dificlir (dnr. 4276/2013). Angdende
Acnatac (dnr. 4675/2014) begrinsade TLV subventionsbeslutet fér
att produktens anvindning till {6rmin for icke-antibiotikabaserade

behandlingsalternativ. T flera fall har TLV ocksd beviljat prishoj-

' Folkhilsomyndigheten och TLV, 2016. Analys av férutsittningar for att testa en ny
ersittningsmodell fér antibiotika. Rapportering av regeringsuppdraget Precisering av upp-
draget angdende tillginglighet till antibiotika 2016-12-01.
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ningar for dldre preparat for att minska risken att de forsvinner frin
marknaden. Se Idotrim (dnr. 1618/2017) och Trimetoprim Meda
(dnr. 4130/2015). Emellandt har ocks3 tillgdngen till effektiva anti-
biotika paverkat beslut ocksd for andra produktgrupper. En begi-
ran om subvention fér Donaxyl (dnr. 2540/2014) bifolls trots ett
relativt hogt pris di produkten erbjod ett alternativ till antibiotika-
behandling. Det ir svrare att hitta fall dir ett resonemang kring
incitamenten f6r innovation bidragit till beslutet. Eventuellt skulle
man kunna lisa in detta mellan raderna i subventionsbeslutet f6r
Quinsair (dnr. 751/2016) dir ansékan bifélls trots ett hogt pris.
TLV skriver:

[...] att Quinsair ger lika stor patientnytta som Ovriga likemedel i
gruppen. Detta till en kostnad som ir lika stor som f6r Tobi Podhaler,
men hogre dn for Colobreathe, Tadim, Cayston och Tobi. Mot bak-
grund av de speciella omstindigheterna i terapiomradet, att svirighets-
graden for tillstindet ir mycket hég och problematiken med antibioti-
karesistens, bedomer TLV att kostnaden fér Quinsair fir anses vara
rimlig.

Regeringen gav nyligen Folkhilsomyndigheten 1 uppdrag att
komma med forslag pd tgirder for att frimja utvecklingen av nya
antibiotika.'” Det handlar om att skapa incitament fér att under-
litta for likemedelsforetag att investera i utveckling av nya anti-
biotika. Regeringen bedémer att detta pd sikt behéver hanteras pd
internationell nivd men utesluter inte behov av svensk pilotverk-
samhet pd nationell nivd i syfte att visa pd mojliga vigar framit.
Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den
31 december 2018. En delredovisning av uppdraget ska ske senast
den 30 juni 2018.

Utredningen avser att samordna virt arbete med FOHM (angi-
ende incitament for forskning) och TLV (angiende tillgdngsfrigan)
for att ta hojd for eventuella behov av regleringar.

1% Socialdepartementet 2017. Nya antibiotika nédvindigt for framtiden. Pressmeddelande
frén Annika Strandhill. Publicerad 19 oktober 2017. Uppdaterad 19 oktober 2017.
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6.10.2 Sarlakemedel

EU:s forordning (EG) 141/2000 om sirlikemedel syftar till att
stimulera utvecklingen av likemedel mot sillsynta tillstind (”sir-
likemedel”). Historiskt utvecklades mycket 3 likemedel mot sill-
synta sjukdomar eftersom hoga fasta utvecklingskostnader skulle
slds ut pd fi patienter under en begrinsad tid vilket gjorde like-
medlen mycket dyra. Tillverkaren f&r med stéd av sirlikemedels-
status utdkad marknadsexklusivitet (vilket 6kar intjiningen efter-
som marknaden inte ska delas upp mellan konkurrenter) samt st6d
1 utformningen av prévningsprotokoll infér en ansékan om mark-
nadsgodkinnande fér att minska riskerna och dirmed kostnaderna
under utvecklingsfasen. Lagstiftningen syftar alltsd bade till att
minska kostnaderna fér likemedelsutveckling och att 6ka intikterna.
Lagstiftningen har verkligen fungerat och antalet sirlikemedel har
okat stort. Analysforetaget quintilesIMS (2017) bedémer att till
&r 2025 kommer 120 nya sirlikemedel med en foérvintad férsiljning
pd 22 miljarder euro ha lanserats 1 EU. Det skulle 1 s3 fall ligga pd
ungefir samma antal som de senaste drens godkinnanden om 15-18
per ar.

Parallellt signalerade TLV 1 fjol att en 6kad betalningsvilja for
sirlikemedel ryms inom den etiska plattformen, men understrok
att det rorde sig om en handfull produkter och ingen generell f6r-
skjutning av TLV:s riktlinjer. Eventuellt kan hir skénjas en ny po-
licy for likemedel mot mycket sillsynta och allvarliga sjukdomar.

Svdrt att analysera tillgingen pd sirlikemedel

Det ir inte enkelt att analysera den faktiska tillgdngen pd sirlike-
medel 1 Sverige. Det gir som regel inte att veta hur minga patienter
som skulle kunna ha nytta av ett sirlikemedel som finns registrerat 1
Europa, men som inte fir det. Det som finns 4r i férsta hand in-
formation om registrerade produkter och férsiljning. I oktober 2017
var 110 produkter godkinda med sirlikemedelsstatus i Europa'® och
enligt Orphanet''® var ytterligare 158 produkter avsedda for sillsynta
tillstdind godkinda fér marknadsféring, men utan sirlikemedels-

1% EMA oktober 2017, http://www.ema.europa.eu/ema/
19 Orphanet. 2017. Lists of medicinal products for rare diseases in Europe.
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status. I princip dr samtliga dessa dirmed tillgingliga for patienter i
hela EU, inklusive Sverige. Men i praktiken styrs patienternas tillging
av om sjukvirdshuvudminnen alternativt staten viljer att kopa
produkterna eller ldta dem ingd 1 likemedelsférmanerna, eller inte.
Enligt utredningens undersékning hade 69 sirlikemedel ndgon
forsiljning 1 Sverige 2016. Av dessa var 34 subventionerade, och 15
forema3l f6r en NT-rekommendation.

Ar 2016 var den totala forsiliningen av sirlikemedel i Sverige
1 236 miljoner kronor, varav 841 miljoner sildes inom likemedelsfér-
ménen. De tre storsta produkterna var Revlimid (286 miljoner), Soliris
(124 miljoner) och Imbruvica (98 miljoner).

Kostnad per patient for sirlikemedel kan endast beriknas for
sirlikemedel som forskrivs pd recept. Det rorde sig 2011 om
totalt cirka 5 000 individer. For dessa varierade kostnaden per &r
mellan 7,7 miljoner kronor (Elaprase mot Hunters sjukdom) och
11 000 kronor (Wilzin vid Wilsons sjukdom). Detta siger inte 1 sig s&
mycket om kostnadseffektiviteten. En analys frin 2011 av TLV-beslut
om sirlikemedel visade att kostnaden per QALY endast redovisades i
14 fall och da vanligen lig 1 intervallet 500 0001 miljon, alltsd relativt
normala nivder f6r myndighetens bifall."" T vissa fall har kostnaden per
QALY uilldtits vara visentligt hogre. En analys av 114 publicerade
TLV-beslut med kostnadseffektivitetskvoter visade en tillskjutande
betalningsvilja fér sirlikemedel pd ca 200 000 kronor utéver den
virdering man annars skulle haft.'?

Upptaget i landstingen kan skapa problem

Patientrepresentanter och flera likemedelstéretag har framfore till
utredningen att hanteringen i landstingen ir det som frimst brom-
sar introduktionen av sirlikemedel. Aven nir det finns en nationell
rekommendation kan landstingen vara lingsamma — och olika ling-
samma- 1 att piborja anvindningen. Lynparza foér diggstockscancer
ir ett sddant exempel som ocksd Virdanalys lyfter fram 1 sin utvir-
dering av ordnat inférande. Virdanalys pipekar att den nationella

"' Nepi. 2011. Sirlikemedel i Sverige. Rapport.

"2 Dahlstrand ] & Sandberg F. 2016. An analysis of the decision making process of the TLV
and the willingness-to-pay for health care in Sweden. Magisterexamensprojekt vid Handels-
hégskolan, Géteborgs universitet.
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processen var snabb i fallet Lynparza och att méjliga forklaringar
till det ldngsamma och varierande upptaget i landstingen var skill-
nader 1 tillgdng till den nya diagnostik som behandlingen férutsit-
ter samt en anvindning av likemedlet utantér godkind indikation.

I debatten om ojimlik tillgdng till sirlikemedel ir det viktigt att
minnas att sillsynta sjukdomar ofta ir ojimnt fordelade over
landet, vilket férsvdrar analysen av om skillnaderna i tillgdng ir
omotiverade. Variationen i sjukdomsférekomst kan vara slump-
missig och dr di en funktion just av att sjukdomarna ir ovanliga —
de sm3 talens lag. Men det kan ocks3 bero till exempel pd att en viss
genetisk defekt ir geografiskt begrinsad (exempelvis “skellefte-
sjukan”, eller FAP, som ir vanligast i just Skellefted och Pited).
Foljaktligen dr variationerna i kostnader mellan landstingen ocksad
relativt stora, och var 2011 som ligst 84 kronor per invénare 1
Jamtland och som hégst 173 kronor i Visterbotten.'”

Rationellt med centraliserad bhantering av sillsynta sjukdomar

P& grund av brist pd relevant information ir det svért att analysera
hur stort problemet med ojimlik tillgdng och ldngsam introduktion
av sirlikemedel ir. Det ir inte heller uppenbart vad problemen
beror pi. Det svenska samhillets — bdde TLV:s och landstingens-
betalningsvilja dr uttryckligen och bevisligen hégre for likemedel
mot sillsynta sjukdomar. Men 1 ndgra fall har det begirda priset
varit s& hogt 1 relation till betalningsviljan att det ir uppenbart att
det varit orsaken till avslag eller en utdragen férhandlingsprocess
(ref?). I andra fall kan det vara variationer i landstingens hantering,
antingen kliniskt eller budgetmissigt, som ligger bakom en lingsam
introduktion. Men det ir forstds inte givet att landsting ska ha
problem med introduktionen av sirlikemedel. Vissa landsting har
flexibla och indama&lsenliga processer, utan kritiken ir 1 forsta hand
att det varierar s mycket.

Det finns starka argument for att vdrden av sillsynta tillstdnd
ofta ir betjint av en generellt hog grad av centralisering eftersom
den ir s specialiserad (SOU 2015:98). Det ir ocksd svirt att av

'3 Persson U. 2017. En ny modell fér prioritering och finansiering av likemedel fér mycket
sillsynta sjukdomar. Kommissionen fér innovativa sirlikemedel.
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effektivitetsskil motivera att samtliga landsting ska ha lika hog
expertis, sirskilt vad giller de riktigt ovanliga tillstinden. Vidare,
dven om budgetpiverkan av sirlikemedel ir relativt mittlig sett 1
ett storre perspektiv, kan den vara mycket stor fér en enskild
klinik. Alla dessa faktorer talar fér mer centraliserade 6sningar
dven av beslut om likemedelsbehandling. TLV fér i linje med detta
fram att ett av syftena med trepartséverliggningarna ir att férbittra
och harmonisera hanteringen av bland annat sirlikemedel.'**

Det ir fortfarande for tidigt att siga hur en hégre betalningsvilja
for likemedel mot sillsynta tillstdnd frdn TLV:s sida kommer pa-
verka NT-ridets rekommendationer. Annu si linge ir det bara
inom ett par terapiomriden principen om ett hogre pris for like-
medel vid sillsynta sjukdomar prévats. Det dr fér Gauchers sjuk-
dom, en ovanlig irftlig inlagringssjukdom och vid Soliris-behand-
ling p& indikationen aHUS (Atypiskt hemolytiskt uremiskt
syndrom). For Soliris fann NT-rddet att féretaget prissatt produk-
ten sd att kostnaden hamnade 10-30 ginger hogre in vad som nor-
malt accepteras for likemedel vid behandling av ovanliga, svira
sjukdomar'”®. D8 NT-ridet inte kunde nd en acceptabel &verens-
kommelse med foretaget rekommenderade NT-rddet landstingen
att avstd frin behandling med Soliris vid indikationen aHUS.

6.10.3 Kombinationsbehandlingar

Ett likemedels virde kan variera beroende pd om det ges 1 kombi-
nation med andra likemedel eller som monoterapi. Likemedlet
som monoterapi kan ge ett hogt virde men virdet f6r patienten
kan ocksd bli dnnu hégre om det 1 stillet ges 1 kombination eller 1
sekvens med ett annat likemedel (t.ex. fungerar flera nya cancer-
behandlingar pd det sittet). Dock blir det svirt att avgora vilket av
likemedlen 1 en kombinationsbehandling som genererade vilket
virde. Om det dr samma féretag som producerar bida likemedlen
kan foretag och betalare komma 6verens om olika pris-volym avtal
for att hantera kombinationsbehandlingen men om det diremot ir
olika féretag som marknadsfor de olika produkterna blir problemet

"TLV 2017. Utvecklingen av trepartséverliggningarna.
'3 www.janusinfo.se/Nyheter/Nyhetslista/2017/Gerd-Larfars-i-heta-stolen/
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svirare att hantera, 1 synnerhet om produkterna ocksd finns pi
marknaden som monoterapier eller i andra kombinationer och ir
forknippade med sekretessbelagda rabatt eller riskdelningsavtal.

I framtiden kan vi férvinta oss att kombinationsbehandlingar blir
allt vanligare i takt med utvecklingen av milsékande och riktade
terapier. 2015 beriknade IMS att mer 4n 160 kombinationsbehand-
lingar kan komma att lanseras innan 2021 inom immunonkologi.
En majoritet av dessa rér kombination med ett likemedel frin ett
annat foretag.'"

6.11 Pris- och finansieringssystem sander signaler om
vilka innovationer samhallet vardesatter

I det hir avsnittet diskuterar vi om och hur férutsittningarna for
forskning, innovation och Life-science sektorn paverkas av finansi-
ering, prissittning och introduktion av nya likemedel 1 Sverige.

Forskning och kliniska studier ir en viktig del av den och ut-
veckling som forbittrar mojligheterna att ge god hilso- och sjuk-
vard och har dessutom visats ha en direkt, positiv effekt pa utfallet
av den vird som ges pd de forskande enheterna.'” Nir kliniker,
universitet, och foretag 1 Sverige har en stark roll 1 den forskningen
ndr nyttan snabbare fram till patienterna och virden i Sverige, sam-
udigt som svensk forskning och féretag som verkar i Sverige
stirks.'"*

Klinisk forskning om likemedel bedrivs bide 1 den akademiska
virlden och i sdvil smi som stora féretag. De storre, forskande
likemedelsféretagen ir organiserade 1 LIF och de stdr for en stor
andel av den kliniska forskningen (43 procent av de kliniska like-
medelsprévningarna 2015). Antalet ansékningar om kliniska prov-
ningar av likemedel 1 Sverige hade 2016 sjunkit till 313 frin en topp

"6 TMS 2015. Developments in Cancer Treatments, Market Dynamics, Patient Access and
Value, Global Oncology Trend Report. s. 10.

7 Boaz, A., Hanney, S., Jones, T., & Soper, B. (2015). Does the engagement of clinicians
and organisations in research improve healthcare performance: a three-stage review. BMJ
Open, 5(12), €009415. http://doi.org/10.1136/bmjopen-2015-009415;0zdemir BA,
Karthikesalingam A, Sinha S, Poloniecki JD, Hinchliffe R], Thompson MM, Gower JD,
Boaz A, Holt PJ. 2015. Research activity and the association with mortality. PLoS One.
26;10:e0118253.

"8 SOU 2013:87. Starka tillsammans.
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2007 med 440." T borjan av 1990-talet var de dnnu fler, cirka 600.
Det finns ind4 tecken pd att de senaste drens nedging i kliniska
provningar 1 Sverige har stannat av och antalet pdgdende kliniska
likemedelsprovningar var 424 ar 2015, vilket var 1 stort sett samma
antal som dret innan.””® Av de 313 nya prévningarna som registrera-
des hos likemedelsverket hade 198 en kommersiell sponsor.'”
Under senare ir har cancer och sjukdomar 1 immunsystemet domi-
nerat kliniska likemedelsprévningar och utgér mer in en tredjedel
av alla pigiende och startade prévningar.'”

P4 global nivd ir Sverige en liten aktdr vad giller kliniska like-
medelsprévningar. Topp-10 listan'” &ver linder med minga prov-
ningar 2016 inkluderade bland annat USA, Japan och de storsta
europeiska marknaderna och dessutom Kina och Ryssland. Det ir
kanske inte forvinande att stora marknader fir ménga prévningar
och dirfér dr det mer intressant att studera var de stora likeme-
delsforetagen ligger sina prévningar och det visar sig att inget av de
10 storsta foretagen har Sverige som ett av sina stdrsta provnings-
linder'*. P4 den listan finns annars linder med likartad befolk-
ningsmingd som Sverige, som Belgien, Nederlinderna, Tjeckien
och Ungern. De tvd sistnimnda ir dessutom linder med ligre pris-
nivd och lingsammare upptag av nya likemedel in Sverige.'”

Den globala konkurrensen om klinisk forskning ir hird och
mdnga linder vill vara 1 livsvetenskapernas frontlinje. P4 flera hill 1
virlden bygger man nya stédstrukturer for att stirka sin konkur-
renskraft inom omridet."”® Utredningen om samordning av klinisk
forskning konstaterade att den svenska storhetstiden inom klinisk
forskning innan millennieskiftet byggde pd internationella férut-
sittningar som inte lingre finns, med likemedelsforetag som var
nationella och integrerade hela vigen frin tidig forskning till for-
siljning."”” Nir foretag viljer var i virlden de ska forligga en studie
verkar tiden vara en avgorande faktor: att s& snabbt som mojligt

119 [ skemedelsverket 2016. Arsstatistik f6r kliniska likemedelsprovningar.
120 LIF 2016. FOU 2016. Forskning och utveckling av likemedel i Sverige.
12! Likemedelsverket 2016.

122 LIF 2016.

12 www.citeline.com

124 www.citeline.com

125 QuintilesIMS 2017. Pricing and market access outlook. 2017 Edition.
126 50U 2013:87.

127 Tbid.
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hitta patienter, en snabb godkinnandeprocess och ett genomférande
utan onddiga férdrojningar. Utredningen om samordning av klinisk
forskning skriver att en del av detta fungerar bra i Sverige, men det
finns flaskhalsar som behéver dtgirdas.

6.11.1 Kliniska prévningar vardefulla for patienter

Foérutom att det pd ling sikt kan leda till nya behandlingar kan det
ur patienternas perspektiv finnas ett stort direkt virde i klinisk
forskning eftersom patienter som deltar i kliniska prévningar kan
fa chansen att prova nya behandlingar nir de behandlingar som
finns 1 dag inte ricker till. Antalet patienter som deltar i kliniska
proévningar dr dock i realiteten begrinsat — 2015 var de sammanlagt
inte mer in drygt 15000 i de kommersiella likemedelsprévning-
arna.'”” Det finns ocks3 en stor regional variation i vilken méjlighet
patienterna har att f8 delta i kliniska provningar. Det verkar
exempelvis vara nirmare fem ginger si minga likemedelsprov-
ningar per person 1 Stockholms sjukvirdsregion som i den Norra
sjukvirdsregionen'”.

Minga patienter vill ocksd delta av altruistiska ski
ir kliniska prévningar viktig kompetensutveckling f6r sjukvarden,
fér den personal som deltar i studierna och troligen dven deras
kollegor. Det ir sannolikt ocksd sd att sjukvirden har littare att
introducera nya likemedel som de deltagit i kliniska prévningar
med.”" Om detta ir bra eller dligt kan forstds bero pd virdet av
det nya likemedlet i relation till de alternativ som finns.

1.1%° Dessutom

28T IF 2016. FOU 2016. Forskning och utveckling av likemedel i Sverige.
Pwww.kliniskastudier.se/download/18.3196cbc6159d05e1d83a37/1486484024776/presentat
ionkliniskastudieralmedalen.pdf

130 Se tex. Moorcraft SY, Marriott C, Peckitt C, et al. 2016. Patients’ willingness to partici-
pate in clinical trials and their views on aspects of cancer research: results of a prospective
patient survey. Trials. 17:17.

1 Brommels M, Hansson ], Granstrém E, Wahlin E. 2013. Professionen, pennan och
pengarna — regionala skillnader i anvindningen av likemedel. Rapport frin SNS forsknings-
program Virdet av nya likemedel.
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6.11.2 Lakemedelsforskning paverkas av prissattning
och upptag

Likemedelsforetag har i kontakter med utredningen betonat att
snabbt upptag och bred tillging till nya likemedel gor svensk sjuk-
vird mer attraktiv som samarbetspartner i forskning och innova-
tion. I enkitundersékningar 1 Sverige och Belgien har foretaget
PwC undersokt vilka faktorer som ir viktigast nir foretag ska vilja
var kliniska studier ska férliggas.”” De viktigaste faktorerna var
kvalitet 1 genomférandet av den kliniska studien, vilket var den
enskilt viktigaste faktorn fér svenska respondenter, storlek pd pati-
entunderlag, som var viktigast 1 Belgien, och tid for godkinnande.
Det verkar rimligt att storlek pd patientunderlag kan paverkas av
hur brett vissa behandlingar anvinds i ett land. Aven utredningen
om samordning av klinisk forskning skriver att Sverige under sin
storhetstid inom klinisk forskning hade en statlig likemedelsfinan-
siering utan tak som mojliggjorde starka incitament till forskande
kliniker och snabb introduktion av nya likemedel (men att det
samtidigt medforde en hég kostnadsokningstakt).

Aven LIF argumenterar'® for att Sverige ska ha ambitionen att
snabbt introducera och systematiskt utvirdera nya likemedel och
vidare att innovation miste premieras 1 pris- och subventions-
systemen. Det hir argumentet dr viktigt, men det ir inte uppenbart
hur det ska tolkas. Om det betyder att innovationer ska anvindas i
storre utstrickning in vad som ir medicinskt motiverat och till
kostnader som inte svarar mot de hilsovinster som gors sd dr ar-
gumentet problematiskt. Det innebir en risk att vi tringer undan
mer virdefulla sitt att investera i hilsa (eller annat viktigt) och att
skicka en felaktig signal om vilka innovationer vi virdesitter. Men
argumentet kan i stillet betyda att vi ska ha ett snabbt och effektivt
upptag av de innovationer som ir virda sin kostnad. Men 1 det
fallet behévs knappast ett innovationsargument, utan det bor goras
for patienternas skull. Vi behover i fortsittningen av utredningen
overviga om det finns argument for att sjukvirden eventuellt be-
héver stimuleras att bli mindre riskaversiv mot nya likemedel f6r
att pd s& sitt stirka innovationskraften. Det skulle fortfarande

250U 2013:87, bilaga 5.
13 http://lif.se/fragor-vi-arbetar-med/i-fokus/forskning/
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kunna innebira att endast produkter som ir forvintat kostnads-
effektiva ska anvindas, men att storre osikerhet mojligen kan ac-
cepteras 1 syfte att stimulera innovation med argumentet att sam-
hillet som helhet har en annan balans mellan risk och klinisk och
ekonomiska férdelar idn enskilda landsting.

Vidare ir sannolikt manga andra faktorer dn upptag, finansiering
och prissittning av likemedel lika eller mer betydelsefulla for for-
utsittningarna for Life-science sektorn 1 Sverige. Vi tinker di pd
faktorer som kompetenstorsorjning, infrastruktur och skatter. Men
dven strukturella faktorer i virden kan ha en stor piverkan pi for-
utsittningarna for forskning. Utredningen om hdogspecialiserad
vard"”* goér exempelvis beddmningen att den ékade koncentration
av hogspecialiserad vird med smd patientvolymer som de foreslar
skulle innebira en storre bas for en bred och kraftfull forskning om
sdvil behandlingsinsatser som likemedelsutveckling.

For virdens deltagande 1 klinisk forskning dr patientnyttan den
grundliggande utgdngspunkten, enligt utredningen om samordning
av klinisk forskning, men det miste ocksd finnas praktiska forut-
sittningar och incitament: det miste vara organisatoriskt och eko-
nomiskt mojligt att delta. Forskningen méste ge nigon fordel for
de medverkande pd olika nivier, t.ex. genom att tillféra efterfrigad
kunskap till den egna verksamheten eller ge mojligheter till akade-
misk meritering.

6.11.3 Vardebaserad prissattning och forskning

Den virdebaserade prismodell som tillimpas i Sverige anses ge tyd-
liga signaler om vilken utveckling och forskning som sambhillet
virdesitter."” Ett foretags beslut att forska och utveckla en viss
molekyl till ett likemedel beror pd flera faktorer som har att gora
bland annat med den férvintade kostnaden av att forska och den
forvintade intikten frdn den eventuella firdiga produkten. En
viktig komponent ir dirfér vilket pris och vilken volym de kan
férvinta sig att silja pd olika marknader och dir spelar de férvin-

134 SOU 2015:98.
133 OECD. 2008. Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market.
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tade prissittningsmekanismerna stor roll.”® En virdebaserad pris-

modell skickar en tydlig signal om vilka kliniska framsteg som en
viss képare anser ir virdefulla och hur mycket de ir virda. Foreta-
gen maste ocksd ta hinsyn till hur mycket risk de kan bira och hur
deras portfolj av produkter ser ut. Eftersom ledtiderna ir s linga i
likemedelsutveckling s& ir kontinuitet och forutsigbarhet viktiga
for att kunna pdverka vilka produkter som forskas fram.

Att den globala likemedelsindustrin alltmer har rért sig bort
frdn produkter for stora patientpopulationer fér att 1 stillet foku-
sera pd mer nischade behandlingar med visad meningsfull klinisk
effekt pd svira sjukdomar ir sannolikt ett utslag av anpassning till
de signaler kopare globalt har skickat de senaste decennierna.

Det miste samtidigt sigas att forsiljningen i ett litet land som
Sverige som stdr fér mindre dn en halv procent av den globala li-
kemedelsmarknaden endast i marginell utstrickning kan férvintas
piverka foretags beslut om forskning och utveckling. Det ir
mojligt (men svirt att beligga) att Sverige har en piverkan som ir
storre dn vad den lilla marknadsandelen antyder genom anvind-
ningen av VBP Som tidigare konstaterats har svenska priser har
visst inflytande pd andra linders prissittning.

6.11.4 Registerbaserad lakemedelsforskning viktigt
for framtiden

Mojligheten att folja anvindningen av nya likemedel kopplat till
medicinska resultat ses av flera intressenter vi intervjuat som en
mojlighet for Sverige att kunna attrahera medicinsk forskning och
utveckling i allt hirdare global konkurrens. Okat nordiskt och
europeiskt samarbete kring metodfrigor men ocksd for att kunna
koppla ihop stérre mingder data frin flera olika killor framstir d&
som viktiga utvecklingsomriden.

Flera aktorer framhiller att det dr 1 6vergdngen frin kliniska l-
kemedelsprévningar till anvindningen i klinisk vardag som Sverige
har en unik internationell position utifrdn de méjligheter till
registerforskning som finns i landet.””” Det finns exempel pi en-

3¢ Vernon JA. 2005. Examining the link between price regulation and pharmaceutical R&D
investment. Health Econ. 14:1-16.
137 Rosén M. 2010. Guldgruvan i hilso- och sjukvirden. SKL.

206



SOU 2017:87 Utmaningar med nuvarande prissattning

skilda studier som visat pd den oerhérda potentialen i en utveckling
av den registerbaserade forskningen i Sverige, men dessa studier har
inte varit inriktade pd likemedelsbehandling."® Virdanalys ut-
virdering av kvalitetsregistersatsningen visade att data frin de 106
nationella kvalitetsregistren tillsammans 18g till grund for 384
vetenskapliga publikationer &r 2015. Det dr dock ett mindre antal
register som stir for en stor andel av publikationerna och minga
register anvinds lite eller inte alls till vetenskapliga publikationer.'”
Det framgdr inte av utvirderingen om dessa publikationer har med
likemedel att géra. En annan forskningsgenomging visade att like-
medelsregistret anvints till 338 publicerade artiklar mellan 2005—
2014. Registren anvinds ocksd till mdnga observationsstudier pd
likemedelsomridet.'*

Enligt LIFs statistik genomférde deras medlemmar 92 icke-
interventionsstudier under 2015, varav 20 1 kvalitetsregister och 26
pd grund av myndighetskrav. Detta ir dessutom en minskning med
10 studier jimfért med 2014. Enligt LIF verkar antalet icke-inter-
ventionsstudier ha stabiliserats kring 100 studier per &r och att ut-
vecklingen inte ir mer positiv bide férvinar och oroar organisati-
onen eftersom bland annat utredningar pekat ut sddana studier som
en potentiell motor fér den kliniska forskningen i Sverige. Enligt
utredningen om samordning av klinisk forskning miste de grund-
liggande forutsittningarna for virdens deltagande 1 forskning
sikras innan specifika svenska férdelar som vir folkbokforing, vira
epidemiologiska register och vira kvalitetsregister kan ge ytterligare
konkurrensférdelar pd den internationella prévningsmarknaden.

18 Lauer MS and D'Agostino RB. The randomized registry trial--the next disruptive
technology in clinical research? N Engl | Med. 2013; 369: 1579-81.

139 Vardanalys 2017. Lappticke med otillricklig tickning. Slututvirdering av satsningen pi
nationella kvalitetsregister. Rapport 2017: 4.

140 Wallerstedt SM, Wettermark B, Hoffmann M. Basic Clin Pharmacol Toxicol.

Epub 26 april 2016.
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/ Utmaningar med nuvarande
finansieringsordning

I detta kapitel gir vi igenom de utmaningar som utredningen har
identifierat med nuvarande finansieringsordning for likemedel.

7.1 Analytiskt ramverk och oversiktliga slutsatser

En central friga fér utredningen dr om nuvarande system for finan-
siering av likemedel — som bland annat innefattar ett sirskilt stats-
bidrag for likemedel inom férménen och att landstingen finansierar
rekvisitionslikemedel — ir indamélsenligt. Till forutsittningarna i
systemet hor ocksd att landstingen har stor frihet att utforma sina
egna finansieringsmodeller f6r hur likemedel ska hanteras i budge-
ten och verksamheten. Svaret pd frigan om dndamélsenlighet ligger
i vilken grad och hur effektivc milen med systemet uppnis.
Analysen i det hir kapitlet utgdr frin de mil som anges i utred-
ningens direktiv. Dagens system och 18sningar har naturligtvis inte
utformats med dessa mal 1 sikte, men vi bedémer att indam3lsen-
ligheten bist kan forstds utifrin vad dagens beslutsfattare vill uppnd
nu och framéver eftersom det ger en grund for forslag pd eventuella
forindringar. Vi analyserar dirfér 1 vilken grad dagens system for
finansiering av likemedel uppfyller utredningsdirektivens mal:

e Anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett sam-
hillsperspektiv.

e Det ska finnas god tillgdng till befintliga och nya effektiva like-
medel till en rimlig kostnad.

e Virden ska vara jimlik och patientcentrerad.
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o Systemet ska vara lingsiktig hillbart genom att bidra till att like-
medelskostnaderna hélls pd en rimlig niva.

e Det ska finnas en tydlig ansvarstérdelning mellan stat och lands-
ting.

e Processerna ska vara férutsigbara f6r berérda aktorer.

¢ Goda forutsittningar for forskning och innovation till nytta f6r
patienten ska efterstrivas.

Med avseende pa maluppfyllelse har vi funnit att dagens system inte
ir sirskilt indama3lsenligt vad giller en tydlig ansvarsférdelning. Nir
det giller de 6vriga milen verkar det som om det regionala inslaget
bidrar till kontroll och hllbarhet. Med avseende p& jimlik tillgdng dr
bilden komplex. Det finns stora variationer i tillgdng pd likemedel,
eftersom utformningen av landstingens lokala budgetar sannolikt
paverkar prioriteringsbesluten mer in ett sirskilt statsbidrag men
det gér inte att avgora om skillnaderna skulle varit dnnu stérre med
en annan finansieringsordning. Det ir inte &verraskande att det
som ir mer tydligt nationella intressen som samhillsekonomisk
effektivitet och forskning forefaller kunna stirkas av nationell
involvering i finansieringen. Diremot ir det en pdminnelse om att
olika m3l méste balanseras mot varandra och att indamalsenlighet
till en viss del bara kan avgéras 1 ljuset av den relativa vikten man
faster vid olika m4l. Det framstdr inte som att dagens uppdelning av
finansieringen beroende pi om det ror sig om férskrivna eller
rekvirerade likemedel nodvindigtvis ir den mest indama&lsenliga.

7.2 Kostnadseffektiv anvandning
ur ett samhallsperspektiv

Sambhillelig kostnadseffektivitet betyder att de positiva effekterna
av en insats ska viga upp kostnaderna for att genomféra den — oav-
sett var i samhillet dessa uppstir. Detta ir betydelsefullt eftersom
sjukvird genererar kostnader i landstingen medan vinsterna ofta
uppstdr i andra delar av samhillet. Landstingen har i dag formellt
finansieringsansvar f6r kostnaderna for likemedelstérmanerna och
finansierar dessutom rekvisitionslikemedlen. Samtidigt bekostar
staten likemedelsférménen genom ett sirskilt statsbidrag.
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Denna konstruktion av finansieringen kan piverka férutsitt-
ningarna, positivt och negativt, fér landstingen att anligga ett brett
samhillsperspektiv pd sina beslut om exempelvis likemedelsbud-
getar och anvindning av likemedel. Det finns diremot ingen an-
ledning att anta att eventuella negativa effekter av ett mer begrinsat
budgetperspektiv skulle vara avsiktliga frdn sjukvardens sida, eller
att personer 1 sjukvirden inte skulle forstd eller bry sig om att deras
beslut kan piverka dven andra sambhillssektorer. Inget 1 utred-
ningens kontakter med representanter frdn sjukvirden tyder pd det.
Exempelsvis Gustavsson m.fl."' argumenterar fér att samhillsper-
spektivet dr viktigt och relevant, men att sjukvérdsorganisationerna
mdste ha ett sjukvirdsperspektiv eftersom de méste f3 sina budge-
tar att gd thop. Om det nationella perspektivet skiljer sig frén sjuk-
virdens bor staten avsitta medel f6r en sddan satsning.

Kommunallagen® reglerar ett krav pd ekonomisk balans i kommu-
ner och landsting som bla. innebir att den budget som antas av
fullmiktige skall vara upprittad s& att intikterna dverstiger kostna-
derna. En landstingsbudget inkluderar, per definition, inte kostnader
och intikter 1 exempelvis statens eller andra budgetar. Hilso- och
sjukvirden ska dessutom i enlighet med prioriteringsplattformen
utformas och erbjudas patienterna utifrin medicinska behov och
inte ta hansyn till hur verksamheten péverkar kostnadsutvecklingen
inom exempelvis sjukférsikringen. En utmaning med att fi till
stdnd en sambhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel ir
d3 hur den sambhillsekonomiska effektiviteten ska kunna genom-
foras lokalt och regionalt i avsaknaden av transfereringar mellan
olika budgetar. Landsting kan forstds ind4 finansiera dtgirder som
till ndgon eller storsta del fir effekter 1 andra budgetar eller genom
kunskapsstyrning paverkas mot att dven ta hinsyn till effekter i
andra sektorer. En av f3 empiriska analyser pd omridet visade att
flera organisationers beslut att delta i finansieringen av tvd preven-
tiva insatser 1 Sverige med ojimnt fordelade kostnader och vinster
inte var styrt av om de gick med vinst i sin egen budget eller inte.’

! Gustavsson L, Korkmaz S, Persson ME, Almvist H, Hjemdahl P, Julander M, Kristianson
K, Ringertz B, Thérnwall Bergendahl G, Wilking N. 2009. Rationell introduktion av nya
likemedel kriver bide ett sjukvards- och samhillsperspektiv. Likartidningen, 106: 52.

2 8 kap. 4 § Kommunallagen (1991:2000).

? Johansson P, Tillgren P. 2011. Financing intersectoral health promotion programmes:
Some reasons why collaborators are collaborating as indicated by cost-effectiveness analyses.
Scandinavian Journal of Public Health. 39(Suppl 6): 26-32.
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I Storbritannien har akademiska hilsoekonomer och repre-
sentanter for NICE p4 ett liknande sitt linge hivdat att sjukvirden
bor betrakta sin budget som given, satt i en legitim politisk process,
och att uppdraget dirfér ir att maximera hilsoutfallet f6r den bud-
geten snarare dn virde for samhillet.* Icke desto mindre medfér ett
snivt budgetperspektiv risker f6r att behandlingar som ger positiva
effekter pd andra hill anvinds for lite, eller 1 fel patientgrupper.

7.2.1 Kostnader i andra sektorer ar stora och viktiga

En stor andel av kostnaderna f6r sjukdom — enligt vissa studier sd
mycket som tvd tredjedelar — uppstdr utanfér landstingen.” En stor
andel av kostnaderna foér sjukdomar utgérs av produktivitetstor-
luster, det vill siga att minniskor inte kan arbeta eller arbetar med
ligre produktivitet pd grund av sjukdom. Den exakta andelen varie-
rar mellan olika sjukdomar. Ett exempel dr kronisk ryggsmirta dir
den totala samhillskostnaden &r 2001 uppgick wll 18 miljarder
kronor varav endast 15 procent utgjordes av sjukvirdskostnader
och 85 procent av kostnaderna av minskad arbetsférmiga.® Ett annat
exempel ir prostatacancer som brukar anses ha liga indirekta kost-
nader eftersom storre andelen patienter ir dldre och flertalet som
fir diagnosen har slutat arbeta. Sjukdomen har ocksd oftast ett
lingsamt forlopp, vilket innebir att konsekvenserna forskjuts upp 1
dldrarna, dir ofta andra sjukdomar orsakar mer sjukvirdskon-
sumtion och déd. Fér yngre min ir dock de indirekta kostnaderna
dominerande, vilket enligt till exempel en finsk studie innebar att
produktivitetsférluster (frdn framfor allt tidigare pensionering p.g.a.
sjukdomen) i genomsnitt for alla dldrar uppgick till 37-51 procent.”

Fér minga sjukdomar uppstdr en stor andel av kostnaderna i
kommunerna. Det giller exempelvis omsorgskrivande sjukdomar
som frimst drabbar ildre som demens och stroke, men ocksi sjuk-
domar och tillstdnd som frimst drabbar yngre och barn, t.ex. autism-

* Claxton, K, Palmer, S, Sculpher, M & Walker, S 2010 ‘Appropriate perspectives for health
care decisions.” The University of York, York.

> Ramsberg J. & Ekelund M. 2011. Stuprérstinkande gér samhillets kostnader fér ohilsa
onddigt hoga. Ekonomisk Debatt. 39: 41-53.

¢ Ekman, M. 2005, The Economic Cost of Low Back Pain in Sweden in 2001, Acta
Othopaedica, vol 76, s. 275-284.

7Torvinen S, Farkkili N, Risto PR, Sintonen H, Saarto T & Taari K. 2016. Costs in different
states of prostate cancer, Acta Oncologica, 55:1, 30-37.
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spektrumsjukdomar, missbruk och andra psykiatriska diagnoser.
Vad giller demenssjukdom s8 finns ungefir 160 000 personer med
den sjukdomen i Sverige, varav 60-70 procent har Alzheimers sjuk-
dom. De totala kostnaderna fér demenssjukdom dr mycket stora
och beriknades 2014 till cirka 63 miljarder kronor.® De kommunala
kostnaderna ir 1 sirklass hogst, nirmare 80 procent. De nirsta-
endes insatser beriknas ha ett samhilleligt virde motsvarande cirka
10 miljarder kronor medan landstingens kostnader ir mindre in
fem procent. Det finns ingen botande behandling fér demens-
sjukdomar, men det finns likemedel (kolinesterashimmare och
memantin) som kan lindra symptom och bromsa férloppet vilket
kan skjuta upp tiden tills en person behéver sirskilt boende.
Resultatet frén Socialstyrelsens litteratursokning indikerar att be-
handling med kolinesterashimmare vid mild till m3ctlig Alzheimers
sjukdom dr kostnadseffektiv och flera studier pekar pi att
memantin kan vara kostnadsbesparande och samtidigt ge hilso-
vinster. Det finns exempel pd studier som ger andra resultat och
som lyfter osikerheten 1 bedémningen av effekt, men 1 Social-
styrelsens riktlinjer for demens rekommenderas behandling med
demenslikemedel till personer med Alzheimers sjukdom. Andelen
personer over 65 ir med Alzheimers sjukdom beriknas uppgd till
drygt 5 procent i landet — med en variation frin 4,9 procent i
Norrbotten till 5,6 procent 1 Jénképing — men skillnaderna mellan
linen vad giller forskrivningen av demenslikemedel till ildre ir
stora. Andelen personer 6ver 65 &r som behandlas med demens-
likemedel varierar mellan 1 procent i Orebro till 2,4 procent i
Visterbotten. I exempelvis Jonkoping behandlas 1,4 procent medan
man i Norrbotten, som har firre sjuka, behandlar 1,7 procent.
Trots rekommendationerna i riktlinjerna har behandlingen med
demenslikemedel inte 6kat under de senaste dren, utan varit relativt
konstant.

En viktig del av den totala kostnaden fér sjukdom 4r anhérigas
arbetsinsats. Socialstyrelsen” har visat att nirmare var femte person
1 vuxen 3lder virdar, hjilper eller stédjer en nirstiende men den
totala omfattningen p& anhérigvirden ir inte kind. I en doktors-

¥ Socialstyrelsen 2014b: Rapport. Nationell utvirdering — Vird och omsorg vid demenssjuk-
dom 2014.
? Socialstyrelsen 2012. Anhériga som ger omsorg till nirstiende — omfattning och konsekvenser.
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avhandling undersoktes betydelsen och omfattningen av den in-
formella virden for personer éver 75 dr 1 en kommun. Antalet per-
soner som fick vird av anhoriga var betydligt stérre dn antalet per-
soner som fick formell vird och omsorg. Tjugo procent av perso-
nerna éver 75 ir fick formell vdrd och 38 procent informell vird.
Bland personer med demenssjukdomar var skillnaden mellan
mingden formell och informell vird dnnu stérre. '

En del psykiatriska diagnoser kan ocksd innebira stora kostna-
der for rittsvisendet. Narkotikamissbruk kan enligt berikningar
presenterade 1 Missbruksutredningen'' innebira nirmare fem ginger
s& hoga kostnader for rittsvisendet som fér sjukvirden och om-
sorgen och en enda aktivt narkotikamissbrukande man beriknas
kosta samhillet 1 snitt 2 miljoner kronor per ir. De totala kostna-
derna for missbruk beriknar till 150 miljarder kronor per &r, varav
66 miljarder fér narkotikamissbruk. Socialstyrelsen bedémer att
likemedelsassisterad behandling b&de vid alkohol- och opiatbero-
ende har, trots delvis osikra underlag, en 18g kostnad per QALY.
I Socialstyrelsens riktlinjer rekommenderas behandling, men man
har konstaterat att det finns en fortsatt stor underanvindning. Varia-
tionen mellan landstingen ir ocksd mycket stor — mellan cirka 15 och
50 procent (Givleborg respektive Jimtland) av alkoholmissbrukarna
far likemedelsbehandling mot alkoholberoende, och andelen opiat-
missbrukare som fir likemedelsbehandling varierar mellan cirka 15
och 65 procent (Sédermanland respektive Norrbotten).

Det finns minga exempel ocksd pd insatser som inte ir like-
medel som underanvinds och som till nigon del kan bero pd hur
intikter och kostnader férdelas dver olika aktorer.'

®Nordberg, G, E von Strauss, I Kireholt, L Johansson och A Wimo 2005, The Amount of
Informal and Formal Care among Non-demented and Demented Elderly Persons-results
from a Swedish Population-based Study, International Journal of Geriatric Psychiatry, vol. 9,
s. 862-871.

"'SOU 2011. Bittre insatser vid missbruk och beroende.

"2 T.ex. Cochlea-implantat: https://hrf.se/sex-ganger-fler-borde-erbjudas-cochleaimplantat/
eller vdrdplanering: Skirby R. Chorell E, Karling P. Okat omvirdnadsbehov frimsta orsak
till ldng virdtid pd medicinklinik. Retrospektiv journalstudie styrker att tidig virdplanering
skulle kunna ge bittre platstillgdng Likartidningen. 2014;111:CMM9.
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Oklart vad som orsakar underbehandling

Det gir inte att veta sikert vilka faktorer som orsakar den under-
behandling som kan visas f6r exempelvis Alzheimers sjukdom,
missbruk och andra sjukdomar, t.ex. osteoporos. Det beror sanno-
likt pd en rad omstindigheter som varierar frn fall till fall. Experter
pa demenssjukdom har utryckt® att landstingen inte tar ansvar foér
att behandla dessa patienter pd ritt sitt och att det ir kommunerna
som drabbas av detta — men det bevisar inte att underbehandlingen
orsakas av hur kostnader och intikter férdelas i samhillet. Det
finns manga frigor runt till exempel klinisk effekt, patientsikerhet,
vardens organisation och styrkan i det vetenskapliga underlaget
som styr val av behandling. I en studie av upptaget av nya like-
medel inom fyra omrdden konstaterade férfattarna till exempel att
anvindning av nya likemedel mest piverkas av hur ledande regio-
nala aktorer uppfattar den vetenskapliga evidensen fér klinisk
effekt (dvs. de resultat som redovisas i kliniska prévningar).'* For-
skrivande kliniker var den viktigaste aktorsgruppen nir det giller
att infora nya likemedel och processen var 1 allt visentligt inom-
professionell. Anvindningen bestimdes av den lokala kliniska praxis
som utvecklas. Oavsett om kostnadsansvaret var centralt eller
decentraliserat var det i den aktuella studien rimligare att beskriva
aktorernas roll som kostnadsmedvetenhet snarare in kostnads-
ansvar. I studien var ansvaret centralt 1 Stockholm, i Skine 13g det
pd forvaltningsnivd och 1 Vistra Gotaland pé kliniknivd, men like-
medelsanvindningen sigs inte variera enligt det ménstret. Enligt
rapporten innebar kostnadsmedvetenhet att pris beaktades tillsam-
mans med andra patientgruppers behov vid likemedelsval. Kun-
skapsstyrning snarare bekriftade in styrde lokala behandlings-
principer, och den politiskt-administrativa styrningen eller patient-
organisationerna paverkade knappast hur praxis utformades.

B www.dn.se/debatt/alzheimerdrabbade-ges-inte-samma-ratt-som-andra-sjuka

" Brommels M, Hansson J, Granstrém E, Wihlin E. 2013. Professionen, pennan och
pengarna — regionala skillnader i anvindningen av likemedel. Rapport frin SNS forsknings-
program Virdet av nya likemedel.
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Bade positiva och negativa konsekvenser av decentraliserade
budgetar

Samtliga landsting har nu decentraliserad likemedelsbudget 1 nigon
form, enligt vir enkit till landstingen. Eftersom beslut om behandling
fattas decentraliserat (i patientmétet) kan en decentraliserad budget
vara ett viktigt verktyg for att korrekt viga kostnader och nytta av
olika behandlingsalternativ mot varandra och f6r att uppnd kostnads-
kontroll. Det finns emellertid {3 systematiska studier som utvirderat
effekterna av ett decentraliserat kostnadsansvar for likemedel pd
ekonomi och kvalitet. En Cochranerapport visade att likemedels-
budgetar kan minska likemedelskostnaderna, frimst genom minskade
volymer och 6kad generikaanvindning."” Lingtidseffekterna pd kvali-
teten och kostnaderna 1 likemedelsférskrivningen 4r diligt studerade
men inférande av decentraliserat budgetansvar har 1 andra linder
visats ha bide positiva och negativa konsekvenser. Frin Sverige
visade en studie att landsting med decentraliserat budgetansvar
hade ligre kostnader per invdnare for likemedel 1 6ppenvird och
hogre foljsamhet till rekommendationer utan att volymen likemedel
avvek frin 6vriga landsting.'® T studien var landstingens struktur
(bland annat om det fanns universitetssjukhus, storlek och mixen av
offentlig och privat vdrd) den viktigaste forklarande faktorn till like-
medelsanvindning medan kunskapsstyrning hade liten paverkan.

Men bland annat i debatten om nya diabetesriktlinjer har
forskare ocksd fort fram att decentraliserade likemedelsbudgetar
gor att forskrivande likare lockas att 1ata patienter std kvar pa dldre,
billiga och riskfyllda likemedel f6r att hilla budgeten."” En hypotes
dr att ju mer decentraliserad en budget ir, desto svérare blir f6rut-
sittningarna att ta hinsyn till effekterna 1 andra verksamheter, vare
sig det ir i eller utanfér det egna landstinget. A andra sidan méste
detta bero pd hur begrinsande den lokala budgeten ir (den ir for-
stds mindre begrinsande om en verksamhet gir med ett betydande
overskott) och vilka behandlingar som faktiskt finns tillgingliga
och som eventuellt inte finansieras.

!5 Rashidian A, Omidvari A, Vali Y, Sturm H, Oxman AD. 2015. Pharmaceutical policies:
effects of financial incentives for prescribers. Cochrane Database of Systematic Reviews
2015, Issue 8. Art. No.: CD006731.

16 Levin LA, Andersson, Anell, Heintz, Hoffman, Schmidt & Carlsson (2010): Styrformer
for effektiv likemedelsanvindning. CMT Rapport.

7 www.dagenssamhalle.se/debatt/det-ar-dags-nasta-steg-i-diabetesvarden-18210
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7.2.2 Kommunalt sjalvstyre och statlig paverkan

I de 6verenskommelser som reglerat ersittningen till landstingen har
parterna de senaste dren enats om att de likemedel som Tandvirds-
och likemedelsférmansverket (TLV) har bedémts som kostnads-
effektiva ur ett samhillsperspektiv ska anvindas. Overenskommel-
serna har sledes anvints for att forsoka {8 landstingen att anligga ett
samhillsperspektiv vid sina beslut om likemedelsanvindning genom
att koppla den till en transferering frin stat till landsting.

Representanter frin sivil patientorganisationer, landsting som
likemedelsforetag har vid ett flertal tillfillen framfért till utred-
ningen att staten har littare in landstingen att anligga ett brett
samhillsperspektiv pd kostnader.

Mojligheten att statens likemedelsbidrag 6kar utifrdn kostnads-
utvecklingen for likemedelstérmdnen och att extra medel kan till-
skjutas 1 det fall det kommer ny effektiv behandling som skulle
innebira stora ekonomiska péfrestningar f6r landstingen kan ocksd
gora det littare for landstingen att anligga ett samhillsperspektiv.
Diremot bedémer utredningen att mojligheten for landstingen och
beslutsfattare pd olika nivder i1 landstingen att anligga ett samhills-
perspektiv 1 sina beslut snarare pdverkas av den budget som de
arbetar under in huruvida vinsterna av att anvinda behandlingen
faller inom eller utanfoér landstingets domin. Det finns alltid en
mojlighet for landstingen att hoja skatterna for att finansiera like-
medel om de anser att hilso- och andra vinster motiverar de 6kade
kostnaderna. Om landstingen viljer att finansiera 6kade kostnader
for likemedel med héjda skatter si kan det emellertid fi viktiga
fordelningspolitiska konsekvenser eftersom landstingsskatten inte
ir progressiv. Vidare kan det fi effekter pd arbetskraftsutbudet
eftersom landstingsskatten ir en inkomstskatt.

Det ir hilsoeffekterna som mojliggér andra vinster med en be-
handling — det finns ingen separat “hilsoekonomisk effekt” — och
féormodligen har flertalet av de insatser som sjukvirden gér stora
effekter 1 andra sektorer. Sjukvdrden finns inte till f6r att spara
pengar, utan for att skapa hilsa, men oftast sammanfaller stora be-
sparingar 1 andra sektorer med stora hilsoeffekter och dessa forsoker
sjukvirden maximera. Men pd marginalen kan sjukvirdens beslut
ind4 pdverkas av om en behandling anses vird investeringen genom
att den ger stora kostnadsbesparingar i andra sektorer.
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Sammantaget har vi hypotesen att vissa inslag 1 den nuvarande
ordningen skulle kunna oékar forutsittningarna for en samhills-
ekonomiskt effektiv anvindning av likemedel:

e Staten betalar 1 slutindan landstingskollektivet for foérméns-
likemedlen

e Kostnaderna for dessa kan 1 vissa fall tillitas 6ka snabbare in
andra kostnader 1 virden

e Staten har i 6verenskommelser fort in behovet av en samhills-
ekonomiskt effektiv anvindning.

Vidare har vi hypotesen att andra dimensioner av den nuvarande
ordningen troligen inte dkar forutsittningarna fér en samhillseko-
nomiskt effektiv anvindning av likemedel:

e De enskilda landstingen har incitament att begrinsa utgifterna
inom férmdnen

o Likemedelsbudgetarna ir decentraliserade.

Det sirskilda statsbidraget kan 1 viss mdn ge landstingen bittre f6r-
utsdttningar att anligga ett samhillsperspektiv 1 sina prioriterings-
beslut gillande likemedel, iven om kopplingen troligtvis ir svag.
Om de olika budgetarna for likemedel inom férmdnen och for
rekvisitionslikemedel skulle ha medfért helt olika incitament for
landstingen kunde vi férvinta oss att kostnadsutvecklingen skulle
skilja sig at, men kostnadsutvecklingen ser overlag lika ut. Dagens
sitt att dela pd finansieringsansvaret forefaller inte ha limnat nigra
stora avtryck i den utvecklingen. Det ir troligt att utformningen av
landstingens lokala budgetar har storre paverkan pid priori-
teringsbesluten in det faktum att landstingen fir ett bidrag for
likemedelsférmanerna 1 form av ett sirskilt statsbidrag.

7.3 God tillgang till lakemedel

Som vi redogjort fér bekostar staten likemedel inom férméinen
genom ett sirskilt statsbidrag medan landstingen finansierar rekvi-
sitionslikemedlen. Vidare har landstingen valt att organisera finan-
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sieringen av likemedel pd olika sitt. Det ir troligt att denna ordning
pa ndgot vis paverkar patienteras tillgdng pa effektiva likemedel.

En grundliggande friga ir dock hur god tillgingen pad effektiva
likemedel ir. I Kapitel 6 har vi redogjort for tillgdngen pa like-
medel 1 Sverige i relation till vilka likemedel som ir godkinda i
Europa och visat att en stor andel av de likemedel som godkinns 1
Europa anvinds i Sverige och ofta har sin forsta forsiljning efter en
relativt kort tid.

Att ett likemedel har nigon férsiljning betyder inte att alla
patienter som borde {2 tillgdng har det. Ibland kan tillgdngen for
hela den relevanta patientpopulationen dréja lingre efter intro-
duktionen, frimst pd grund av att introduktionen gir olika fort i
olika landsting.

I slutindan maste indd begreppet god tillgdng definieras 1 rela-
tion till det medicinska behovet, det vill siga hur stor andel av de
personer som borde 3 ett visst likemedel som faktiskt fir det. Det
gr inte att ge ndgot heltickande svar pd den frigan eftersom det
bara i ett mindre antal fall finns information om hur ménga som
skulle behéva ett visst likemedel och ofta inte hur minga som far
det for en viss indikation. Aven om en del av detta skulle g3 att f3
fram genom att kombinera olika datakillor har vi inte bedémt det
som dndaméilsenligt att gora detta inom ramen foér utredningen.
Genom att anvinda publicerad och kvalitetssikrad information frin
Virden 1 siffror kan vi dock studera patienternas tillgdng genom
23 olika indikatorer. Dessa presenteras 1 Tabell 7.1 Foér 16 av indi-
katorerna finns ett milvirde satt av antingen det aktuella kvalitets-
registret eller Socialstyrelsen. Malvirdena bygger i de flesta fall pd
en bedémning frin kvalitetsregistrens kliniska experter pd hur stor
andel av patienterna som borde f& en viss behandling (det ir sillan
alla ska ha behandlingen). Malvirden satta av Socialstyrelsen ir
ibland relativa och syftar till att stimulera dem med simre resultat
att nd hogre. Avvikelser frin malvirdet anses dirfor generellt inte
motiverat 1 ngot av fallen. I endast ett fall ndr samtliga landsting
upp till mdlvirdet och for tre indikatorer ndr inget landsting upp
till malvirdet. Man kan ocks notera en betydande variation mellan
landstingen for de flesta av dessa indikatorer. De likemedel som
analyseras ir viktiga men troligen inte ett representativt urval av
likemedel 1 stort. Vissa indikatorer kan vara utvalda fér att det
finns tecken pd en ojimlik anvindning, men vi kan annars inte se
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ndgot som talar for att variationen 1 anvindning skulle vara mindre
for alla de likemedel dir det inte finns ndgon publicerad indikator.
Snarare kan den vara stérre, eftersom publicerade indikatorer, sirskilt
med milvirden, skapar incitament att férbittra anvindningen.'®

'8 Virdanalys. 2012. Gront ljus fér 6ppna jimforelser? Rapport 2012:4.
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Tabell 7.1 Indikatorer pa lakemedelsanvindning, med eventuellt malvirde

Malvirde (antal
Indikator Hogst Lagst landsting som nar mal)
Antikoagulantia vid
formaksflimmer efter
stroke, 18-79 ar 90 % 74 % Sa hogt som majligt
Antikoagulantia vid
formaksflimmer och

riskfaktorer 78,8 % 68,3 % 80 % (0)
Basbehandling
vid hjértsvikt 67,9 % 53 % 65 % (2)

Behandling antipsyko-

tiska lakemedel vid

schizofreni och schizo-

freniliknande tillstand,

12-18 man 83,6 % 64,1 % Nej
Behandling med anti-

psykotiska |dkemedel

vid schizofreni 89,6 % 71,5 %
91,7 %
(Gotland*),
Behandling med litium 82,5 %
vid bipoldr sjukdom (Dalarna) 48,1 % 70 % (8)
Mélvérdet &r +/- 25 %
297.4 per av rikssnittet, men inget
100 000 inv. tyder pé att anvandningen
Biologiska lakemedel (Gotland*), ar for stor i de landsting
vid reumatoid artrit 199,9 (Orebro) 136,7 som anvander mest.

Blodfettssdnkande

behandling 12-18

manader efter stroke,

18-79 ar 85,2 % 67 % 75 % (11)
Blodfettssdnkande

behandling 12-18

manader efter stroke,

50-79 ar 86,5 % 67,9 % 75 % (15)
Blodfettssdnkande

behandling 12-18

manader efter stroke,

80+ ar 62,9 % 38,1 %
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Blodfettssankande
behandling efter
hjartinfarkt

Blodfettssénkande
behandling vid diabetes
typ 1
Blodfettssénkande
behandling vid
utskrivning efter stroke
Blodfdrtunnande
ldkemedel vid stroke
och formaksflimmer,
18-79 ar
Blodfértunnande
|&kemedel vid
utskrivning efter stroke
och férmaksflimmer

Blodtryckssénkande
behandling vid
utskrivning efter stroke
Bromsmedicin vid
skovvis forlopande MS
Demenslédkemedel vid
Alzheimers sjukdom —
primérvard
Demensldkemedel vid
Alzheimers sjukdom —
specialiserad vérd

Extra blodfértunnande
ladkemedelsbehandling
vid hjartinfarkt

God viruskontroll vid hiv
Lédkemedel mot
benskdrhet efter fraktur
Lampliga sdmnmedel
till &ldre

Utmaningar med nuvarande finansieringsordning

88,1 %

57,2%

85 %

90 %

89 %

89 %

104,6 %**

80,7 %

100 %

100 %
100 %
20,6 %

72,1 %

19,7 %

343 %

61 %

66,8 %

65 %

73 %

423 %

40,5 %

17,4 %

92,8 %

87 %

713 %

49,8 %

SOU 2017:87

90 % (0)
Flertalet patienter med
diabetes med hog eller
mycket hog risk for
hjart-karlsjukdom bor
behandlas med statiner

75 % (16)

80 % (11)

70 % (20)

80 % (14)

75 % (2)

80 % (2)

80 % (13)

90 % (21)
90 % (17)

30 % (0)

Kélla: Varden i siffror.

*Befolkningen pa Gotland &r sa liten att ovanligt hoga eller |aga varden &r svara att tolka och jamféra
med andra landsting och déarfér rapporteras aven ett landsting till.
**Berdkningen &r gjord utifran formodat antal patienter med MS, vilket kan medfora saval dver- som

underskattning. Antalet behandlande patienter kan darfor vara fler an det skattade antalet, och darfor
kan vérden hogre &n 100 procent uppkomma.
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Utredningens bedémning ir att dagens ordning har medfort att
tillgdngen pa likemedel ir god i den betydelsen att en stor andel av
godkinda likemedel siljs 1 Sverige, men att minga patienter 1 prak-
tiken inte forefaller ha tillging. En indikation pd detta dr att s8 {3
landsting ndr malvirdena f6r en rad likemedelsbehandlingar. Det
kan dock vara sd att patienterna 1 ménga fall fir tillgdng till alterna-
tiva behandlingar och det ir hilsoutfallet som 1 slutindan ir det
centrala. Det lokala beslutsfattandet leder dessutom till stora varia-
tioner 1 patienternas tillgdng till likemedel. Frigan gir dirmed inte
att helt skilja frdn diskussionen om jimlik vird, vilket berors i nista
avsnitt.

7.4 Jamlik och patientcentrerad vard

Ett viktigt mil med finansieringsordningen for likemedel ir att
uppni en jimlik tillgdng till likemedel, oavsett faktorer som patien-
tens &lder, bostadsort, kén och socioekonomisk status. Vi pi-
minner dock om att det finns ménga skillnader i vdrden som inte ir
tecken pd att virden ir ojimlik. Tvirtom ir vissa skillnader en
forutsittning for jimlik vird."” Vidare dr det jimlikhet i hilsoutfallet
och inte virdinsatsen som ir det viktiga. P4 grund av att hilsoutfallet
beror pd minga olika faktorer som har att géra med bland annat
socioekonomi ir det ofta svirt att faststilla om virden har bedrivits
pd ett jimlikt sitt genom att studera hilsoutfall. Men dven 1 hilso-
utfall finns det stora variationer. Inom ramen {ér Sveus-samarbetet
(www.sveus.se) har exempelvis sju landsting studerat hilsoutfallet
justerat for patientmixen inom sju omrdden: stroke, forlossning,
héft- och kniprotesoperationer, ryggkirurgi, diabetes, bréstcancer
och obesitaskirurgi. Inom alla omriden utom héft- och kniprotes-
operationer forefaller statistiskt signifikanta variationer ha obser-
verats.

P3 grund av svirigheterna att korrekt analysera variationer i
hilsoutfall forblir mite pd tillgdng till behandling viktiga for att
studera jimlikhet i virden. Ett flertal analyser har undersékt hur
likemedelsanvindningen skiljer sig 4t mellan olika landsting eller
regioner. Vi visade i Tabell 7.1 att det finns stora variationer i an-

' Virdanalys 2014. En mer jimlik vird dr méjlig. Rapport 2014:7.
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vindningen av viktiga likemedel. De likemedel som ingdr i indi-
katorerna 1 Tabell 7.1 har funnits ett tag pA marknaden. Myndig-
heten fér vird- och omsorgsanalys (Virdanalys)® har i sina ana-
lyser av ordnat inférande visat att det dven for vissa nya likemedel
finns stora variationer i inférandetakten mellan landstingen. Ett
annat exempel pd analyser av jimlik tillging ir de 6ppna jimférelser
som sedan tio &r tillbaka redovisas av Socialstyrelsen och Sveriges
kommuner och landsting (SKL). Dir anvinder man i flera indika-
torer en jimforelse mellan likemedelsanvindning 1 landsting f6r att
pivisa vilka férbittringsméjligheter som ir uppndbara inom ett
visst virdomride.”!

Det finns en stor variation mellan olika analyser och studier pd
omrddet vad giller avsikt med analysen samt vilka metoder som
anvints. I ménga fall dr jimforelser av likemedelsanvindning mellan
geografiska omrdden avsedda att anvindas som ett verktyg for
verksamhetsutveckling (t.ex. Oppna jimférelser) eller som ett
underlag for att diskutera policybeslut eller for att prognosticera
framtida likemedelsanvindning. I regel redovisas ingen berikning
av huruvida skillnader mellan landsting ir statistiskt signifikanta
eller inte, utan de procentuella eller absoluta skillnaderna mellan
geografiska omrdden redovisas beskrivande.

Flera av de analyser som nimns ovan har rapporterat tydliga
geografiska skillnader 1 anvindning av enskilda likemedelsgrupper.
Socialstyrelsen har utvirderat jimlik anvindning av likemedel 1 ett
flertal arbeten. Till exempel konstaterade man vid uppféljningen av
behandlingsriktlinjerna for rorelseorganens sjukdomar att det fore-
kom en stor geografisk variation i anvindning av benspecifika like-
medel dret efter en fragilitetsfraktur.”” Skillnaderna ansigs inte for-
svarbara.

Ett annat exempel ir en nyligen genomférd utvirdering av hur
den geografiska variationen i anvindning av prostatacancerlike-
medlen Zytiga och Xtandi férindrats 1 samband med att likemed-
len inkluderades i1 likemedelsf6rm&nerna via trepartséverliggningar

% Virdanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i leden?
Rapport 2017:5. )

! Socialstyrelsen 2015a: Oppna jimforelser.

2 Socialstyrelsen 2014. Nationella riktlinjer — Utvirdering Vérd vid rorelseorganens sjuk-
domar.
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4r 2015.” Likemedlen ir i tablettform och bér i normalfallet for-
skrivas, men fick avslag vid subventionsansokningar under dr 2012
och 2013. Anvindningen blev direfter ind4 stor och distributionen
hanterades p3 olika sitt i enskilda landsting. Av TLV:s analys fram-
gdr att den geografiska variationen i anvindning mellan landsting
minskade 1 samband med att produkterna inkluderades i1 likeme-
delsfdrménerna. Dessutom férindrades ocksd distributionssittet
for likemedlen (frin rekvisition till férskrivning). Detta kan pai-
verka vilket landsting som tillskrivs anvindning av ett likemedel 1
forsiljningsstatistiken (klinik respektive bostadsort), vilket i ndgon
utstrickning kan paverka utfallet.

Redovisningen av skillnader mellan landsting eller regioner fram-
stdr i regel som intressant eftersom det ofta ir pd den nivin beslut
om rekommendation eller finansiering av nya interventioner sker.
Behandlingsriktlinjer och andra styrande dokument kan ocksd
skilja sig 4t mellan de olika landstingen. Tolkningen att redovisade
geografiska skillnader skulle visa sannolikheten att en enskild
patient i en av regionerna far tillgdng till ett likemedel har fitt viss
kritik.”* Bland annat framhills att genomsnittlig likemedelsanvind-
ning i ett visst landsting sannolikt inte avspeglar den faktiska sanno-
likheten fér att en individ som tillhér det landstinget ska {3 like-
medelsbehandling.

Ett annat exempel pd uppfoljning dr nir Virdanalys utvirderade
hur geografiskt jimlik introduktionen av nya likemedel vid hepatit
C har varit baserat pd individdata frin Likemedelsregistret och
Patientregistret.” Vid en jimforelse mellan landstingen av hur stor
andel av patienter med diagnosen hepatit C som har fitt behandling
med de nya likemedlen och dir resultatet justerats for ett flertal
variabler (kon, &lder, utbildning, missbruk och leverpdverkan) fram-
stod de geografiska skillnaderna som begrinsade. Detta bedémdes
vara en konsekvens av sivil processen fér ordnat inférande som
kliniska faktorer och en sirskild nationell finansiering.

» Virdanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i leden?
2 Ohlsson, Librero, Sundquist, Sundquist, Merlo 2011:Performance evaluations and league
tables: do they capture variation between organizational units? An analysis of 5 Swedish
pharmacological performance indicators. Med Care. 2011 Mar;49(3):327-31; NEPI (2010):
Webbpublicerad analys. Anvindningen av abirateron (Zytiga) i Sverige; Ohlsson och Merlo
(2011b): Small-area variations in sales of TNF inhibitors in Sweden between 2000 and 2009:
comments on the article by M Neovius et al. Scand ] Rheumatol. 2011 May;40(3):243-4.
» Virdanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i leden?
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De tvd nya PCSK9-himmarna som, med vissa restriktioner, in-
gdr 1 hogkostnadsskyddet ir ett annat exempel. NT-ridet rekom-
menderade anvindning av dessa likemedel enligt den subventio-
nerade indikationen. Trots detta hade till sommaren 2017 knappt
300 patienter fitt PCSK9-himmare, trots att drygt 1 000 hogrisk-
patienter identifierades i samband med det ordnade inférandet.*
Forsiljningsstatistik till och med september 2017 visar betydande
regionala skillnader. P4 Gotland har till exempel inte en enda
patient férskrivitss PCSK9-himmare. Stérst anvindning 1 forhil-
lande till folkmingden har Dalarna. (Se Diagram 7.1).

Figur 7.1 Variation i forsaljningen av PCSK9-hdmmarna januari-september
2017
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Landsting

Det nationella systemet for likemedelsférménen bidrar till en bdde
ekonomiskt och geografiskt jimlik tillging till receptbelagda like-
medel eftersom patienterna skyddas frin stora utgifter for dessa
likemedel och systemet ir lika dver hela landet. Men férmédnen ger
inte fullstindig jimlikhet. Den stora internationella befolknings-

% Karlsson G. Eriksson M. 2017. Ska patienter tvingas flytta pi grund av skillnader i for-
skrivning? Dagens Medicin 170721.
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undersékningen ITHP? visar att sex procent av respondenterna i
Sverige svarade ja pd frigan: "Under de senaste 12 minaderna, hinde
det d& att du avstod frin att himta ut receptbelagd medicin eller
hoppade éver doser av din medicin pd grund av kostnaden? ”. I andra
linder 1 undersokningen var det mellan 2 (Storbritannien) och
19 procent (USA) som svarade ja och i endast tre linder av elva var
det en storre andel som svarade ja dn 1 Sverige. Undersékningen
visade dven att det fanns variationer mellan landstingen. I Norrbotten
var det tvd procent som hade avstitt frn att himta ut likemedel eller
hoppat 6ver doser, medan det 1 Stockholm och Jimtland var
dtta procent, det vill siga fyra ginger s hog andel.

Vi anser att det dr otvetydigt visat att det férekommer bide geo-
grafisk och socioekonomisk ojimlikhet i tillgingen pd likemedel.
Vir bedémning dr dirfor att utredningen inte har anledning att 1
detalj ytterligare analysera férekomsten av ojimlikhet for individu-
ella likemedelsbehandlingar. Den exakta omfattningen av ojimlik-
heten l3ter sig inte enkelt avgdras, utan analyser av ojimlik tillging
ir svdra och krivande ifrdga om data, tid och kompetens. Samman-
taget dr en individs likemedelsanvindning resultatet av en komplex
kedja av hindelser. Egenskaper hos virdsituationen och forskri-
varen, liksom patientens &lder, bostadsort, kén och socioekonomi,
liksom samspelet mellan dessa faktorer paverkar.

Risk att uppdelningen i 6ppen- och slutenvardslikemedel
leder till mindre patientcentrerad vard

Det kan finnas skil att tro att finansieringsordningen har skapat
ekonomiska incitament som medfor att valet mellan férskrivning
och rekvisition 1 vissa fall sker pd andra grunder in den medicinska.
Vilka likemedel som landstingen hanterar inom férménssystemet
respektive som rekvisitionslikemedel har fortlépande férindrats.
Det ir inte heller orimligt att anta valet dven kan pdverkas av det
faktum att likemedel pd rekvisition respektive recept prissitts pd
olika sitt. S8 linge priserna pd ett och samma likemedel skiljer sig
3t beroende pd om det rekvireras eller férskrivs kan det finnas eko-

7 Virdanalys 2016. Virden ur befolkningens perspektiv. PM 2016:5.
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nomiska incitament att vilja det ordinationsitt dir likemedlet har
lagst pris.

Som beskrivs 1 kapitel 1 s3 ska valet mellan recept och rekvisi-
tion enligt regelverket ske utifrn medicinska grunder, dvs. om
patienten behover hjilp av hilso- och sjukvirdspersonal for att
anvinda likemedlet s& ska det rekvireras och annars ska det for-
skrivas, om det inte ska anvidndas 1 sluten vird. Det kan siledes
diskuteras om det faktum att patienter fr likemedel rekvirerade pd
andra grunder in medicinska skulle kunna innebira nigra patient-
sikerhetsproblem. Man kan ocksd fundera ¢ver hur patienternas
tillgdng till likemedlen pdverkas av att de behéver 3ka till kliniken
for att himta vissa likemedel i stillet f6r att himta ut likemedlen
pd apotek. Det kan ju vara bdde lingre till kliniken och simre
oppettider. Alternativt ir det bekvimt f6r patienten att {3 tillging
till sitt likemedel direkt vid likarbesoket. Vi avser att gora en for-
djupad analys av patienternas uppfattning 1 den hir frigan.

Orittuis ordning kan uppstd nér landsting kan hantera
likemedel och forbrukningsartiklar olika

Nir ett landsting viljer att hantera t.ex. férbrukningsartiklar eller
ett forskrivningslikemedel genom egen upphandling utanfor for-
ménen s innebir det att det totala belopp som ligger till grund for
berikningen av statens bidrag for kostnaderna inom férménen
sjunker nistkommande ir. Summan som bidraget sjunker med
kommer dock 1 dagsliget att fordelas mellan alla landsting, dven om
bara ett landsting har valt att hantera t.ex. férbrukningsartiklar
utanfor formdnen. Det dr siledes mojligt for ett landsting att
minska sina kostnader inom férmdnen utan att statsbidraget for det
landstinget minskar pd motsvarande sitt. Det innebir alltsd att de
landsting som hanterar likemedel eller f6rbrukningsartiklar utanfér
forménen gynnas pd bekostnad av 6vriga landsting.
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Finansieringen paverkar forutsittningarna
t6r jamlik och patientcentrerad vard

Vilken roll finansieringen spelar vid uppkomsten av ojimlik tillging
pd likemedel varierar sannolikt mellan olika situationer. Fér mer
kostsamma likemedel eller nyintroducerade likemedel har sanno-
likt lokala budgetprocesser, processen for prissittning samt den
kunskapsstyrning som sker i samband med prissittning och prio-
ritering stor pdverkan pd hur snabbt en jimlik likemedelsanvind-
ning uppnds. Detta har observerats for bide rekvisitionslikemedel
och férskrivningslikemedel.”® Informanter frin likemedelsindu-
strin har framfort till utredningen att de sirskilt f6r nya likemedel
med hogt pris och f6r likemedel som anvinds vid sillsynta tillstind
har uppfattningen att lokala processer bidrar till en ojimlik intro-
duktion. Det nationella systemet for likemedelsférmanen bidrar &
andra sidan starkt till en jimlik tillgdng till receptbelagda like-
medel. Vidare tilldter dagens system som ovan nimnts, att kostna-
derna 6kar vid behov och detta kan minska risken fér ojimlikhet.

Utredningen bedomer vidare att finansieringsordningen med sin
uppdelning 1 6ppen och sluten vird piverkar méjligheterna att ge
en indamailsenlig och patientcentrerad vérd. Vi saknar viktig in-
formation for att avgora hur stort problemet ir for patienterna och
avser att iterkomma med ytterligare analyser i den frigan. Vad
giller landstingen angav 13 av 19 landsting som svarat pd vir enkit
att uppdelningen av finaniseringen i 6ppen- och slutenvérd inte ir
sirskilt eller inte alls indamdlsenlig och 10 av 19 instimde helt och
hillet eller till stor del i pdstdendet att uppdelningen orsakar stora
utmaningar i deras landsting. De tar i sina svar bland annat upp
problem som har att géra med hinder fér rationella distributions-
l6sningar for hemsjukvird och svirigheter f6r enskilda forskrivare
att veta nir recept respektive rekvisition ska anvindas. Vidare att
det blir administrativt krdngligt nir ett typiskt receptlikemedel inte
ingdr i férménen och inte kan forskrivas pd vanligt sitt eftersom
rekvisitionshantering d& inte ir tilldten. SKL:s styrelse har 1 sitt
remissvar pd utredningen Effektiv vird tagit stillning att de anser
att uppdelningen i &ppen- och slutenvird ska upphéra.”

8 Virdanalys 2017. Utvirdering av ordnat inférande av nya likemedel — Ordning i leden?;
TLV 2017. Utvecklingen av trepartséverliggningarna.
# SKL 2016. Remissvar Effektiv vrd (SOU 2016:2).
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7.5 Langsiktig hallbarhet genom rimliga
Iakemedelskostnader

For landstingens del fungerar det sirskilda statsbidraget och fér-
handlingarna med staten sannolikt som en form av ventil. I det fall
kostnaderna f6r likemedelsférmanen ¢kar si blir ocksd statsbidra-
get hogre eftersom det baseras pd senaste utfall och Socialstyrelsen
prognos for likemedelsférmanerna. Mojligheten f6r upprikning av
statsbidraget pd motsvarande sitt som t.ex. inom det generella
statsbidraget saknas. Den ekonomiska risken fér landstingen blir
alltsd ligre med ett sirskilt statsbidrag. Det dr dirfor inte svirt att
se att det finns férdelar f6r landstingen med att fortsatt ha ett sir-
skilt statsbidrag for likemedel.

Likemedel stills inte mot andra insatsfaktorer i virden

Mojligheten for landstingen att kontinuerligt férhandla om statsbi-
draget storlek innebir samtidigt ocksd att kostnaderna for likeme-
del inte fullt ut kommer att behéva prioriteras inom ramen for de
samlade kostnaderna f6r hilso- och sjukvirden. Ur ett statligt bud-
getperspektiv har troligtvis férhandlingslosningen dirfor varit negativ
for staten s tillvida kostnaderna for staten for just likemedel kan
ha blivit hogre med férhandlingslosningen in om statsbidraget
hade flyttats till det generella statsbidraget.

Aven om likemedel ir sjukvirdens vanligaste behandlingstgird
bestdr virden av mycket annat in likemedel — mindre in 10 procent
av kostnaderna 1 virden anvinds till likemedel. Likemedel kan vara
bide komplement eller alternativ till annan behandling och for ett
effektivt resursutnyttjande ir det viktigt att olika behandlings-
alternativ stills mot varandra pd ett relevant sitt vid valet av be-
handling. S3 linge kostnaderna for likemedel hanteras genom ett
sirskilt och férhandlingsbart statsbidrag finns risken att de inte
fullt ut ingdr 1 de samlade prioriteringarna fér hilso- och sjuk-
virden vilket skulle kunna ha en kostnadsdrivande effekt.

I de fall det ir olika aktérer som betalar for olika behandlings-
alternativ — som t.ex. att staten betalar f6r likemedel i f6rménen
och landstingen betalar for alla andra behandlingsalternativ— skulle
det kunna skapas en drivkraft tll att inte fullt ut stilla de olika alter-
nativen mot varandra utan i stillet vilja det alternativ dir det egna
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kostnadsansvaret ir ligst. Med den logiken skulle dagens uppdelning
av finansieringsansvaret mellan stat och landsting kunna driva pd
att likemedel anvinds 1 storre utstrickning in om det var samma
aktor som hade fullt kostnadsansvar for samtliga behandlings-
metoder och samma aktor dessutom fattade prioriteringsbesluten.
Vi har tdigare pekat pd att det kan finnas drivkrafter att anvinda
for lite av ett likemedel som har effekter utanfor sjukvardssektorn.
Men att ha ett delat kostnadsansvar skulle ocksd kunna fi den
motsatta effekten att likemedel anvinds mer dn vad som ir sam-
hillsekonomiskt effektivt 1 forhillande till andra behandlings-
alternativ och att likemedelskostnaderna dirfér blir hogre dn de
annars skulle vara. Det beror pd hur kostnaderna fordelas 1 de
enskilda fallen.

A andra sidan betalas dagens sirskilda statsbidrag ut till de en-
skilda landstingen utifrin en behovsmodell dvs. det ir ldngt ifrin
sikert att det enskilda landstinget fir kostnadstickning fér sina
likemedelskostnader. Det betyder att det enskilda landstinget
redan 1 dag troligtvis ser det som att det har fullt kostnadsansvar.
Att kunna jimfora olika behandlingsalternativ med varandra pd ett
effektivt sitt forutsitter ocksd att det finns information om vilka
kostnader och vinster de olika behandlingsalternativen medfor.
Ofta ir denna utvirdering i dagsliget mer utforlig betriffande like-
medelsbehandling in nir det giller andra behandlingsalternativ.
Det ir ocksd ofta littare att se exakt vilka kostnader som likeme-
delsbehandling medfor jimfort med andra behandlingsalternativ.

En finansieringsordning som involverar bdde 21 regionala huvud-
min och staten innebir i sig en fragmentering som riskerar att leda
till svagare kontroll, otydligare ansvar och svirare férutsittningar
for ansvarsutkrivande. Allt detta forsimrar foérutsittningarna for
langsiktig hillbarhet.

Att landstingen har ett kostnadsansvar for likemedelsférménen,
sd att minskade kostnader kommer landstingen till del, verkar dir-
emot 1 motsatt riktning. Likasd kan det finnas motverkande krafter
som vi inte analyserat nirmare hir, exempelvis 1 kunskapsstyrningen.
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7.6 Tydlig ansvarsférdelning mellan stat och
landsting och forutsagbara processer

Som vi pdpekat innebir en finansieringsordning som pd olika sitt
involverar 21 regionala huvudmin, deras samarbetsorganisation och
staten, genom bide regeringskansliet och flera myndigheter, i sig
ett fragmenterat system med diliga férutsittningar for tydlig
ansvarsférdelning.

Nir det formella kostnadsansvaret fordes over till landstingen
var kostnadsutvecklingen for likemedel hog. Landstingen var dir-
for skeptiska till att fullt ut axla kostnadsansvaret samtidigt som
staten beholl vissa verktyg som piverkar kostnadsutvecklingen,
exempelvis prissittningen av likemedel. Ett sirskilt statsbidrag kan
ocksd vara ett sitt for staten att legitimera ett fortsatt statligt in-
flytande 6ver prissittningen och andra delar av likemedelsomridet.
SKL har framfért att likemedelsomridet ir ett statligt genomregle-
rat system dir det ir staten som har tillgdng till flera viktiga verk-
tyg for att hilla nere kostnadsutvecklingen och att staten under
dessa forutsittningar iven bor ha ett fortsatt finansieringsansvar
genom det sirskilda statsbidraget.

Det sirskilda statsbidragets utveckling och nuvarande ordning
ir resultatet av den mingdriga férhandlingstradition som har gillt
sedan 1998. Samtidigt som likemedelsomridet har utvecklats och
forindrats har parterna genom dren kompromissat for att nd dver-
enskommelser och det har resulterat i att statsbidraget 1 dag inne-
hiller fler komponenter in det inledningsvis gjorde.

Efter alla &r med forhandling har det blivit svdrt att fullt ut hir-
leda beloppen i de senaste 6verenskommelserna. Komponenter har
under dren byggts pd och dragits bort och dirigenom har transpa-
rensen kring bidragets faktiska inneh3ll minskat. Det statliga like-
medelsbidraget var avsett att kompensera landstingen endast for
kostnader som ir att hirleda till likemedel m.m. inom férménen.
Med &ren har bidraget dock av olika skil kommit att omfatta er-
sittning dven for andra kostnader, t.ex. smittskyddslikemedel och
forbrukningsartiklar som landstingen hanterar utanfér férméanen.
Aven rekvisitionslikemedel ersitts till viss del via statsbidraget.
Det ir bla. en foljd av att uppdelningen mellan férskrivningslike-
medel och rekvisitionslikemedel ir otydlig eftersom ett och samma
likemedel kan vara bidadera.
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Utover detta har bidragsférhandlingarna i flera fall ocksd anvints
som ett sitt att foérsoka pdverka utvecklingen inom likemedels-
omrédet t.ex. gillande dosdispenseringstjinster och nu de senaste tvd
dren avseende enskilda landstings potentiella férhandlingar om &ter-
biringsavtal f6r forménslikemedel.

En 16ljd av nuvarande ordning dir innehillet 1 verenskommel-
serna varierar mellan 8ren ir att forutsigbarheten och transparen-
sen for bdde landsting och staten kring storleken och innehallet pd
bidraget har férsimrats.

7.6.1 Varierande kostnadsrisk for landstingen

Overenskommelserna har inte heller varit konsekvent utformade
kring vilken kostnadsrisk landstingen ska st for sjilva. Kostnads-
risken for landstingen har 1 éverenskommelserna varierat frin att
landstingen fir ersittning utifrn faktisk férbrukning (dvs. ingen
kostnadsrisk alls) till att landstingen stdr f6r hela kostnadsrisken
nir ingen vinst/férlustmodell alls har anvints. Det enskilda lands-
tinget har dock sedan behovsmodellen infordes alltid fatt st for en
viss ekonomisk risk.

Risken for staten respektive landstingskollektivet beror ju for-
stds ocksd pd hur nivin pd dverenskommet belopp férhiller sig till
troligt utfall. De senaste dren, dvs. 2015-2016, har éverenskommel-
sen inneburit att 1 det fall de faktiska kostnaderna 6verstiger 6ver-
enskommet belopp med mer 4n tre procent si delar staten och
landstingen lika pd det &verstigande beloppet. For 2015 6versteg
det faktiska utfallet det 6verenskomna beloppet med mer in
tre procent, vilket innebar att landstingen fick std for en betydande
ytterligare kostnad och forlustdelningsmodellen tridde i kraft for
det 6verstigande beloppet. Aven for 2016 Gversteg det faktiska ut-
fallet 6verenskommet belopp, med nistan tre procent. Samtidigt
har landstingen fram till och med 2016 fitt behdlla den &terbiring
som sidodverenskommelserna har gett upphov till.
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7.6.2  Sena forhandlingar ger daliga planeringsforutsattningar

De senaste &ren har forhandlingarna dragit ut pd tiden och blivit
klara forst en bra bit in pa det ir som Gverenskommelsen avser. Ett
skil till parternas svirigheter att komma 6verens kan vara att det
har blivit allt svirare att gora tillforlitliga prognoser f6r kostnads-
utvecklingen for likemedel. Socialstyrelsens prognos fér kostna-
derna for likemedelsférmdnen har varit utgdngspunkten fér hur
beloppet i 6verenskommelserna har faststillts. De minga olika del-
komponenter som éverenskommelserna innehéller har ocksd inne-
burit att parterna for varje dr behévt komma 6verens 1 allt fler
delar. En konskevens av att éverenskommelserna blivit klara sent ir
att landstingen fitt simre planeringsforutsittningar och simre méj-
lighet att gora tillforlitliga budgetar. Det innebir en minskad forut-
sigbarhet for landstingen.

7.7 Goda forutsattningar for forskning och
innovation till nytta for patienten

Vi bedémer att det kan finnas ett samband mellan upptaget av in-
novativa produkter i virden och foérutsittningarna foér forskning
och innovation (se ocksd avsnitt 6.11). Det gir emellertid inte att
siga hur starkt sambandet ir eller hur viktig just finansieringsord-
ningen ir for férutsittningarna for forskning och innovation efter-
som mainga andra faktorer spelar roll. Utredningen om samordning
av klinisk forskning (SOU 2013:87) betonar att det miste finnas
praktiska férutsittningar och incitament att delta i forskning.”
Men det ir i vilket fall inte sannolikt att ett finansieringsansvar ut-
spritt pd 21 landsting skulle frimja ett snabbt upptag i syfte att sti-
mulera forskning och innovation.

I Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) anges att landsting och
kommuner har ett ansvar vid finansiering, planering och genom-
forandet av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens
omride samt av folkhilsovetenskapligt forskningsarbete.”’ Utéver
det sd erhéller vissa landsting redan 1 dag statliga medel inom ramen
for det s kallade ALF-avtalet fér sin medverkan i bland annat kli-

39 SOU 2013. Starka tillsammans. SOU 2013:87.
118 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
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nisk forskning. Det kan ifrgasittas om landstingen utdver detta
dven bor erhdlla statlig finansiering for att stirka forskning och
innovation inom just likemedelsomridet och om det di ska ske
inom ramen for de medel som landstingen erhiller for likemedel.

Landstingen™ och SKL* betonar vikten av klinisk forskning och
innovation f6r méjligheterna att nu och i framtiden erbjuda den bista
vdrden for patienterna och som en férutsittning for att effektivisera
vérden. Samtidigt betonar exempelvis utredningen om samordning av
den kliniska forskningen® att det finns brister i de grundliggande
forutsittningarna for klinisk forskning 1 sjukvirden. Innan dessa
rittas till kan Sverige inte {3 nytta av de specifika férdelar som finns
hir, runt exempelvis register. En enkitunderstkning frdn SKL” ger
den sammantagna bilden att merparten av landstingen dnnu inte har
skapat fasta strukturer for att frimja férnyelse och innovation pd
bredden 1 sina organisationer — endast ett av fem landsting instimmer
helt 1 pastiendet att man har madl/strategier f6r innovation och
fornyelse. Av enkitsvaren framkommer ocksd att de interna driv-
krafterna dr de viktigaste och di framfér allt politikens och tjinste-
mannaledningens initiativ och styrning.

Det finns dven andra effekter att ta hinsyn till. Bland annat
finns det forskning som tyder pd att kliniker som sjilva leder eller
deltar 1 kliniska provningar fattar beslut pd ett annat sitt in de som
inte deltagit aktivt. De som deltagit har inte samma breda perspektiv
som icke-deltagarna, dir en strikt och kritisk hllning till evidensen
férenas med ett resonemang om behovet av prioritering och ritt-
visa mellan patientgrupper.®

2T ex. Region Norrbotten. Forskningsbokslut 2016.

33 SKL 2016. Patienter behover forskning fér att f4 bista mojliga vird — inte bara i dag utan
dven imorgon. SKL:s positionspapper om klinisk forskning.

**SOU 2013. Starka tillsammans. SOU 2013:87.

> SKL 2016. Forutsittningar f6r innovation 2015. Enkitundersdkning om kommuner, landsting
och regioners syn pd innovationsfrgor.

¢ Brommels M. m.fl. 2013 Professionen, pennan och pengarna.
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8 Finansiering av
forbrukningsartiklar

8.1 Finansieringsansvaret foér forbrukningsartiklar

Kostnader for de forbrukningsartiklar som omfattas av likemedels-
féormanerna ska ersittas av landsting (22 § lagen [2002:160] om like-
medelsforminer m.m.). For dessa kostnader fir landsting ett sir-
skilt statsbidrag frin staten, se avsnitt 5.1.2.

Till skillnad frin situationen for likemedel som distribueras via
apotek tillkommer moms pi forsiljningspriset f6r férbruknings-
artiklar (3 kap. 23 § p. 2 mervirdeskattelagen [1994:200]). Det inne-
bir att den totala kostnaden vid den typen av forsiljning baseras pd
apotekens inkdpspris (AIP), apoteksmarginalen och direfter moms.
Kostnaden fé6r moms belastar huvudsakligen landstingen di den
ticks av hogkostnadsskyddet.

Kostnader {6r forbrukningsartiklar som upphandlas av landstingen
ersitts huvudsakligen genom landstingsskatten. Nir férbruknings-
artiklar upphandlas och dirmed hanteras utanfér likemedelsfor-
ménerna finns inget krav pi att distributionen mdste ske via ett
apotek. Att hantera férbrukningsartiklar som ingdr i likemedels-
forménerna utanfor likemedelsférmanerna kommer leda till att de
sammanlagda kostnaderna f6r férmanerna sjunker och att kostnaden
liggs direkt pd landstingen. Det kan 1 sin tur pdverka det statsbidrag
som landstingen erhiller under kommande 3r (se avsnitt 5.1.2). For de
delar av kostnaderna fér forbrukningsartiklar som flyttats frén
likemedelsformanerna tll direkt inkép av landstingen fir dock
landstingen en sirskild ersittning frin staten. Denna ersittning ska
dock inte inkludera momskostnaderna.'

! Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting, 2016-06-09.
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8.2 Forbrukningsartiklar inom
ldkemedelsformanerna

Utover likemedel kan dven vissa andra varor som anvinds med pro-
dukterna ingd i likemedelsférmanerna — s3 kallade férbruknings-
artiklar. Dessa ir vanligen medicintekniska produkter. De férbruk-
ningsartiklar som efter ansékan frén foretaget kan ingd i likemedels-
forménerna ir sddana som behévs vid stomi och sddana som behovs
for att tillféra kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av
medicinering. Forutsittningarna for att omfattas av likemedelsfor-
ménerna ir att produkterna uppfyller kraven pd prissittning och
subvention enligt 15 § lagen om likemedelsférméner m.m., f6rskrivs
av behorig hilso- och sjukvirdspersonal (18 § p. 2-3 lagen om like-
medelsférminer m.m.) och himtas ut pa dppenvérdsapotek.

En forbrukningsartikel ir en vara som fortlépande férbrukas’
och dirfor behover ersittas vid vissa intervall. Produkten ska nor-
malt kunna hanteras av patienten sjilv samt inte kunna teranvin-
das av andra. Dirutéver ska produkten vara férhdllandevis enkel
och mindre kostsam samt ha en begrinsad livslingd.’

De férbrukningsartiklar som anvinds fér att tillféra kroppen ett
likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering har setts som en
integrerad del av de likemedlen (inom férménerna) de anvinds till-
sammans med, och tillhandahills dirfér helt kostnadsfritt utanfor
hogkostnadstrappan (19§ 1 och 3 st lagen om likemedelsférméner
m.m.).

Ett flertal olika typer av produkter ingdr i1 likemedelsférma-
nerna (se tabell 8.1 nedan).

22 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvirden.

3 Prop. 1996/97:27 Likemedelsférminer m.m., s. 111 och Hégsta forvaltningsdomstolens
dom meddelad den 30 april 2014 i m3l 5169-12.
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Tabell 8.1 Forsaljning av férbrukningsartiklar pa apotek
i Sverige under 2016

Typ av AUP (exkl. AUP (inkl. Formanskostnad
forbruknings  Exempel pa moms), moms), inkl. moms,
artikel anvindningsomraden mnkr 2016 mnkr 2016 mnkr 2016
Stomi Stomipasar och tillbehor 473 589 542

Teststickor, injektions-
hjalpmedel och tillbehdr

Diabetes till insulinpumpar 456 569 564
Lidkemedels-  Administrations-hjalpmedel,

néra tester 116 143 132
Summa 1045 1302 1238

Den utredning som ligger till grund for stora delar av det nuva-
rande systemet for likemedelstormédner foreslog i sitt slutbetin-
kande att endast de forbrukningsartiklar av engdngskaraktir som
behovs for att tillfora kroppen ett likemedel eller som behovs for
egenkontroll av medicinering samt vissa fodelsekontrollerande medel
skulle ing i likemedelsférmanerna.* Produkter som kan &teranvindas
och stomiartiklar skulle alltsa enligt forslaget inte ing4.

Bakgrunden till det forslaget var att olika former av forbruk-
ningsartiklar och hjilpmedel inte bér behandlas olika, och att det
fanns en ldng rad artiklar, t.ex. olika former av inkontinensskydd,
som inte ingick 1 férmdnerna. Dirutéver framstod det inte som
rimligt att artiklar som kunde &teranvindas skulle bli en individs
egendom genom att de ingick i likemedelsformdnerna. Slutligen
bedémdes ocksd stomiartiklar framférallt ingd 1 sjukvirdshuvud-
minnens ansvar for hilso- och sjukvird. Forslaget tillstyrktes dock
inte av regeringen och flera av remissinstanserna var negativa till
forslaget. Socialstyrelsen tillstyrkte i sitt remissvar men ansig att
konsekvenserna behovde utredas ytterligare.

Likemedelsverket och Socialstyrelsen fick i samband med pro-
positionen i uppdrag att se éver bestimmelserna inom likemedels-
férménerna nir det giller férbrukningsartiklar.” I den utredning

#SOU 2000:86 Den nya likemedelsforménen, s. 328 ff.
* Prop. 2001/02:63 De nya likemedelsférménerna, s. 53 ff.
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som gjordes av Socialstyrelsen® drogs bland annat féljande slutsat-
ser angdende fordelar och nackdelar med att vissa férbruknings-
artiklar inte skulle ingd 1 férmdnerna 1 enlighet med utredningens

forslag.
e Férdelar

* Samordningsvinster kan goras med 6vrig landstingsupp-
handling och med befintliga distributionssystem.

* Genom landstingsupphandling finns mojlighet att pressa
priserna och stilla kvalitetskrav pd produkterna.

e Nackdelar

* Risk f6r ett minskat och landstingsberoende sortiment med
firre varumirken inom samma produkttyp.

* Olika sortiment i olika landsting kan eventuellt innebira
svirigheter for patienter som flyttar eller reser

* Ett redan fungerande distributionssystem {or produkterna
Overges.

Frigan om vilka typer av f6rbrukningsartiklar som ska ingd 1 like-
medelsférmanerna har aktualiserats 1 samband med att Tandvards-
och likemedelsférménsverket (TLV) hanterat subventionsansok-
ningar for vissa produkter samt ocksd 1 de omprévningar TLV har
gjort av delar av sortimentet for forbrukningsartiklar. En praxis-
utveckling bland annat baserat pd domstolsbeslut” har skett under
dren efter 2010. I dagsliget baseras TLV:s bedémning av om en
produkt dr en férbrukningsartikel som potentiellt kan subventio-
neras pi en sammanvigning av foljande kriterier:

— Livslingd
— Totalkostnad

— Hur enkel produkten ir.

¢ Socialstyrelsen, Férbrukningsartiklar i likemedelsfsrminerna Medicintekniska produkter fér
att tillféra kroppen likemedel, fér egenkontroll av medicinering samt fér stomivérd, artikel-
nummer: 2003-107-14 och prop. 2002/03:42 Vissa forbrukningsartiklar s. 7.

7 Hogsta férvaltningsdomstolens dom meddelad den 30 april 2014 i mal 5169-12 och Fér-
valtningsrittens 1 Stockholm dom meddelad den 22 december 2011 1 mal 43497-10.
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Till exempel, om livslingden pd produkten ir pd grinsen for vad
som kan bedémas som en férbrukningsartikel kan detta uppvigas
av att produkten har en lig kostnad och ir av enklare slag.’

8.3 Upphandling av forbrukningsartiklar

Landstingen har méjlighet att upphandla och képa in férbruknings-
artiklar direkt fr@n leverantdrer och sedan distribuera dessa till
respektive patient. Detta har enligt vissa landsting foérdelar. De
framhéller att kostnaderna d& kan héllas ligre. Dels genom de pris-
avtal som uppkommer fr&n upphandlingar, dels genom att kostna-
der f6r moms kan undvikas. En annan férdel med distribution ut-
anfor apotek anges vara att férbrukningsartikeln kan levereras direkt
till patient med utkérning och att patienten sjilv kan styra nir
produkten ska komma.

Norrbotten, Kalmar, Jénkoping och Stockholm bérjade redan
tidigt att centralisera vissa delar av upphandlingen av férbruknings-
artiklar, till exempel teststickor for diabetes. Under senare ar har
ytterligare landsting hanterat férbrukningsartiklar vid diabetes pd
liknande sitt och dven upphandlat tillbehér till insulinpumpar, vilka
dock fortfarande f6rskrivs via formén 1 till exempel Stockholm (se
figur 8.1). Vistra Gotalandsregionen forde under 2014 6ver stomi-
produkterna frén férménerna till upphandling och distribution utan-
for apoteken. Jonkoping har sedan tidigare en liknande hantering
av stomiartiklar. I évriga landsting hanteras stomiprodukter via for-
skrivning och férman (se figur 8.2).

8 Férménsbeslut for I-Neb Tadim halvirsset (dnr 430/2016).

241



SOU 2017:87

Finansiering av forbrukningsartiklar

Forsaljning av férbrukningsartiklar vid diabetes

Figur 8.1

inom formanerna under ar 2016 uppdelat pa enskilda landsting
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Forsaljning av stomiprodukter inom formanerna under ar 2016

uppdelat pa enskilda landsting

Figur 8.2
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8.4 Sortimentsbredd

Inom likemedelsférménerna finns i regel ett flertal olika varianter
av en viss forbrukningsartikel tillgingliga, ofta med ndgot varie-
rande funktioner och egenskaper. Fér omridet stomiprodukter sildes
exempelvis drygt 2 000 olika produkter inom férmé&nerna under
ir 2016.”

Virdet av att flera olika liknande produkter tillhandahills f6r be-
handling av en sjukdom ir svirt att utvirdera pa en generell nivi.
Overlag har TLV tidigare, i samband med beslut p3 likemedels-
omrddet, bedémt att sortimentsbredd r virdefullt i de fall patien-
ter inte far tillricklig effekt av det forsta behandlingsalternativet
samtidigt som det andra, tredje eller fjirde alternativet har visats
kunna leda till en viss chans for patienten att svara pd behandlingen.
I tidigare beslut av TLV om likemedel som anvinds som tilliggs-
behandling vid epilepsi har exempelvis svirighetsgraden av sjuk-
domen beaktats och behovet av flera behandlingsalternativ med nya
verkningsmekanismer eller annorlunda biverkningsprofil haft bety-
delse i utredningen.'® T de fall produktbredden framfér allt repre-
senterar likvirdiga produkter som inte innebir nigra egentliga nya
behandlingsalternativ, har betalningsviljan f6r sortimentsbredd dock
varit mycket begrinsad." Sortimentsbredden anses ha ett virde
enbart 1 den mén den bidrar tll att sannolikheten att uppnd klinisk
effekt hos en grupp patienter okar.

For att en upphandling ska leda ull ligre priser behover de leve-
rantoérer som deltar 1 upphandlingen se en mojlighet att f3 en 6kad
avsittning for sina produkter och upphandlingen kan di tinkas leda
till en styrning till ett mer begrinsat antal produkter. En konsekvens
av att landsting viljer att upphandla likemedel kan dirfor bli att den
sortimentsbredd som finns tillginglig fér virdgivare och patienter
minskar. Vid den upphandling Vistra Goétalandsregionen gjorde av
stomiprodukter upphandlades exempelvis cirka 1500 olika stomi-
produkter, vilket alltsd ir firre in de drygt 2 000 som tillhandahlls
inom férminerna. I Jénkoping upphandlades cirka 750 stomipro-

*'TLV, En kartliggning av stomimarknaden i Sverige, dnr 310/2017, s. 27.

"*Férménsbeslut  fér Trobalt, dnr1139/2011, Fycompa dnr2235/2012 och Vimpat
dnr 1900/2008.

' Férmansbeslut f6r Briviact, dnr 71/2016.
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dukter'? (TLV 2017). Styrningen av inkép kan ocksd leda till att en-
skilda virdgivare fir minskade mojligheter att sjilva vilja 1 vilka situa-
tioner och hur ofta patienter ska fi tillgdng till vissa férbruknings-
artiklar.

I utredningens kontakter med foretridare fér Tarm- uro- och
stomiférbundet (ILCO) har framkommit att det ir ett problem att
sortimentsbredd och tillginglighet minskar nir férbrukningsartiklar
upphandlas. For det f6rsta kan mojligheten f6r en enskild patient att
f3 tillgdng till en produkt som ger tillricklig effekt minska, vilket
indirekt kan leda till 6kat virdutnyttjande och sjukskrivning. For det
andra blir det svdrare f6r patienter som firdats mellan olika landsting
att f3 tillgdng till ritt produkt i ett annat landsting dn dir patienten i
normalfallet bor.

Vid utredningens diskussioner med féretridare for Svensk fore-
ning for Sjukskoterskor 1 Diabetesvdrd (SFSD)har det dock ocksd
framkommit att eventuella negativa konsekvenser av en upphand-
ling av férbrukningsartiklar kan minskas genom en vil utformad
process for att ta fram ett upphandlingsunderlag. Upphandlings-
underlaget bor 1 dessa fall tas fram 1 nira samarbete med vérdperso-
nal som ir vil fértrogen med de behov som patienter har av till
exempel sortimentsbredd och fler alternativ vid utebliven effekt.

I de fall landstingen viljer att distribuera forbrukningsartiklar pa
annat sitt dn via apotek kan férsiljningen inte registreras av E-hilso-
myndigheten. Eftersom forsiljningsdata f6r férbrukningsartiklar som
upphandlats inte finns tillgingliga i en samlad datakilla dr det svrt
att analysera hur mycket upphandling paverkar sortimentsbredd och
vilka effekter det far pd 6vrig virdkonsumtion.

2TLV, dnr 310/2017,s. 30.
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Kommittédirektiv 2016:95

Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel

Beslut vid regeringssammantride den 17 november 2016

Sammanfattning

Nuvarande system f{ér finansiering, subvention och prissittning av
likemedel ir bdde komplext och sviréverskadligt och behéver ses dver
for att forbittra mojligheterna att bedriva en modern hilso- och sjuk-
vird. Oversynens 6vergripande mil ir ett lingsiktigt hillbart system
som mojliggdr en samhillsekonomiskt effektiv anvindning av like-
medel och féljer den etiska plattform som giller inom hilso- och sjuk-
vdrden samtidigt som likemedelskostnaderna kan héllas p3 en rimlig
nivi. En tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting, en jimlik
och patientcentrerad vérd, férutsigbara processer for berorda aktorer,
samt goda férutsittningar f6r forskning och innovation till nytta fér
patienten ska efterstrivas. Den friga som forst bor utredas dr ansvars-
fordelningen mellan stat och landsting nir det giller finansieringen
av likemedel. Direfter bor det f6lja analys och férslag kring sub-
ventionering och prissittning av likemedel.

Utredaren ska analysera och éverviga om nuvarande system med
ett sirskilt statsbidrag for likemedel inom f6rménen ir indamélsen-
ligt, eller om det bér férindras samt analysera hur finansieringssyste-
met for likemedel, kan goras ldngsiktigt hallbart, effektivt, tydligt
och mer forutsigbart f6r stat och landsting. Utredaren ska 6éverviga
olika alternativ fér hur ansvarsférdelningen mellan stat och landsting
nir det giller finansieringen av likemedel kan utformas. Utredaren
ska vidare analysera om det behévs en forindrad ansvarsfordelning
mellan stat och landsting eller ett landstingsévergripande ansvar for
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finansieringen av nya, effektiva likemedel samt for likemedel for
sillsynta tillstdnd. Utredaren ska viga fér- och nackdelar med olika
alternativa l6sningar och direfter limna forslag tll 3tgirder som
utredaren bedémer bist uppfyller mélen.

D3 finansiering av likemedel och subventionering och prissittning
av likemedel dr nira sammanlinkade ska de forslag som utredaren
limnar i finansieringsdelen dven f6ljas av limpliga f6rslag for ett funk-
tionellt och dndamélsenligt subventions- och prissittningssystem.
Utredaren ska dirfér genomféra en analys av nuvarande system och
det utvecklingsarbete som har genomférts och éverviga olika pris-
sittningsmodeller for likemedel. Direfter ska utredaren foresld ett
subventions- och prissittningssystem som ir anpassat till finansier-
ingsmodellen och som skapar en god och jimlik tillging till och an-
vindning av effektiva likemedel 1 Sverige samtidigt som det inte ger
okade kostnader jimfort med dagens system. Om mojligt ska ligre
kostnader efterstrivas.

Utredaren ska senast den 1 november 2017 limna en delredovis-
ning som innehéller en évergripande problembeskrivning och en be-
skrivning av inriktningen for det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018.

Nuvarande regelverk

Landstingen och kommunerna ir huvudmin fér hilso- och sjukvirden
och har ansvaret bide for utférande och finansiering. Sjukvard be-
drivs enligt dagens regelverk som antingen &ppen eller sluten vird.
Denna indelning, som beskrivs nirmare i det foljande, har stor be-
tydelse for hur de likemedel som anvinds i virden hanteras. Like-
medel finansieras pi olika sitt och med olika férdelning mellan
patienten och det offentliga i ett relativt komplext system. Likemedel
1 oppen vird tillhandahills 1 huvudsak via éppenvirdsapoteken och
omfattas till stor del av likemedelsférmanssystemet. Andra likemedel
upphandlas ofta av landstingen. For vissa kategorier av likemedel
giller sirskilda regler. Som en {6ljd av hur finansieringen ir utformad
sker dven prissittningen av likemedel p3 olika sitt, t.ex. genom myn-
dighetsbeslut, landstingens upphandlingar eller genom fri prissitt-
ning. For de likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna beslutar
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Tandvirds- och likemedelsférminsverket om subvention och fast-
stiller pris.

Hiilso- och sjukvdrdslagen

I 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), forkortad HSL, anges att
maélen f6r hilso- och sjukvarden dr en god hilsa och en vird pa lika
villkor for hela befolkningen. Dir slds ocksd fast att virden ska ges
med respekt for alla minniskors lika virde och for den enskilda
minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet av hilso-
och sjukvérd ska ges foretride till virden. Samtidigt ska ledningen av
hilso- och sjukvdrden enligt 28 § vara organiserad sd att den frimjar
kostnadseffektivitet. I 2 a § anges ett antal kriterier f6r vad som ir en
god vird. Enligt 3 och 3 ¢ §§ ska ett landsting erbjuda dem som ir
bosatta inom landstinget och vissa andra som anges i paragraferna en
god hilso- och sjukvard. Ett landsting ska dven, enligt 4 §, vid behov
erbjuda omedelbar vird &t den som vistas 1 landstinget.

Kraven pd den vird som ska erbjudas preciseras 1 vissa avseenden 1
HSL. Nigra av dessa bestimmelser ror uttryckligen likemedel. Av
3 e § framgdr att landstinget fir erbjuda den som fir hilso- och sjuk-
vard 1 hemmet (hemsjukvird) likemedel utan kostnad. I 5 § defini-
eras begreppen sluten respektive dppen vérd.

I 18 § HSL regleras kommunernas ansvar f6r hilso- och sjukvird
4t bl.a. dem som efter beslut av kommunen bor 1 vissa boendeformer
samt mojligheten f6r kommuner att erbjuda hemsjukvird. I 18 d §
finns bestimmelser om landstingens mojlighet att erbjuda likemedel
ur likemedelsforrdd till personer i sirskilda boenden eller till dem
som fir hemsjukvard. Likemedel ur férrdden ska vara kostnadsfria
for den enskilde. Landstinget svarar for kostnaderna for likemedel
som rekvireras till dessa f6rrdd. I 26 och 26 a §§ finns bestimmelser
om bl.a. virdavgifter, avgifter for férbrukningsartiklar och hégkost-

nadsskydd.

Riksdagens prioriteringsriktlinjer

Riksdagen har beslutat om principer som ska gilla vid all prioritering
inom hilso- och sjukvirden, den s.k. etiska plattformen. Dessa prin-
ciper ir minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
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och kostnadseffektivitets-principen, vilka beskrivs nirmare 1 propo-
sitionen Prioriteringar inom hilso- och sjukvarden (prop.1996/97:60).

Minniskovirdesprincipen innebir att alla minniskor har lika virde
och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhillet. Det ir oférenligt med principen att generellt [3ta behoven
std tillbaka pa grund av dlder, fédelsevikt, livsstil eller ekonomiska
och sociala férhdllanden.

Behovs- och solidaritetsprincipen innebir att resurserna bor for-
delas efter behov, dvs. mer av resurserna bor férdelas till dem som har
de storsta behoven, de svdraste sjukdomarna och den simsta livs-
kvaliteten.

Principen om kostnadseffektivitet innebir att en rimlig relation
mellan kostnader och effekt, mitt i férbittrad hilsa och héjd livs-
kvalitet, bor efterstrivas vid val mellan olika verksamhetsomriden
eller &tgirder.

Likemedelsformdnerna

Prissittning av likemedel som ingdr 1 likemedelsférmanerna regleras
i lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., férordningen
(2002:687) om likemedelsféorminer m.m. och Tandvards- och like-
medelsférmansverkets (TLV) foreskrifter. Forfattningarna innehller
bestimmelser om likemedelsférmaner, prisreglering av varor som in-
gdr 1 férmanerna och andra dirmed sammanhingande frigor.

I 5§ lagen om likemedelsférméner m.m. finns bestimmelser om
kostnadsreducering fér den enskilde vid kop av férmansberittigade
likemedel.

Huvudregeln ir att de likemedel som kan ingd 1 likemedelsfor-
manerna, ska vara receptbelagda. Med receptbelagda likemedel avses
likemedel som limnas ut frin dppenvirdsapotek mot recept eller
rekvisition. Ett receptfritt likemedel fir ingd 1 likemedelsférmanerna
endast om TLV har fattat beslut om detta och faststillt ink6pspris
och férsiljningspris for likemedlet.

Av 7§ lagen om likemedelsf6rmaner m.m. framgér att TLV ska
besluta om ett likemedel eller en vara ska ingd i likemedelsf6rmé&nerna
och faststilla inképspris och forsiljningspris som ska tillimpas av
oppenvirdsapoteken. I 7a och 7 b §§ samma lag finns bestimmelser
om nir Oppenvirdsapoteken fir anvinda andra in de av TLV fast-
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stillda priserna. Detta brukar benimnas ”apotekens férhandlingsritt”.
Oppenvérdsapoteken fir di képa in likemedel, som inte ir utbytbara
enligt 21 § forsta stycket, till priser som understiger det inkdpspris
som TLV har faststillt. De f&r vidare képa in och silja parallellimpor-
terade likemedel som ir utbytbara enligt 21 § andra stycket, dvs. nir
det inte finns generisk konkurrens, till priser som understiger de
faststillda priserna.

Enligt 15 § lagen om likemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt
likemedel omfattas av likemedelsférmdnerna och ett inképspris och
forsiljningspris faststillas under férutsittning att kostnaderna for
anvindning av likemedlet framstdr som rimliga frin medicinska, hu-
manitira och samhillsekonomiska synpunkter och det inte finns andra
tillgingliga likemedel som ir att bedéma som visentligt mer inda-
malsenliga.

I 21 § lagen om likemedelsférmaner m.m. finns regler om utbyte
av likemedel. Under vissa forutsittningar ska 6ppenvardsapoteket
expediera ett annat likemedel in det som har forskrivits. En férut-
sittning for det ir att likemedlen ir utbytbara mot varandra.

Forutom likemedel kan likemedelsférmanerna dven omfatta vissa
varor, bla. férbrukningsartiklar som anvinds vid stomi, for att till-
fora kroppen ett likemedel eller fér egenkontroll av medicinering.
Lagen inneh8ller dven bestimmelser om vilket landsting som ska er-
sitta kostnader for f6rmdnerna.

Lagen om handel med likemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehiller huvudsakligen
bestimmelser om detaljhandel och partihandel med likemedel och
om sjukhusens likemedelsférsérjning. Dir finns bestimmelser om
tillstdnd och krav pd verksamheten. Detaljhandel med likemedel till
konsument fir endast bedrivas av den som fatt Likemedelsverkets till-
stdnd. En inrittning f6r sidan handel kallas 6ppenvirdsapotek. Till-
stdnd krivs ocksd for partihandel med likemedel. Detaljhandel till
hilso- och sjukvirden fir bedrivas av den som har 6ppenvardsapoteks-
tillstdnd eller partihandelstillstind enligt vad som nirmare anges 1
4 kap. 18§. Enligt 5 kap. 1§ ska virdgivarna organisera likemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus p4 ett sddant sitt att den bedrivs
rationellt och s3 att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.
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For dessa indamal ska det finnas sjukhusapotek. Vardgivaren ska an-
mila till Likemedelsverket hur likemedelsforsérjningen till och inom
sjukhus ska vara organiserad.

Andra viktiga forfattningar

Till de regelverk som har betydelse foér frigorna som behandlas 1
detta direktiv hor bl.a. kommunallagen (1991:900), som innehiller
grundliggande bestimmelser om kommuners och landstings orga-
nisation och verksamhet, lagen (2007:91) om offentlig upphandling,
som stiller krav pd forfarandet vid statens, landstingens och kom-
munernas upphandlingar och konkurrenslagstiftningen, som bl.a.
innehdller férbud mot konkurrensbegrinsningar och missbruk av
dominerande stillning. P4 dessa omriden finns dven EU-rittsliga
regleringar att ta hinsyn till, diribland ridets direktiv 89/105/EEG
om insyn 1 de dtgirder som reglerar prissittningen pd humanlike-
medel och deras inordnande i de nationella sjukférsikringssystemen,
det s.k. transparensdirektivet.

Hilso- och sjukvdrden férindras och utvecklas

Sjukvird bedrivs enligt dagens regelverk antingen som 6ppen eller
som sluten vird. For hilso- och sjukvird som kriver intagning i
virdinrittning finns det sjukhus och den virden kallas for sluten
vard. All annan hilso- och sjukvird ir 6ppen vird. Upphandlingar
inom hilso- och sjukvirden genomférs av landstingen var for sig
eller av flera landsting gemensamt. Likemedel inom den slutna vérden,
som ofta benimns rekvisitionslikemedel (pd grund av att klinikerna
rekvirerar dem), betalas av landstingen och finansieras frimst via
landstingsskatten. Det finns ocksd likemedel som rekvireras till
oppen vérd t.ex. till virdcentraler. Den stérsta delen av de likemedel
som anvinds i den 6ppna virden distribueras dock pd 6ppenvirds-
apoteken och bekostas dels av patienten, dels av det offentliga genom
hogkostnadsskyddet 1 den min likemedlen ingdr 1 likemedelsfor-
manerna.

Dagens lagstadgade uppdelning av virden 1 6ppen respektive sluten
vird bygger delvis pd hur hilso- och sjukvérd tidigare bedrevs. Denna
uppdelning har emellertid i praktiken forindrats i takt med att nya sitt
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att organisera hilso- och sjukvirden utvecklats och nya behandlings-
alternativ finns tillgingliga. Till exempel kan viss vird som tidigare
endast kunde ges pd sjukhus numera erbjudas i hemmet, s som vird i
livets slutskede eller dialys. Vard kan dven erbjudas pa patienthotell.

Andra utredningars forslag kan komma att paverka utvecklingen

I betinkandet Trygg och effektiv utskrivning frin sluten vird
(SOU 2015:20) konstateras att utvecklingen sedan minga ar gir mot
att allt mer hilso- och sjukvdrd kan ges utanfér sjukhusen. Mycket
talar f6r att denna utveckling kommer att fortsitta. Utredningen har
remitterats och bereds 1 Regeringskansliet.

I slutbetinkandet Effektiv vrd (SOU 2016:2) foreslas att dppen
vérd ska vara huvudregel och att vird som inte kan tillgodoses 1 6ppen
vard ges som sluten vird. Detta synsitt ir enligt utredaren egentligen
praxis redan i dag. Utredaren pdpekar dven att det finns anledning att
overviga om det fortsatt behdvs en uppdelning i dppen respektive
sluten vird. Vidare anges att grinserna mellan 6ppen och sluten vird
nu ir s& oklara att det sannolikt inte dr indamalsenligt att uppritt-
hdlla nigon exakt distinktion. Nir det giller den slutna virden fére-
slar utredaren att denna ska kunna ges pi vardinrittning eller pd
annan plats. Betinkandet har remitterats och bereds i Regerings-
kansliet.

En annan utredning som ror virdens organisation dr Utred-
ningen om hdogspecialiserad vérd (S 2014:11) som hade 1 uppdrag
att limna forslag till hur den hogspecialiserade virden kan utvecklas
genom en 6kad koncentration. Utredningen féreslog i sitt betinkande
Trining ger firdighet — Koncentrera virden fér patientens bista
(SOU 2015:98) en ny kunskaps- och beslutsstruktur fér att nivi-
strukturera den hogspecialiserade virden. Utredningen konstaterar
bla. att virden av mer sillsynta sjukdomar miste koncentreras.
Betinkandet har remitterats och bereds i Regeringskansliet.

Den s.k. Indelningskommittén (Fi2015:09) har i1 uppdrag att
foresld en ny lins- och landstingsindelning som innebir att Sverige
delas in 1 visentligt firre lin och landsting. Syftet ir att skapa en
indamilsenlig indelning och effektiva organisationer. Uppdraget
ska slutredovisas senast den 31 augusti 2017.
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I den mén dessa utredningar och den fortsatta processen leder
till férindringar av landstingens och virdens organisation kan det
dven pdverka forutsittningarna fér hur den framtida finansieringen
av likemedel bér utformas.

Utover de ovan beskrivna utredningsférslagen finns andra pé-
gdende initiativ och arbeten som kan komma att piverka mojligheterna
att félja upp anvindningen av likemedel. Bland dessa finns arbetet
med den nationella likemedelslistan och med att strukturera journal-
data. Aven dessa processer kan vara intressanta for utredaren att be-
vaka for att se vilka mojligheter de kan innebira fér utformningen av
bl.a. subventions- och prissittningssystemet for likemedel.

Patienters tillging till effektiva likemedel

For att moéta de behov av likemedel som finns inom hilso- och sjuk-
virden bedémer regeringen att det behovs en tydlig och langsiktig
finansiering, ett subventions- och prissittningssystem som innebir
att de resurser som avsitts till likemedel anvinds pa ett samhillseko-
nomiskt effektivt sitt och 1 enlighet med sjukvardens etiska plattform,
samt ett regelverk som stimmer &verens med och stédjer hur modern
hilso- och sjukvird bedrivs. Regeringen ser behov av en struktur som
mojliggor att patienter 6ver hela landet snabbt far tillgdng till effek-
tiva likemedel till en rimlig kostnad f6r sivil patienten som det of-
fentliga. I arbetet ir det viktigt med tydligt patientfokus samt att de
forslag som limnas stddjer regeringens arbete med jimlik vird.
Eftersom strukturella faktorer s som t.ex. en &ldrande befolkning
kommer att leda till hogre kostnader for likemedel ir det viktigt att
systemet ger forutsittningar fér kostnadseffektiva priser pd like-
medel under hela likemedlets livscykel.

Vidare ska utredningens forslag efterstriva goda férutsittningar
for forskning och innovation och vara langsiktigt hallbara 1 forhal-
lande till framtidens olika typer av likemedel och till hur framtidens
vérd bedrivs.

Den friga som bor utredas och analyseras i ett forsta skede dr hur
ansvaret for finansieringen av likemedel bér se ut 1 friga om stat och
landsting. Med denna analys som grund bor direfter analys och for-
slag kring subventionering och prissittning av likemedel utformas.
Nir det giller landstingens likemedelsférsérjning finns behov av
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ytterligare kartliggning och analys vilket beskrivs nirmare 1 nedan-
stiende stycke.

Regelverket for sjukvdrdens likemedelsforsorining
kan behéva anpassas till en modern hilso- och sjukvdrd

Den slutna virdens likemedelstérsérjning styrs av regleringen om
sjukhusens likemedelsférsorjning som begrinsas till att gilla just
virdgivarens sjukhus. Detta innebir att likemedel inte fir rekvireras
mellan sjukhus som drivs av olika virdgivare men inom samma lands-
ting. Oppenvirdsmottagningar fir inte rekvirera likemedel frin sin
vardgivares sjukhusapotek utan ska 1 stillet rekvirera likemedel frin
ett dppenvardsapotek. Likemedel till patienter i hemmet och 1 sir-
skilda boenden fir varken rekvireras frén sjukhusapotek eller frin
oppenvirdsapotek utan ska forskrivas pd recept och himtas ut pd
Oppenvardsapotek. I praktiken har dock grinsdragningen mellan
oppen och sluten vird suddats ut 1 takt med att nya sitt att organi-
sera hilso- och sjukvdrden och nya behandlingsalternativ finns till-
gingliga. Som exempel kan nimnas att viss vird som tidigare endast
kunde ges pd sjukhus numera kan erbjudas i hemmet. Den 6ppna
virden kan siledes utfras pd en virdmottagning men ocks8 1 patien-
tens hem eller i ett sirskilt boende. Detta har skapat oklarheter om
huruvida likemedel ska inférskaffas genom receptforskrivning eller
rekvisition och om likemedel ska distribueras via sjukhusapotek eller
oppenvardsapotek.

Det finns signaler om att nuvarande regelverk kan {3 till foljd att
patientens behov 1 vissa fall inte sitts forst, t.ex. 1 situationer dir det
kan vara svért {6r patienter att himta ut sina egna likemedel exempel-
vis vid vérd i livets slutskede. Vidare forsviras mojligheten f6r lands-
tingen att organisera likemedelsférsdrjningen utifrin hur de valt att
organisera sin sjukvird. Ett exempel pd detta ir i landsting dir akut-
sjukhusen bedrivs av flera olika virdgivare och dirfor inte kan ha ett
gemensamt sjukhusapotek. Syftet med nuvarande regelverk ir att
sikerstilla att likemedelsforsorjningen bedrivs rationellt och att be-
hovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

For att {4 en bittre forstdelse for vilka problem som regelverket
for likemedelsférsdrjningen kan medféra utifrén hur hilso- och sjuk-
vdrd numera bedrivs har regeringen gett Socialstyrelsen i uppdrag
(dnr S2016/07172/FS) att beskriva och analysera tillimpningen av
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regelverket. D3 finansiering, prissittning och f6rsérjning av likemedel
pa flera sitt ir sammanlinkade bedémer regeringen att denna utred-
ning ir mest limpad att dven se Sver delar av likemedelsforsor)-
ningen. Regeringen avser dirfor att terkomma med tilliggsdirektiv i
denna del om myndighetens analys visar att problemet ir av sidan
omfattning att regelverket behover ses over.

Overgripande mal f6r 6versynen

Utredaren ska i sina forslag efterstriva nedanstdende mal. Milen kan
1 vissa fall innebira att milkonflikter uppstdr och utredaren ska i de
fallen gora bista mojliga avvigning mellan méilen. Milen ska nds pd
det samhillsekonomiskt mest effektiva sittet och innebir

— att anvindningen av likemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett sam-
hillsperspektiv,

— god tillgdng till befintliga och nya effektiva likemedel till en rimlig
kostnad,

— en jimlik och patientcentrerad vérd,

— langsiktig hillbarhet genom att bidra till att likemedelskostnaderna
halls pa en rimlig niv,

— tydlig ansvarsfordelning mellan stat och landsting,

— forutsigbara processer for berorda aktorer,

— att efterstriva goda férutsittningar f6r forskning och innovation
till nytta for patienten.

Finansieringsmodellen behover anpassas till
ett modernt hilso- och sjukvardssystem

Ansvaret f6r kostnaderna for likemedelsférmanerna flyttades frin
staten till landstingen den 1 januari 1998. Avsikten var d3 att staten
efter en 6vergdngsperiod i enlighet med finansieringsprincipen skulle
kompensera landstingen via det generella statsbidraget till kommuner
och landsting. Den slutliga regleringen av finansieringsévergdngen
har direfter inte kommit till stdnd utan landstingen kompenseras allt-
jimt for kostnaderna for likemedelsférmanerna genom ett sirskilt
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statsbidrag. Under mdnga ar har staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) dirfor ingdtt 6verenskommelser om hur det sir-
skilda statsbidraget till landstingen foér kostnaderna fér likemedel
ska hanteras. Parterna enades om att statsbidraget fr.o.m. 2002 skulle
fordelas mellan landstingen utifrdn en modell som beaktar befolk-
ningens sammansittning med avseende pd kon, &lder och vissa socio-
ekonomiska variabler. Samtidigt inférdes ocksd en solidarisk finan-
siering mellan landstingen gillande vissa likemedel som ir mycket
dyra och dir behoven ir ojimnt férdelade mellan landstingen. Syftet
med férindringarna var bla. att ge de enskilda landstingen ett tydli-
gare kostnadsansvar och dirmed drivkrafter att hilla nere kostnaderna.

Staten och SKL eniga om behovet av en genomgripande éversyn

I 2016 &rs dverenskommelse mellan staten och SKL om statens bi-
drag till landstingen for kostnader for likemedelsférménerna m.m.
enades parterna om att det finns ett behov av en genomgripande 6ver-
syn av ersittningsmodellen f6r likemedel som omfattas av éverens-
kommelsen samt att en sidan 6versyn bor ske genom en statlig ut-
redning. Parterna enades ocksd om behovet av att, f6r sdvil stat som
landsting, hitta en mer l&ngsiktig och férutsigbar finansierings-
modell som skapar férutsittningar att bedriva en modern och effektiv
hilso- och sjukvdrd dir patienter fir tillgdng till kostnadseffektiva
behandlingar.

Dirutéver enades parterna om vikten av att behilla ett nationellt
prissittningssystem for likemedel under den tid som utredningen
arbetar och att eventuella storre forindringar av prissittningssystemet
ska ske under ordnade former inom ramen fér utredningsarbetet.

Likemedel finansieras pa olika sdtt

Likemedel som hanteras inom likemedelsférmanerna finansieras av
staten genom ett sirskilt statsbidrag till landstingen. Aven patien-
terna finansierar en del av dessa likemedel genom egenavgifter.

Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen finansieras i sin
helhet av landstingen 1 och med att de idr kostnadsfria fér patienten.
Landstingen har dock hittills fitt ett visst statsbidrag for likemedel
for behandling av hiv och hepatit C.
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Utéver ovanstdende finansieringskategorier férekommer recept-
forskrivna likemedel som inte ingdr 1 férmé&nerna och som landstingen
finansierar fullt ut. Det kan t.ex. rora sig om sidana likemedel som
av TLV inte bedoms vara kostnadseffektiva pd gruppnivd men som
diremot kan vara kostnadseffektiva att anvinda fér enskilda patienter
eller ett likemedel som ir kostnadseffektivt f6r anvindning vid en
viss mindre indikation men inte fér en annan.

Likemedel som anvinds 1 sluten vird finansieras diremot av lands-
tingen. Dessa likemedel upphandlas huvudsakligen av landstingen 1
enlighet med lagen om offentlig upphandling, férkortad LOU, och
distribueras till patienten via kliniken. Via det sirskilda statsbidraget
for likemedelsférmanerna har landstingen dock ersatts f6r delar av de
likemedel som forskrivs pd rekvisition till sluten vird. Det har gillt
sidana likemedel som tidigare har hanterats inom férmé&nerna men
som landstingen direfter har valt att 1 stillet upphandla till sluten vérd.

Det finnas dven receptférskrivna likemedel som inte ingir i for-
ménerna och som helt finansieras av patienten. Huvudregeln ir att
receptfria likemedel betalas fullt ut av patienterna.

Komplexiteten innebdir utmaningar for en effektiv vird

Dagens finansieringssystem for likemedel ir komplext och skapar
drivkrafter, bide for foretagen och for landstingen, som leder till 16s-
ningar som inte alltid har patientperspektivet 1 fokus eller ir samhills-
ekonomiskt effektiva. Systemet innebir t.ex. att det finns incitament
att flytta likemedel mellan systemen for att uppnd den mest fordel-
aktiga finansiella situationen snarare in att likemedlen hanteras p det
sitt som dr mest effektivt 1 ett samhills- eller patientperspektiv. Det
skapar dven onédig administration och uppféljningsbehov utifrn fi-
nansieringskilla snarare dn resultat. Dessutom finns det problem med
att avgora 1 vilket system likemedel hor hemma, d& det manga ginger
kan vara s§ att ett och samma likemedel kan anvindas bide 1 6ppen
och 1 sluten vard eller forskrivas inom férmanerna eller 1 enlighet med
smittskyddslagen. Det finns dven skillnader i méjligheterna till upp-
foljning av olika typer av likemedel beroende pd om de ir forskrivna
likemedel eller likemedel pd rekvisition. Likemedel pd rekvisition
gar t.ex. 1 nuliget inte att f6lja pd individniva.
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Vidrden har utvecklats men finansieringsmodellen dr oforindrad

Varden utvecklas stindigt vilket har medfért att uppdelningen 1 sluten
och 6ppen vird har forindrats och att grinsdragningen mellan olika
vardformer har blivit otydlig. Det har dven skett en utveckling mot
att alltmer kvalificerad sjukvird bedrivs i hemmet.

Foérutom férindringar 1 vrdstrukturerna genomfoérdes en omreg-
lering av apoteksmarknaden 2009. Omregleringen innebar att Apo-
teket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med vissa likemedel
och varor upphorde. Omregleringen bestod av flera olika delar, dir-
ibland att virdgivarna gavs 6kad frihet att organisera likemedelsfor-
sorjningen till och inom sjukhus och att nya former for distribution
av likemedel utvecklades. Hur likemedel finansieras kan ha bety-
delse for vilken form av distribution som bide likemedelsforetag
och landsting finner mest attraktiv.

Virdens strukturer och likemedelsmarknaden har utvecklats pd
ett sddant sitt att det behdver analyseras om den nuvarande finan-
sieringsuppdelningen och indelningen i 6vrigt av olika typer av like-
medel ir indamélsenlig. Rddande uppdelning 1 éppen- och sluten-
vardslikemedel bor dirfor ses dver 1 syfte att skapa ett effektivt och
forutsigbart system med en effektiv hantering och anvindning av
likemedel till nytta f6r patienten och samhillet i 6vrigt.

For att mojliggéra en god och jimlik tillgdng till nya och effektiva
likemedel 1 Sverige kan det 6vervigas om en annan finansieringslos-
ning, t.ex. 1 form av forindrade ansvarsforhillanden mellan stat och
landsting vad giller nya och effektiva likemedel eller om nigon form
av riskdelning kan vara limplig. Det kan ocksd 6vervigas nir det
giller likemedel for sillsynta tillstdnd.

Kostnadsutvecklingen for likemedel

Som en 6ljd av bla. en 8ldrande befolkning 6kar anvindningen av
likemedel och dirmed ocksd kostnaderna. Dirutéver kan en rad olika
faktorer paverka kostnadsutvecklingen. Under de nirmaste dren kom-
mer det att introduceras flera nya likemedel inom en rad olika omr3-
den, exempelvis canceromriddet och nya sirlikemedel. Manga av de
nya likemedlen ir relativt sett dyra samtidigt som de bedéms ha en
lovande behandlingspotential. Dessutom forvintas relativt sett firre
storsiljande likemedel forlora patent de kommande &ren vilket inne-
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bir att kostnadsminskningen till {6ljd av patentutgdngar blir ligre in
tidigare. Flera av de likemedel som férlorar patent de nirmaste &ren
ir dessutom s.k. biologiska likemedel.

Biologiska likemedel och biosimilarer

Allt fler likemedel ir biologiskt framstillda, dvs. har producerats 1
eller renats fram ur material av biologiskt ursprung (levande celler
eller vivnad). Marknaden fér biologiska likemedel omsatte &ver
10 miljarder kronor 2015.

Biologiska likemedel dr mer komplexa dn traditionella syntetiska
likemedel. Detta innebir att nir de férlorar patent och det introdu-
ceras en biosimilar, dvs. ett likemedel som liknar ett redan godkint
biologiskt likemedel men som inte ir en identisk kopia, har dessa inte
bedémts som utbytbara pa apotek pd samma sitt som syntetiska like-
medel. Det innebir att utbyte pd apotek som metod inte har kunnat
anvindas for att skapa priskonkurrens pd detta omride. Andra meka-
nismer for att skapa priskonkurrens miste dirfér anvindas. Reger-
ingens bedémning ir att det dr viktigt att skapa bista mojliga priskon-
kurrens dven nir det giller biologiska likemedel och biosimilarer.

Hoéga priser pd likemedel kan innebira
utmaningar for en jamlik vdird

En del nya likemedel ir mycket dyra och kan dirmed ha stor budget-
paverkan fér det enskilda landstinget och dven pd enskilda kliniker i de
fall dir budgetansvaret ir delegerat. Det kan 1 sin tur pdverka olika
landstings benigenhet att introducera likemedlen och dirmed patien-
ternas tillgdng till likemedlen, vilket riskerar att ge en ojimlik tillging
till likemedel 6ver landet. Landstingen har dock under senare ar
arbetat gemensamt med en modell f6r ordnat inférande av likemedel.
Mélsittningen med arbetet ir en jimlik och kostnadseffektiv like-
medelsanvindning for alla patienter 1 hela landet och att virdefulla
likemedel ska nd patienterna utan onédigt drojsmal. Myndigheten for
vird- och omsorgsanalys har regeringens uppdrag att f6lja och utvir-
dera nyttan av arbetet med ordnat inférande (dnr S2016/01693/FS).
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Likemedel och hélso- och sjukvdrden dr viktiga for life science

Hilso- och sjukvirden ir en central aktor for life science-omridet
eftersom det ytterst ir 1 hilso- och sjukvirden som besluten om an-
vindning av nya och effektiva likemedel fattas. Det engelska uttrycket
life science brukar anvindas nir det krivs ett gemensamt angrepps-
sitt dir niringslivets, hilso- och sjukvirdens och forskningens sam-
verkan och synergier dr centrala utgingspunkter.

Ett gott samarbete med hilso- och sjukvirden ir en férutsittning
for mycket av den forskning som krivs for att utveckla nya like-
medel. Samverkan mellan vird, niringsliv och universitet och hog-
skolor dr dirmed avgorande f6r att nya och effektiva likemedel ska
komma samhillet till del. T syfte att ytterligare utveckla och stirka
Sveriges globala attraktivitet inom life science har regeringen initierat
ett strategiskt samverkansprogram inom omradet.

Regeringen strivar efter att hilso- och sjukvirden ska vara
modern, effektiv och under stindig utveckling for att pd bista sitt
tillgodose befolkningens virdbehov. For att virden ska kunna ut-
vecklas dr det viktigt att forutsittningarna fér forskning och innova-
tion ir goda 1 landet. Att pd ett indamalsenligt sitt anvinda nya och
effektiva likemedel kan bla. bidra till regeringens ambitioner att
forbittra forutsittningarna foér forskning och innovation till nytta
for patienten, hilso- och sjukvirden och samhillet 1 vrigt.

Den internationella konkurrensen for att bedriva kliniska studier
har okat och flera linder har ett betydligt mer gynnsamt kostnads-
lige dn Sverige for att bedriva kliniska studier. Samtidigt har Sverige
goda forutsittningar att préva nya likemedelsbehandlingar mot tidi-
gare behandlingar, genom att det finns vil utbyggda hilsodata- och
kvalitetsregister i kombination med personnummer. En viktig forut-
sittning for kliniska studier av likemedel ir dock att det medicinskt
relevanta jimforelsealternativet marknadsférs och anvinds 1 Sverige
och att det dirmed blir mojligt att jimféra med. P s3 sitt kan
studierna ligga till grund fér att bygga upp relevant vetenskaplig
evidens till nytta f6r patienten, hilso- och sjukvirden och samhillet i
ovrigt. I de fall dir de medicinskt relevanta jimforelsealternativen
utgors av nya, effektiva likemedel som inte anvinds i Sverige eller
anvinds i 18 utstrickning minskar féretagens méjligheter och in-
tresse att forligga sddana studier till den svenska marknaden.
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Forbrukningsartiklar inom formanerna

Inom ramen fér det sirskilda statsbidraget till landstingen fér kost-
nader for likemedelsférmanerna ingdr dven ett bidrag for forbruk-
ningsartiklar som ingdr 1 férmdnerna. Under senare ar har flera lands-
ting valt att ta ut vissa férbrukningsartiklar ur férmanerna och 1 stillet
upphandla dessa 1 egen regi. Detta har bla. inneburit nya logistik-
l6sningar och att patienterna inte lingre himtar férbrukningsartik-
larna pd apotek utan istillet t.ex. f8r dem hemskickade. I dessa fall
piverkas bla. apoteksledet i form av minskad expediering. Aven
statens skatteintikter piverkas di forbrukningsartiklar inom for-
ménerna ir momsbelagda medan de ir momsbefriade 1 de fall de han-
teras 1 landstingens egen regi.

De landsting som har inlett ett sidant arbete har dock fatt ett visst
statsbidrag for dessa produkter. Att landstingen har olika 16sningar
kring f6rbrukningsartiklar har bla. inneburit att det kan vara svirt att
folja upp de totala kostnaderna fér dessa produkter och dirmed be-
stimma storleken pd statsbidraget samt hur statsbidraget ska fordelas
mellan landstingen. Det har dven framférts viss kritik frin bla. pa-
tientorganisationer betriffande enskilda landstings 16sningar kring
forbrukningsartiklar. Kritiken har framfér allt rért begrinsad sorti-
mentsbredd och ojimlik vird éver landet.

Uppdraget att foresld en f6rbittrad finansieringsmodell

Mot bakgrund av ovanstiende problembeskrivning och, uppsatta mél
ska utredaren gora foljande:

— Analysera om nuvarande system med ett sirskilt statsbidrag for
likemedel inom férménen ir indamélsenligt eller om det bor for-
indras.

— Overviga om systemet med ett sirskilt statsbidrag for likemedel
inom férménen boér behdllas i sin nuvarande form eller om det 1
sin helhet eller 1 delar bor inordnas 1 det generella statsbidraget
for kommuner och landsting.

— Analysera hur finansieringssystemet f6r likemedel kan goéras l8ng-
siktigt hdllbart, effektivt, tydligt och mer férutsigbart.
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— Analysera och 6verviga om det finns ett fortsatt behov av upp-
delning av likemedel 1 ppenvérdslikemedel respektive sluten-
virdslikemedel eller ndgon annan form av uppdelning.

— Analysera och 6verviga om det kan behévas en férindrad ansvars-
férdelning mellan stat och landsting kring finansieringen av nya
effektiva likemedel. T det fall utredaren bedémer att s3 ir fallet
ska dven forslag pd dtgirder limnas.

— Analysera behovet av kostnadsutjimning mellan landstingen vad

det giller likemedel.

— Viga for- och nackdelar med de olika alternativen och direfter
limna de forslag till dtgirder som bedéms kunna uppfylla mélen
pd bista sitt.

Nir det giller finansiering av férbrukningsartiklar ska utredaren gora
foljande:

— Analysera om det dr dndamélsenligt att f6ra 6ver den del av det
sirskilda statsbidraget som giller férbrukningsartiklar till det ge-
nerella statsbidraget till kommuner och landsting.

— Analysera och viga f6r- och nackdelar med olika mojliga alternativ
gillande férbrukningsartiklar och direfter limna de forslag till &t-
girder som utredaren bedémer som mest limpliga. Forslagen ska
1 denna del dven beakta att tillricklig sortimentsbredd kan siker-
stillas samt att det finns utrymme f6r nya och effektiva pro-

dukter.

Behov av ett anpassat och effektivt subventions-
och prissittningssystem for likemedel

Likemedel finansieras pd flera olika sitt. Det har fitt ull foljd att
likemedel dven prissitts pd flera olika sitt. Pris pd likemedel inom
formanerna faststills av TLV 1 samband med att myndigheten fattar
beslut om subvention. For likemedel i den slutna virden giller 1 stillet
att de prissitts genom att landstingen upphandlar likemedlen. For
likemedel som férskrivs pd recept men som inte ingdr 1 féorménerna
rider fri prissittning. For samtliga likemedel som ir utanfér for-
ménerna och som inte ir rekvisitionslikemedel rider siledes helt fri
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prissittning bide for likemedelsforetagen och i apoteksledet. Det
giller dven likemedel som finansieras helt av landstingen. Aven fér
receptfria likemedel giller som huvudregel fri prissittning.

Begrinsade resurser kriver prioriteringar

Det pigir stindigt utveckling av nya behandlingsméjligheter for
olika typer av sjukdomstillstind. Nya behandlingsmégjligheter ir i
grunden positivt och kan bidra till en férbittrad hilsa och ett for-
bittrat vilbefinnande. Samtidigt dr sambhillets resurser begrinsade
och den méjliga hilsovinst som uppstdr av nya behandlingar kommer
att behova stillas mot den hilsovinst som uteblir om ndgon annan
vird trings undan. Likemedelsanvindning ir en del av sjukvirden
och precis som f6r annan hilso- och sjukvird giller den etiska platt-
formen for hilso- och sjukvdrden iven fér subventions- och pris-
sittningssystem for likemedel. Det vill siga att prioriteringar ska ske
utifrin minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Utredarens analyser och férslag
miste sdledes ha dessa som utgingspunkt.

Virdebaserad prissittning

Nuvarande prissittningssystem fér likemedel inom férménerna
inférdes 2002 och samtidigt inrittades TLV (d&varande Likemedels-
féormdnsnimnden). I och med att lagen om likemedelsférmaner m.m.
tridde 1kraft 6kade betydelsen av kostnadseffektivitet vid subven-
tionsbeslut, nigot som ofta benimns som virdebaserad prissittning.
Detta innebir bl.a. att TLV 1 enlighet med lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. ska fatta beslut om att ett likemedel ska ingd 1
likemedelsférminerna om kostnaderna fér anvindningen av like-
medlet framstdr som rimliga frin medicinska, humanitira och sam-
hillsekonomiska synpunkter samt om det inte finns andra tillging-
liga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en avvigning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar ir att bedéma som visent-
ligt mer indamélsenliga. TLV:s beslut ska fattas utifrdn minnisko-
virdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnads-
effektivitetsprincipen pd det sitt som principerna anges 1 lagen om
likemedelstérmaner m.m.
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En virdebaserad prissittning dir kostnadseffektivitet anvinds som
subventionsgrund syftar till att de resurser som anvinds for likemedel
ska liggas pd de likemedel som antas ge mest hilsa for pengarna uti-
frin foérvintade framtida positiva effekter f6r befolkningen och sam-
hillet. En férdel med en sidan virdebaserad prissittning kan anses
vara att systemet pd ett rationellt och transparent sitt prioriterar de
resurser som liggs pa likemedelsbehandling. En nackdel ir att Sverige
dock ir ett av {3 linder som tillimpar virdebaserad prissittning sam-
tidigt som andra linder anvinder Sverige som referensprisland. Det
kan bidra till en kostnadsdrivande effekt.

Det finns dirutdver praktiska utmaningar kring att anvinda kost-
nadseffektivitet vid subventionsbeslut bla. i form av att faststilla
likemedlets virde nir tillricklig information saknas eller for likemedel
som av olika skil inte kan uppvisa kostnadseffektivitet trots att det
kan réra sig om livsavgorande behandling. Nedanstdende avsnitt be-
skriver vissa av de utmaningar som férknippas med att tillimpa kost-
nadseffektivitet som subventionskriterium.

Likemedel som inte passar in 1 pusslet

Fler och fler likemedel utvecklas for att anvindas fér smd patient-
grupper. Det giller dels sidana likemedel som, enligt Europaparla-
mentet och ridets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december
1999 om sirlikemedel, har klassats som sirlikemedel, dels minga
likemedel som utvecklats t.ex. inom canceromrddet f6r mycket speci-
fika cancertyper. Ofta ir kostnaderna for att utveckla ett likemedel
mycket hoga. I de fall utvecklingskostnaderna ir hoga samtidigt som
det dr ett likemedel for behandling av ett sillsynt tillstdnd innebir
det att foretagen behover sld ut utvecklingskostnaderna pa ett litet
antal patienter. Det far till f6ljd att det pris som foretaget begir kan
vara mycket hogt per patient. Till detta kommer att dessa likemedels
behandlingseffekt ofta ir mycket osiker bl.a. pd grund av svirigheter
med att utfora kliniska provningar av samma kvalitet som vid mindre
ovanliga tillstind.

I dagens subventions- och prissittningssystem kommer dessa
likemedel sillan kunna uppvisa sikerstilld kostnadseffektivitet om
gingse granser f6r vad som ir acceptabel kostnad per vunnen hilso-
effekt anvinds. Detta ir fallet trots att likemedlet kan ha mycket
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god effekt och vara avsett fér behandling av mycket allvarliga till-
stdnd. Kostnadseffektivitet innebir 1 sammanhanget att tillgingliga
resurser ska anvindas dir de gor bist samlad nytta och att kostnaden
for en viss insats fir vigas mot nyttan av insatsen jimfort med kost-
naden och nyttan om resurserna anvinds p4 annat sitt. I ett nytt sub-
ventions- och prissittningssystem ir det viktigt att hitta en finansier-
ings- och prissittningslésning som kan mojliggora god tillgdng till och
anvindning av likemedel dven for sillsynta tillstdnd. I sammanhanget
ir det ocksd viktigt att kostnaderna for sddana likemedel kan hillas
pa en rimlig niva.

Det finns dven andra typer av likemedel dir det finns utmaningar 1
forhillande till nuvarande subventions- och prissittningssystem, bl.a.
nir det giller att skapa tillricklig tillgdng till likemedlen. Diribland
kan nimnas antibiotika. Folkhilsomyndigheten har bl.a. dirfor fatt ett
uppdrag om tillginglighet till antibiotika (dnr $2015/05372/FS). Folk-
hilsomyndighetens arbete kring detta bor beaktas av utredningen.

I framtiden kan nya typer av likemedel komma att utvecklas t.ex.
inom gen- och cellterapiomridet. Ett nytt prissittningssystem for
likemedel bor ha en flexibilitet som méjliggdr hantering av sdvil de
typer av likemedel som skapar utmaningar for systemet 1 dag som
for framtida likemedelsbehandlingar.

Begrinsad information vid beslutstillfillet skapar osikerhet

Nir ett féretag ansoker om att ett likemedel ska ingd i férmanerna
finns ofta begrinsad information om likemedlets effekter i klinisk
vardag. Ett likemedels effekt i kliniska studier kan skilja sig &t jim-
fort med nir det anvinds pd patienter utanfér kontrollerade studier.
Det ir ett skil ull att det kan vara svirt att faststilla ett likemedels
ritta virde vid subventionstillfillet. Statens beredning f6r medicinsk
och social utvirdering (SBU) har bl.a. dirfér fatt ett uppdrag att ta
fram en metod for Sverforbarhet av data frén randomiserade kliniska
studier till uppféljning av likemedels behandlingseffektivitet i klinisk
vardag (dnr S2015/05930/FS).

Vidare sker likemedelsutveckling ofta i cykler och kunskap byggs
ofta upp successivt efter godkinnandet. I nuvarande subventions-
och prissittningssystem har det varit en utmaning att hantera och
virdera de osikerheter som kan finnas nir beslut om subvention ska
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fattas. Nir ett likemedel r nytt finns det av naturliga skil bristande
kunskap och erfarenhet om behandlingen, vilket medfér en osiker-
het och innebir en risk. Det sker dven en utveckling mot att like-
medel numera godkinns f6r marknadsféring 1 ett tidigare skede och
dirmed ir informationen om likemedlets effekt in mer begrinsad.
Den trenden kan komma att ytterligare forstirka den osikerhet som
finns vid den tidpunkt nir ett likemedels virde ska bedémas och inne-
bira hogre krav pd uppféljning for att det ska gi att faststilla like-
medlets virde. Samtidigt kan ett sidant forfarande med exempelvis
ett stegvist godkinnande ocksd mojliggora en tidigare tillging till ef-
fektiva likemedel.

Forutsittningarna kan ocksd férindras under ett likemedels livs-
cykel vilket kan komma att pdverka ett likemedels virde for samhillet.
Nir ny information tillkommer eller nya férutsittningar uppstir kan
en mojlighet att omprova subventionsstatus inklusive pris vara cen-
tralt f6r att samhillet ska betala for likemedlets ritta virde.

Produktbaserat eller indikationsbaserad subvention
och prissittning

I grunden ir dagens system for subventionering av likemedel pro-
duktbaserat, dvs. subventionen av likemedlet giller for alla de indi-
kationer som likemedlet har marknadsféringstillstind fér. Det inne-
bir dock inte nédvindigtvis att likemedlets kostnadseffektivitet dr
densamma for alla olika indikationer eller grupper av patienter. TLV
tillimpar visserligen redan 1 dag, till viss del, mgjligheten att begrinsa
ett subventionsbeslut med olika typer av villkor. Det ir dock svért att
folja upp dessa villkor och begrinsningar. Ett produktbaserat system
ir sdledes forknippat med en del problem. Samtidigt saknas en analys
av vilka méjligheter och svirigheter som i stillet finns kring ett system
dir subvention t.ex. baseras pd ett likemedels olika indikationer.

Sambhillsekonomiskt effektiv anvindning av likemedel

Syftet med att anligga ett samhillsperspektiv dr att visa pd de totala
kostnaderna och effekterna for hela samhillet och att subventions-
besluten dirmed inte ska leda till suboptimering mellan olika sektorer.
Det finns i dag en dualism i subventions- och prissittningssystemet
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sdtillvida att en statlig myndighet, TLV, beslutar om subvention och
pris for likemedel inom férménerna medan beslut om anvindning av
likemedlen fattas av landsting och hilso- och sjukvirden. Det kan
uppstd en mdlkonflike nir TLV fattar beslut utifrin en hilsoeko-
nomisk utvirdering om att ett likemedel ir kostnadseffektivt att
anvinda ur ett samhillsperspektiv om landstingen sedan gér en annan
bedémning utifrin lokala férutsittningar och begrinsade resurser.
Anvindning av likemedel genererar kostnader i landstingen men
samhillsvinsterna kan uppstd 1 andra delar av samhillet. Regeringen
anser att det ir viktigt att likemedel som ger nytta dven i andra sam-
hillssektorer dn hilso- och sjukvirden kommer till anvindning 1 tll-
ricklig omfattning.

Det kan finnas manga skil till att nya, effektiva likemedel inte
anvinds 1 hilso- och sjukvirden 1 ullricklig utstrickning. Ett skl kan
naturligtvis vara ekonomiskt, bide nir det giller budgetpdverkan och
hur de lokala styrsystemen ir utformade. Detta ir kanske sirskilt
patagligt 1 friga om likemedel for sillsynta tillstdind dir behand-
lingen av en enda patient kan {8 stor pdverkan pd en kliniks budget.
Regeringen anser att det dr angeliget att ett nytt finansierings-, sub-
ventions- och prissittningssystem dven stimulerar till samhills-
ekonomiskt effektiv anvindning av likemedel.

Prissittningens relation till forskning och innovation

Enligt OECD:s rapport Pharmaceutical Pricing Policies in a Global
Market ger en likemedelsprissittning som bygger pd hilsoekono-
miska utvirderingar signaler till likemedelsféretagen om vilka inno-
vationer som virderas hogst av samhillet. D3 Sverige ir en liten mark-
nad for de internationella likemedelsféretagen ir det dock inte troligt
att prissittningen i Sverige har mer dn en marginell pdverkan p3 fore-
tagens investeringar i forskning och utveckling. A andra sidan ir det
troligt att Sveriges prissittning paverkar mer dn vad marknadens stor-
lek borde medfora. Det ir en foljd av att flera linder inom EU/EES
anvinder Sverige som ett av sina referensprislinder. Att Sverige ir ett
referensprisland innebir att svenska priser ingdr i vissa andra linders
prisjimforelser nir dessa linder ska faststilla pris pa likemedel.

For ett land som dels ir referensprisland, dels vill vara ett land dir
nya och effektiva likemedel introduceras tidigt sd att sjuka patienter
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inte behover vinta onddigt linge, dr det sirskilt viktigt att priserna
speglar likemedlets virde i férhdllande till andra produkter. P3 s3 sitt
ges dven signaler om vilken typ av innovationer som samhillet virde-
satter.

Likemedel ingdr i ett internationellt sammanhang

Likemedelslagstiftningen ir huvudsakligen ett harmoniserat omride
inom EU. Det giller dock inte omradet prissittning av likemedel.
Vissa krav pd detta omride slds dock fast i transparensdirektivet.
Direktivet syftar bla. till att 8stadkomma en 6verblick 6ver metoder
for nationell prissittning och de kriterier som prissittningen bygger
pd samt att gora dessa allmint tillgingliga for alla aktorer pd
likemedelsmarknaden. Prisjimférelser mellan linder ir utmanande
eftersom olika linder har olika prissittningssystem men ocksd
eftersom faktiska priser inte redovisas pd samma sitt. I manga linder
féorekommer t.ex. rabattsystem.

Nir TLV har fattat beslut om att ett likemedel ska ingd i f6rma-
nerna och dirmed faststillt pris publiceras detta pd TLV:s hemsida
och blir dirmed offentligt. Eftersom likemedelsféretagen agerar pd
en internationell marknad dir referenspriser 1 andra linder fir allt
storre betydelse paverkas foretagens prisstrategier 1 Sverige av att
priserna ir offentliga samtidigt som andra linder anvinder Sverige
som ett referensprisland.

Ett l8gt offentligt pris i Sverige kan dra ner likemedelsforetagens
priser i andra linder och tvirtom. D4 andra linder dn Sverige ofta ir
storre och viktigare marknader for féretagen skapas dirfor en driv-
kraft for foretagen att hilla hoga priser i Sverige. Aven férekomsten
av parallellhandel med likemedel pdverkar foretagens prisstrategier.
Inte bara foretagens prisstrategier paverkas av de olika lindernas pris-
och subventionssystem utan dven i vilken ordning mellan linder som
likemedel introduceras samt 1 vilka linder som likemedel marknads-
fors over huvud taget. Att andra EU-linder tillimpar internationella
referenspriser, med negativa effekter pd de svenska priserna som
foljd, innebir att det uppstir en méilkonflikt mellan snabb introduk-
tion av likemedel i Sverige och méjligheten till 18ga priser. S3 linge
Sverige anvinds som referensprisland innebir det en betydande ut-
maning {ér utformningen av prissittningssystemet 1 Sverige.
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Nya utmaningar for prissittningssystemet

Det har gitt en betydande tid sedan lagen om likemedelsférméner
m.m. tridde 1 kraft. Som tidigare nimnts har hilso- och sjukvirden
och likemedelsmarknaden under denna tid férindrats. Bland annat
bedrivs 1 dag en omfattande del av sjukvirden 1 hemmet, apoteksmark-
naden har omreglerats, fler och fler likemedel utvecklas fér smd pa-
tientgrupper, minga likemedel ingdr inte 1 férminerna och minga av
alla centralt godkinda likemedel inom EU marknadstérs inte pd den
svenska marknaden. Prissittningssystemet har sedan det inférdes ut-
vecklats och flera justeringar av regelverket har genomforts for att
hantera de utmaningar och férindringar som systemet har stillts
infor. De manga forindringarna har bidragit till att systemet har blivit
mer komplext och sviroverskddligt. En grundlig analys av vilka effek-
ter dagens system har pd mojligheterna att bedriva en modern,
effektiv och jimlik hilso- och sjukvard saknas 1 dagsliget.

Fortsatta oklarheter kring priséverenskommelser

I december 2015 meddelade Hogsta forvaltningsdomstolen dom 1
ett mél mellan TLV och Skine lins landsting om TLV:s tillsyn 6ver
likemedelsf6rm&nerna (Hogsta forvaltningsdomstolens dom 1 mél
nr 3596-14).

Malet ror TLV:s beslut att férbjuda Skine lins landsting och ett
visst likemedelsforetag att efter TLV:s beslut om subvention och
pris ingd en separat prisdverenskommelse for ett visst likemedel.
TLV anger i sitt beslut om férbud att 7§ lagen om likemedels-
formdner m.m. innebir att det endast ir TLV som faststiller priser
pi likemedel inom férmanerna med de undantag som anges 1 lagen.
Bide forvaltningsritten och kammarritten gjorde samma bedémning
som TLV i den frigan. Hogsta forvaltningsdomstolen, som gjorde en
annan bedémning in TLV och underinstanserna, konstaterade inled-
ningsvis att en grundliggande férutsittning f6r att en tillsynsmyndig-
het inom ramen f6r sin tillsynsverksamhet ska kunna meddela bl.a.
forbud ir att dtgirden i frga har forfattningsstdd. Enligt domstolen
omfattar TLV:s tillsynsansvar endast tillimpningen av lagen om like-
medelsférmdner m.m. och de foreskrifter och villkor som har med-
delats 1 anslutning till lagen. Domstolen fann inte ndgot stod for att
tillsynen dven omfattar efterlevnaden av transparensdirektivets regler.
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Hogsta forvaltningsdomstolen konstaterar sedan att TLV har grundat
sitt forbudsbeslut pd 7 § lagen om likemedelsférm&ner m.m. Enligt
domstolen ger 7 § inte utrymme for en tolkning som innebir att dven
andra dn oppenvérdsapoteken skulle vara férpliktade att anvinda de
av TLV faststillda priserna avseende likemedel eller varor inom for-
ménerna. Eftersom den i milet aktuella éverenskommelsen ror det
pris som landstinget kommit éverens med ett likemedelsbolag om
att anvinda s3 faller detta utanfor 7 §. Sdledes beddmde Hogsta f6r-
valtningsdomstolen att TLV inte inom ramen fér sitt tillsynsansvar
kan foérbjuda ett sddant férfarande.

Eftersom Hogsta férvaltningsdomstolen inte tar stillning till om
priséverenskommelser mellan t.ex. ett landsting och ett likemedels-
foretag dr forenliga med transparensdirektivet dr frigan fortfarande
foremal for juridisk analys.

TLV har arbetat for att utveckla prissittningen

For att bl.a. mota de utmaningar som beskrivits ovan har TLV de se-
naste dren arbetat for att hitta nya vigar att prissitta likemedel. Det
pagir bla. ett arbete med att involvera landstingen mer innan beslut
om subvention och pris pa ett likemedel fattas. TLV har bl.a. provat
nya former fér 6verliggningar mellan landstingen, likemedelsfore-
tagen och myndigheten. Overliggningarna har resulterat i ett flertal
s.k. riskdelningsavtal mellan féretagen och landstingen som bla. har
inneburit ligre kostnader for landstingen och en ordnad och snabb
introduktion av likemedlen i virden.

Den nya processen ir resurskrivande bide for sjukvidrdshuvud-
minnen och fér féretagen. Processen har vidare fatt kritik bla. for
bristande transparens, férutsigbarhet och rittssikerhet. Det saknas
1dag en genomgripande analys av effektiviteten och dndamélsenlig-
heten i detta arbete. TLV fick i april 2016 regeringens uppdrag att
redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen
for likemedel inom férmanerna (dnr S2016/02762/FS). I uppdraget
ingick bl.a. att redogéra f6r hur utvecklingsarbetet uppfyller de ritts-
liga kraven pd transparens, forutsigbarhet och rittssikerhet. TLV
redovisade sitt uppdrag den 1 oktober 2016. Myndighetens redovis-
ning kan vara ett viktigt underlag f6r utredningens arbete.
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Regeringens beddmning ir att det finns behov av att, i ljuset av bl.a.
Hogsta forvaltningsdomstolens dom och TLV:s utvecklingsarbete, se
over regelverket. Det idr av avgorande betydelse fér samtliga berérda
aktorer att processerna kring prissittning ir tydliga, férutsigbara och
transparenta.

Granskning av likemedel i flera led

Nir det giller granskningen av nya likemedel gor TLV, fér minga
likemedel, forst en utvirdering infér subventionsbeslutet. Direfter
utformar landstingen gemensamt genom NT-rddet (landstingens rid
for nya terapier) en rekommendation om anvindning i landstingen,
och slutligen fattar det enskilda landstinget beslut om anvindning av
likemedlet. For att mojliggora att effektiva och viktiga likemedel
kommer patienten till del s& fort som mojligt 4r det angeliget att den
tid det tar fo6r TLV och landstingen att utvirdera ett likemedel for
beslut om subvention och anvindning ir s& kort som mgjligt. Reger-
ingens bedémning ir att det bdde av tids- och resursskal dr viktigt att
denna typ av utvirdering fére anvindning samordnas pi ett dnda-
mélsenligt sitt for att pd s& sitt undvika bide dubbelarbete och tids-
forluster. Administration kring utvirdering av likemedel méste vara
optimerad sd att resurserna anvinds effektivt och att effektiva behand-
lingar kan komma patienterna till del utan onédiga drojsmal.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har uppdraget att f6lja
och utvirdera nyttan med arbetet som syftar till ett ordnat nationellt
inférande av nya likemedel inklusive TLV:s utvecklingsarbete (dnr
$2016/01693/FS). Regeringen anser att myndighetens arbete kom-
mer att kunna vara ett viktigt underlag i utredningens arbete.

Alternativa prissittningsmodeller

Traditionellt har likemedel prissatts utifrin pris per tablett eller for-
packning och utifrdn ett och samma pris {6r ett likemedels alla an-
vindningsomrdden trots att vissa likemedel kan anvindas till vitt
skilda sjukdomstillstdnd.

De utmaningar som finns med nuvarande prissittningssystem for
likemedel och som tidigare har beskrivits i direktiven samt fram-
tidens utmaningar med nya former av likemedel t.ex. inom gen- och
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cellterapiomridet ger anledning att underséka om det kan finnas
alternativa prissittningslosningar som skulle kunna anvindas p4 like-
medelsomridet. Det finns exempel frdn andra produktmarknader dir
volym inte dr kopplat till pris och det finns 18sningar dir kombinatio-
ner av fast och rérligt pris anvinds. Det kan dven finnas prissittnings-
modeller i andra linder som skulle kunna férbittra prissittnings-
systemet 1 Sverige.

Uppdraget att foresld ett forbittrat subventions-
och prissittningssystem som ger indamadlsenlig
tillgng till likemedel

Nuvarande subventions- och prissittningssystem baseras pd ett stat-
ligt finansieringsansvar for likemedel inom férmanerna och att lands-
tingen har ett finansieringsansvar for likemedel som anvinds inom
sluten vdrd och likemedel som forskrivs 1 enlighet med smittskydds-
lagen. Finansieringsmodellen {or likemedel pdverkar vilket prissitt-
ningssystem som ir mest dndamdlsenligt f6r att uppnd uppstillda
mélsittningar. De forslag som utredaren limnar 1 finansieringsdelen
boér dirfor foljas av limpliga forslag for ett funktionellt och dndamals-
enligt subventions- och prissittningssystem. Mot bakgrund av direk-
tivets problembeskrivning, uppsatta mél, och de férslag som utredaren
limnar i finansieringsdelen ska utredaren gora f6ljande:

— Genomféra en noggrann analys av nuvarande subventions- och
prissittningssystem och det utvecklingsarbete som har genom-
forts, for att kunna ta till vara lirdomar om vad som har fungerat
vil och vad som har fungerat mindre vil, bl.a. 1 det utvecklings-
arbete som TLV och landstingen gemensamt har bedrivit.

— Utvirdera tillgdng till och faktiska priser pd likemedel i Sverige 1
forhillande till andra jimfoérbara linder.

— Utvirdera de samlade effekterna pd priser och tillgdng till like-
medel i Sverige av att Sverige anvinds eller inte anvinds som
referensprisland 1 andra linder, och vid behov féresld dtgirder
fér att minimera eventuella negativa effekter.

— Analysera vilka konsekvenser som apotekens férhandlingsritt har
pd subventions- och prissittningssystemet och vid behov féresld
tgirder for att hantera eventuella negativa konsekvenser.
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— Analysera, 6verviga och eventuellt limna forslag pd ndgon form
av priskontroll fér samtliga offentligt finansierade likemedel.

— Analysera och 6verviga olika prissittningsmodeller innan even-
tuella forslag till dtgirder utformas.

— Foresld ett subventions- och prissittningssystem som skapar en
god och jimlik tillgdng till och anvindning av effektiva likemedel
1 Sverige samtidigt som det inte ger 6kade kostnader jimfért med
dagens system.

— Analysera och redogéra fér hur berérda myndigheters och lands-
tingens roll pdverkas av forslagen.

Ovrigt att beakta

Samtliga analyser och forslag ska beakta eventuella férindringar av
hilso- och sjukvardssystemet som innebir férindringar av 6ppen re-
spektive sluten vird samt innehilla nédvindiga forfattningsforslag,
kostnadsberikningar och en tidsplan f6r genomférande.

Avgrinsning av uppdraget

Jamlik vird ir ett prioriterat omrade for regeringen och dirfér ir det
viktigt att patienterna dven fortsittningsvis ska motas av ett och samma
pris pd likemedel inom férménerna oavsett pa vilket apotek i landet
som likemedlet hiimtas ut.

Det ingdr inte i utredarens uppdrag att se éver nivdn pd hogkost-
nadsskyddet for likemedel eller utformningen av hogkostnadstrappan.

Alla forslag ska vara kostnadsneutrala mellan stat och landsting,
dvs. 1 de fall forslagen medfér att kostnader ¢verférs mellan parterna
s& mdste dven forslag limnas om hur den part som fir ckade kost-
nader ska kompenseras.

Forslagen fir inte innebira en 6kning av de offentliga kostnaderna
for likemedel jimfort med dagens system. Forslagen ska ocksd med-
fora att de offentliga likemedelskostnaderna kan héllas pd en rimlig
niva.

Apotekens expediering av likemedel ska pdverkas i s liten om-
fattning som mojligt alternativt ska utredaren limna férslag om hur
apoteken kan kompenseras f6r minskad expediering.
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Det ingdr inte i utredarens uppdrag att se Sver systemet for gene-
riskt utbyte pa apotek.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa férslagens konsekvenser 1 enlighet med kom-
mittéférordningen (1998:1474) och i det sammanhanget sirskilt redo-
gora for konsekvenserna for berérda aktorer. I synnerhet ska konse-
kvenserna for patienter och hilso- och sjukvirden samt berérda myn-
digheters roll beskrivas. Aven konsekvenserna for en jimlik vird ska
beskrivas, bdde vad giller jimlik vrd mellan olika grupper och jamlik
vérd 6ver landet. Eventuell miljopaverkan av nya prissittningssystem
bor redovisas.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrida med samtliga myndigheter med centrala upp-
gifter som berdr uppdraget och andra berérda aktérer. Utredaren ska
samrdda med SKL och med féretridare for landstingen. Utredaren
ska samrida med life science samordnaren (U 2015:08 Utredningen
En nationell samordnare fér omrédet livsvetenskap) och Nya apoteks-
marknadsutredningen (S 2015:06 Utredningen om &kat fokus pd kva-
litet och sikerhet pd apoteksmarknaden). Utredaren ska i den mén det
bedéms limpligt ocksd fora dialog med andra pdgiende utredningar,
t.ex. Indelningskommittén (Fi2015:09). Vid genomférandet av upp-
draget ska utredaren ta hinsyn ull tidigare utredningar och kartligg-
ningsarbeten som kan vara av betydelse f6r uppdraget.

Utredaren ska senast den 1 november 2017 limna en delredo-
visning som innehdller en évergripande problembeskrivning och en
beskrivning av inriktningen f6r det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018.

(Socialdepartementet)
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1. Bakgrund

Lakemedelsutredningens uppdrag
och syftet med denna rapport

Likemedelsutredningen (2016:07) ir tillsatt for att se dver nuvaran-
de system fo6r finansiering, subvention och prissittning av likemedel
i Sverige. Oversynens Gvergripande mal ir ett lingsiktigt hillbart
system som mojliggdér en samhillsekonomiske effektiv anvindning
av likemedel och féljer den etiska plattform som giller inom hilso-
och sjukvirden samtidigt som likemedelskostnaderna kan héllas pa
en rimlig nivd. En tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting,
en jimlik och patientcentrerad vird, forutsigbara processer for be-
rorda aktorer, samt goda forutsittningar f6r forskning och innova-
tion till nytta fér patienten ska efterstrivas.

Den modell {or prissittning av likemedel som 1 dagsliget anvinds
1 Sverige utgdr frin bland annat féljande:

o Drissittning per férpackning

e Virdebaserad prissittningsmodell {6r nyare forskrivnings- och
rekvisitionslikemedel (TLV resp. NT-ridet).

o Ligsta tillgingliga pris for dldre férskrivnings- och rekvisitions-
likemedel (periodens vara systemet resp. upphandling).

e Hemliga nationella avtal anvinds 1 dkande utstrickning for att
undvika hinder i prissittning p.g.a. internationell referensprissitt-
ning. Avtalen kan vara 1 form av enklare riskdelningsavtal eller
rena rabatter.

e Subventionsbeslut sker i regel fér hela den godkinda anvindning-
en for en produkt och for hela populationen. Subventionsbeslu-
ten ir alltsd inte indikationsspecifika och kan inte kopplas till en-

skilda individer.

For att uppnd mélen med utredningen behévs en sammanstillning
av de modeller for prissittning av likemedel och vissa medicintek-
niska produkter som kan vara méjliga alternativ 1 framtiden.

IHE har fitt i uppdrag att ta fram ett f6r Likemedelsutredningen
relevant och anvindbart underlag dir olika alternativa betalnings-
modeller av likemedel beskrivs.
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Varde, pris och betalning
Virde

Ett likemedels virde uppstdr di likemedlet anvinds 1 klinisk praxis
for att forebygga, behandla eller lindra symptom av sjukdom. Virde
uppstir dd behandlingen férvintas leda till 6kad livslingd eller 6kad
livskvalitet f6r individerna som behandlas. Virde uppstir ocksi om
en behandling kriver minskad mingd resurser, t.ex. f6r att admi-
nistrera likemedlet eller for att behandla patienter med sjukdomen.
For likemedel mot cancer demonstreras virdet av likemedel ofta
med hjilp av randomiserade kliniska prévningar som visar att be-
handling med ett likemedel ir 6verligset en annan behandling i ter-
mer av progressionsfri 6verlevnad (progression free survival) eller
indd bittre 1 total &verlevnad (overall survival). Virde kan ocksd
demonstreras genom att en behandling medfér att individerna kan
oka sin gingférmdga, t.ex. genom att gi en lingre stricka pd sex
minuter efter en behandling in efter en annan behandling. Den
okade gingférmagan dr di en indikation pd att den behandlade indi-
videns hilsotillstind forbittrats, vilket naturligtvis kan manifesteras 1
flera forbittrade egenskaper och framtida prognos éver hilsans ut-
veckling dn endast gdngférmagan.

Randomiserade kliniska prévningar som syftar till att demonstre-
ra likemedlens effekt har ofta ett primirt resultatmitt (primary
endpoints) som kan vara tid till progression, tid till déd eller antal
meter som individerna hinner gd pd sex minuter. Det ir detta mitt
som studierna designats f6r att kunna visa upp en statistiskt siker-
stilld skillnad 1, jimfort med placebo eller en aktiv behandling. Ut-
over dessa mitt finns ofta dven resultat for sekundira métt (secon-
dary endpoints).

Virdet av en ny likemedelsbehandling kan skattas utifrén de ob-
serverade Overlevnadsvinsterna, hilsoférbittringarna och férvintade
resursférbrukningar som demonstreras i de kliniska prévningarna.

Det virde som kan beriknas utifrin resultaten i randomiserade
kliniska prévningar ir inte sikert 6verensstimmande med det virde
som kan bli resultatet di likemedelsbehandlingen anvinds i svensk
klinisk praxis. Det finns flera anledningar till det. En ir att de klinis-
ka prévningarna i forsta hand kan vara designade f6r att tillfredsstilla
de regulatoriska myndigheternas krav (t.ex. EMAs, den europeiska
likemedelsmyndigheten) p4 att kunna visa sikerhet och effekt. Det
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innebir t.ex. att studierna kan innehélla flera tester och virdkontak-
ter in vad som sker i klinisk praxis. Det kan ocks& innebira att like-
medelsdoseringarna och behandlingstiden blir annorlunda i svensk
sjukvdrd 4n vad fallet ir i den randomiserade kliniska prévningen. En
annan anledning kan vara att de randomiserade kliniska prévningarna
anvinder en annan jimférelsebehandling (comparator) dn vad som ir
aktuellt 1 svensk sjukvird. De randomiserade kliniska prévningarna
kan vara designade med placebo som jimférelse eller med en annan
aktiv behandling in den som vi anviinder i Sverige eller som vi anser
ir den kostnadseffektiva behandlingen 1 Sverige. En tredje orsak till
att virdet 1 svensk sjukvird inte direkt kan skattas utifrdn de rando-
miserade kliniska prévningarna kan vara att patientpopulationen som
studerats inte éverensstimmer med den malpopulation som férvin-
tas bli aktuell 1 Sverige. Den svenska milpopulationen kan t.ex. vara
ildre och lindrigare eller svdrare sjuk in den som studerats 1 de
kliniska prévningarna som ligger till grund fér den regulatoriska
bedémningen av sikerhet och effekt och som krivts fér godkinnan-
de av EMA.

Detta betyder att det minga ginger krivs ytterligare information
in vad som redovisas i de randomiserade kliniska prévningarna fér att
kunna bedéma en ny likemedelsterapis virde. Det kan t.ex. krivas
tilligg av information frin observationsstudier om hur svensk patient-
karakteristik, behandlingspraxis och behandlingskostnad ser ut.

Ett likemedel som har en helt ny verkningsmekanism utan att
behandlingen visat sig resultera i 6kad livslingd, férbittrad livskva-
litet, minskad risk fér komplikationer eller minskade resurser for
behandling tilldelas sillan nigot virde di beslut ska tas om subven-
tion och prissittning i Sverige.

Pris

Priset pa ett likemedel kan sittas utifrin flera olika principer. En
princip ir att basera priset pd kostnaderna fér att ta fram likemedlet
och d3 avses vanligen bide kostnaderna for att utveckla likemedlet
och att producera likemedlet. Utvecklingskostnaderna kan var stora
och inkluderar iven kostnaderna fér utveckling av misslyckade
produkter som inte visat sig hdlla férvintningarna pd sikerhet och
effekt. Kostnaderna fér att ta fram ett nytt likemedel har beriknats

296



SOU 2017:87

av diMasi och Grabovski till 2,6 miljoner US $ [1]. Det ir ungefir i
samma storleksordning som kostnaderna fér att bygga Oresunds-
bron (20 miljarder SEK). Produktionskostnaderna, dvs. kostnaderna
att producera likemedlet nir det vil utvecklats ir vanligen av mindre
betydelse. De motsvaras av marginalkostnaderna, kostnaderna for att
producera en ytterligare enhet. Det ir den kostnaden som vi kan for-
vinta oss for att producera likemedlet nir patentet gitt ut och gene-
rika kommer in pd marknaden. Utéver detta tillkommer kostnader
for att informera om likemedlet, férsikringar och marknadsforing
med mera. Principen att prissitta likemedlet utifrin kostnaderna fér
foretagen kallas internationellt cost plus prissittning.

En helt annan princip fér prissittning av likemedel ir virdeba-
serad prissittning, Value based pricing (VBP). Priset ska di std i
proportion till det virde som likemedelsbehandlingen kan generera.
Det ir den princip som Sverige har tillimpat sedan 2002 d& Tand-
vérds- och Likemedelstérmansverket (TLV) eller dess foregingare
Likemedelsférmansnimnden (LFN) bildades. For att berikna vir-
det anvinds kostnadseffektanalyser och det dr hilsovinstens virde
som tillsammans med resursforbrukningen ir de centrala kompo-
nenterna. I Storbritannien, Nederlinderna, Belgien och 1 de skandi-
naviska linderna anvinds kvalitetsjusterade levnadsdr, Quality
Adjusted Life Years (QALYs) som ett sammanvigt mitt pd livs-
lingd och livskvalitet 1 arbetet med prissittning och behandlings-
riktlinjer. Aven i andra linder ir QALY ett viktigt métt i diskus-
sionerna mellan féretagen och de myndigheter som har ansvaret for
att bedoma likemedlets plats i terapin (behandlingsriktlinjer) och/
eller prisregleringsmyndigheter.

En tredje princip fér prissittning dr Internationella Referens
Priser (IRP). Det innebir 1 korthet att priset sitts efter hur priset ir
satt 1 andra linder. Davarande Apoteksbolaget anvinde redan 1971
en “medianprismodell” i sina férhandlingar med industrin f6r att sit-
ta “rimliga” priser pa likemedel. Mojligheterna att géra internatio-
nella prisjimférelser var pd den tiden begrinsade bl. a beroende pd
att det inte fanns s§ minga likemedel som var tillgingliga i minga
linder. Skapandet av en internationell process fér godkinnande av
innovativa likemedel (procedure for mutual recognition) &r 1975,
EU:s internationella marknad 1992 samt Europeiska likemedelsmyn-
dighetens (EMEA, senare EMA) tillkomst 1995 har ¢kat mojlig-

heterna for att nya innovativa likemedel ska bli tillgingliga vid samma
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tid 1 manga europeiska linder. Detta var en av anledningarna till att
IRP utvecklades som ett viktigt instrument fér prissittning av like-
medel under 1990-talet.

Att se pd andra linders priser for att {8 riktvirden for prissitt-
ningen 1 det egna landet ir en mojlig strategi. For det forsta kan det
uppfattas som enkelt och f6r det andra s3 kan det upplevas som en
garant for allminheten att priserna i virt land inte blir hégre in i
andra jimforbara linder. Alternativa prissittningsmodeller som byg-
ger pd data om kostnader fér att ta fram nya likemedel eller den
virdebaserade modellen (VBP) som bygger pd kostnadseffektanaly-
ser kan upplevas som komplicerade och vara mojliga att manipulera.
Det finns ocksd en férhoppning om att IRP kan anvindas fér att
pressa ner priserna och dirmed generera kostnadsbesparingar. Detta
har lett till att IRP &r 2013 anvindes i totalt 29 europeiska linder
(26 av de 28 EU-medlemsstaterna plus Island, Norge och Schweiz).
Endast Storbritannien och Sverige valde att inte tillimpa IRP vid
prissittning av nya innovativa likemedel [2].

Populariteten for IRP bland myndigheter 1 de europeiska lin-
derna har dock frimjat framvixten av utveckling av modeller, data-
baser och en hel industri med konsulter som erbjuder sina tjinster
till olika likemedelsféretag om hur dessa ska kunna sitta priserna i
de forsta linderna de lanserar i, vilka linder man sedan ska lansera 1,
vilken ordning man ska g tll olika linder samt vilka linder man ska
lita bli att lansera 1. Allt for att forsoka maximera intikterna och
manipulera systemet. IRP fungerar s att linderna har korgar med
andra linders likemedelspriser som utgor referenspriser. Alla linder
har olika linder 1 sina korgar som de refererar till. Som exempel kan
nimnas att bdde Frankrike och Nederlinderna inkluderar fyra linder
1 sina korgar. Frankrikes korg inkluderar Tyskland, Italien, Spanien
och Storbritannien. Nederlindernas korg inkluderar Belgien,
Frankrike, Tyskland och Storbritannien. I Frankrike fir priset inte
bli hoégre dn det ligsta priset 1 korgen. I Nederlinderna ska priset
motsvara genomsnittspriset 1 korgen.

Tillimpningen av IRP i Europa ger effekter bdde pd priser och
pd tillgingligheten av likemedel. Ett 18gt pris 1 ett land kommer att
fa direkt inverkan p3 priset i det land som anvinder det forsta lan-
dets pris 1 sin korg. Det finns dirfér ett incitament f6r foretagen
att noga fundera ut i vilka linder man ska lansera i férst och sedan
vilka linder man ska g8 vidare till. Hir dr det naturligtvis viktigt att
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inte dventyra priserna pd stora och betydelsefulla marknader. Det
kan t.o.m. vara strategiskt riktigt att inte lansera likemedlet alls i
vissa mindre betydelsefulla linder/marknader. Om ett land fore-
kommer i flera andra linders priskorgar sd blir priset 1 detta land
viktigt eftersom priset kan leda till hogre pris dven i andra linder.
Frin foretagens synvinkel ir det mest lénsamt att forst g till rela-
tivt oreglerade marknader, som Tyskland och Storbritannien.

Sverige pdverkas av IRP dven om vi inte sjilva tillimpar systemet
genom att svenska likemedelpriser férekommer i andra linders
korgar. Det fir en effekt pd vira priser pd si sitt att foretagen har
begrinsade incitament att bevilja oss rabatter och sinka priserna i
Sverige eftersom vdra rabatter spiller 6ver till priserna pd andra stérre
och viktigare marknader. Detta driver upp priserna i vért land och
kan férdréja introduktionen och upptaget av innovativa effektiva
likemedel i Sverige. Likemedlet arbiraterone (Zytiga) f6r behandling
av prostatacancer ir ett sidant exempel. Det tog ungefir tre ir innan
Zytigas pris accepterades av TLV och likemedlet inkluderades i det
nationella f6rminssystemet. I Norge och Danmark fick likemedlet
ett snabbt upptag medan motsvarande anvindning fordrojdes med
ungefir tvd r i Sverige. Fallet med Zytiga beskrivs utforligt 1 en
artikel 1 en vetenskaplig tidskrift av Persson och Jénsson, 2016 [2].

Zytiga var ett av de likemedel som medfoérde att NT-ridet bil-
dades och att det i Sverige blev méjligt med konfidentiella rabatter.
Foregingaren till NT-rddet, NLT-rddet férhandlade med féretaget
om en rabatt pd priset. Foretaget ansdg dock att de inte kunde dven-
tyra priset 1 andra stora marknader som hade svenska priser i sina
korgar och dirfor vigrade de inledningsvis att ge Sverige rabatten.
Vid den tidpunkten kunde inte NLT ridet acceptera ett hemligt pris.
Efter ett drs forhandlande accepterade NLT-rddet dock ett hemligt
pris. Detta skulle dock accepteras av alla 21 regionerna och lands-
tingen. Det tog ytterligare ungefir ett &r innan det sista landstinget
hade signerat 6verenskommelsen.

NT-ridet bildades mot bakgrund av dessa erfarenheter vilket
innebar att landstingens acceptans for ingdngna avtal nu kunde fi
juridisk status mycket snabbare.
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Betalning

Kostnaderna for att resa 6ver Oresundsbron med bil inkluderar kost-
nader fér brinsle, slitage och virdeforlust pd bilen. Kostnaderna for
slitage p& bron nir en personbil passerar ir inte minga kronor. Till-
sammans utgdr dessa kostnader marginalkostnaderna fér att resa dver
bron. Kostnaderna for att bygga Oresundsbron ir betydande (20 mil-
jarder kronor) och miste betalas p4 nigot sitt. Oresundsbron ir inte
skattefinansierad utan ska betalas med broavgifter av de trafikanter
som reser éver bron.

Figur 1 Betalningen av Oresundsbron sker

med en intressant betalningsmodell

Betalningsmodell for
Oresundsbron mellan Sverige och Denmark

Enkel resa

-bil (ingen rabatt, kontant): 490 SEK
-bil med "EasyGo”: 437 SEK
-bil med 10-turskort 317 SEK
-bil Oresundspendlaren 1-16, 51+ 194 SEK
-bil Oresundspendlaren 17-50 42 SEK

K&lla: Oresundsbron, Priser 2015-08-21

-med tag (Oresundstag) 1:a klass 137 SEK
i * 2:a klass 107 SEK
-med buss (Swebuss) 74 SEK

Betalningsmodellen for att passera Oresundsbron utnyttjar flera
kinda exempel for att maximera intikterna genom att utnyttja indi-
viders varierande priskinslighet och betalningsvilja. Hogst kostnad per
resa betalar de som endast gor en enkel resa. Resor med 10-turskort
och Oresundspendlaren erbjuds olika mingdrabatter. Allra ligst pris
har de som reser 17-50 gdnger per minad. Pendlare ir priskinsliga och
avstdr formodligen frin bilresor om kostnaderna fér pendlingen blir
for betungande. For dnnu flitigare resendrer som t.ex. taxichaufforer
sd gir priset upp igen for fler resor in 50 resor per mdnad. For
taxichaufférer finns mojlighet att foéra kostnaden vidare till mindre
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priskinsliga taxikunder. Det ir dirmed logiskt att hoja priserna for
dessa trafikanter.

De hoga produktionskostnaderna for Oresundsbron innebir att en
marginalkostnadsprissittning for att passera bron inte ger tillrickliga
intikter for att finansiera brobygget. Marginalkostnadsprissittning
ricker endast till for att reparera och underhilla bron. Oresunds-
konsortiets betalningsmodell utnyttjar det som av ekonomer brukar
kallas tredje gradens prisdiskriminering eller Ramseyprissittning. Det
innebdr att priserna varierar mellan marknadssegment 1 omvind
relation till efterfrigeelasticiteten. Ramseyprissittningen kan anvindas
av en monopolist som vill maximera konsumentéverskottet samtidigt
som intikterna ska ticka sivil marginalkostnaderna som de fasta
byggkostnaderna.

Flyget ir ett annat exempel frin trafiksektorn dir betalnings-
modeller tillimpas sedan ménga ar for att fylla planen med passage-
rare och pd s3 sitt maximera intikterna. Flygtrafiken utnyttjar pris-
diskriminering i betydande omfattning. Priserna fér affirsresenirer
som reser vid de attraktivaste tiderna, sitter pd de frimsta platserna
och som viljer att betala fér mat och service fir betala de hogsta res-
kostnaderna. Fritidspassagerare som har méjlighet att anpassa sitt
resande till mindre bekvima tider pd dagen, avstdr fr&n mat och
service kan 4 resa till ett betydligt ligre pris. Deras bidrag till flygets
fasta kostnader ir dock viktigt. Ett genomsnittligt pris per resa dir
affirsresenirer betalar ssmma som fritidsresenirer skulle innebira att
flyget missar intikter som man kunde tagit ut frin affirsresenirerna
samtidigt som man fir flyga med tomma stolar eftersom fritids-
resendrerna inte ir beredda att betala ett 1 deras tycke for hogt pris.

P4 samma sitt som for brobygget s ir likemedel forknippade
med hoga fasta kostnader fér Forskning och Utveckling (FoU).
Marginalkostnaderna for likemedel inkluderar endast de rérliga kost-
naderna fér produktion och férsiljning av ytterligare enheter och
denna kostnad ir ofta l8g. Fritt intride pd marknaden och marginal-
kostnadsprissittning ger dirfér inte tillrickliga incitament fér FoU.

P4 likemedelsmarknaden anvinds patent som ett instrument fér
att ge innovativa féretag en mojlighet att ta ut en betalning 6ver mar-
ginalkostnaden och pd s3 sitt ticka utgifterna f6r FoU. Patent-
systemet fordrojer mojligheten for andra foretag dn det forskande
foretaget att kopiera produkterna och pressa priserna ner till margi-
nalkostnaden.
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Fram till 1960-talet var likemedel framforallt en privatfinansierad
behandlingsform. Utvecklingen éver tiden med stérre krav pd doku-
mentation och forskning kring sikerhet och effekt 6kar kostnaderna
for att ta fram nya innovativa likemedel. Det har lett il att like-
medlen i stérre och stérre utstrickning blivit skattefinansierade. Till
detta kommer en stor tillit till randomiserad kliniska prévningar for
att uppskatta behandlingseffekten och tilldela likemedlet ett pris
som kan motiveras utifrin denna uppmitta behandlingseffekt.

Vi vet ocksd att virdet av ett likemedel 1 klinisk anvindning, dvs.
1 "real world” inte behdver vara samma som det som uppmitts i de
randomiserade kliniska prévningarna. Orsaken till detta ir att pa-
tientkaraktiristikan kan skilja sig &t, comparatorn eller jimforelse-
behandlingen 1 verkligheten ir inte placebo och kanske inte heller
samma aktiva substans som den som anvinds 1 de randomiserade
studierna. Sjukvirden ir inte heller organiserad pd samma sitt 1 verk-
ligheten som i de randomiserade studierna. Det har med initiativ till
terbesok 1 virden att géra och vilka prover som tas och 1 vilken ord-
ning, dvs. 1 vilken sekvens som andra behandlingar sitts in. Allt detta
gor att kliniska randomiserade prévningar har hog intern validitet
men lig extern validitet. Studier 1 verklig klinisk praxis har diremot
hég extern validitet men ldg intern validitet. Virdet av behandlingen
uppstar ur anvindningen 1 den verkliga kliniska vardagen och det ir
dirfor den relevanta miljon f6r att studera det utfall som genererar
virde.

Traditionellt har vi haft en modell f6r betalning av likemedlen
per mg eller per konsumerad enhet. Det innebir en modell dir be-
talningen for likemedlen sker innan vi ser vilket utfall vi fir. Det ir
ungefir som att forst kopa en dammsugare och sedan hoppas vi att
den suger damm ocks3.

Det finns nu en trend inom sjukvirden dir vi diskuterar om vi
inte bor se vilket utfall vi fir {6rst och sedan betala f6r likemedlen.
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Genomgang av nagra utmaningar pa dagens ldkemedelsmarknad

Det finns 1 dag ett flertal forindringar pd likemedelsmarknaden som
innebdr utmaningar nir det giller prissittning och betalning av like-
medel. Detta avsnitt presenterar nigra av de utmaningarna som lig-
ger till grund for att nya alternativa betalningsmodeller behover tas
fram och diskuteras.

Botande likemedel

Genterapi ir en experimentell teknik som anvinder gener for att
behandla eller forebygga sjukdomar. Sjukdomar som kan vara intres-
santa for genterapi dr: ALS, ALD (adrenoleukodystrophy), cancer,
cystisk fibros, epilepsi, hemofili, muskulir dystrofi, Parkinson, trans-
fusionsberoende B-thalassemi (TDT), etc. Det ir ofta sillsynta sjuk-
domar (orphan diseases) eller s& ir milpopulationen en delmingd av
de som lider av sjukdomen. Om genterapin fungerar s3 kan den leda
till ”bot” fér de som svarar pd behandlingen och det ir ofta en kort
behandlingstid.

Det finns minga andra likemedelsbehandlingar som leder till bot
eller nist intill bot genom att patienterna svarar s kraftigt pd like-
medelsbehandlingen att tecken pd sjukligheten ir nirmast férsvun-
nen. Flera av de sjukdomar som kan botas ir kroniska sjukdomar.
Ett sidant exempel ir de likemedel f6r behandling av hepatit C som
kom under 2010-talet. Dessa likemedel hade en férméga att elimi-
nera hepatit-C. Ett annat exempel dr alemtuzumab {6r behandling av
Multipel Skleros (MS). Ett tredje exempel ir ndgra nya behandlingar
for psoriasis dir den inflammatoriska aktiviteten i det nirmaste
férsvunnit hos en delmingd av patienterna. Den botande effekten av
de nya hepatit C-likemedlen avser flertalet av de behandlade patien-
terna. Den botande effekten av likemedelsbehandlingarna f6r MS
och psoriasis avser dock endast en liten del av patientpopulationen.

Gemensamt for flera botande terapier ir att behandlingen avser
en kort period. Om sjukdomen samtidigt ir kronisk kommer den
positiva hilsoeffekten och den férvintade minskade resursforbruk-
ningen for sjukvdrd och likemedel avse en mycket lang tid direfter.

Naturligtvis kommer det alltid att rida osikerhet om den positiva
hilsoeffekten och kostnadsbesparingen ir bestiende eller inte. Svaret
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pa den frigan kriver mycket linga uppféljningar som inte kommer
finnas tillgingliga d& beslut om pris och subvention ska tas.

For MS ir den genomsnittliga behandlingstiden med de 1 dag till-
gingliga bista likemedlen 19 dr. Direfter riknar man med att sjuk-
domen progredierat s& mycket att behandling maste modifieras. For
en sjukdom som hemotfili (blédarsjuka) ir behandlingen med faktor
VIII-preparat som profylax livsling och pibérjas 1 barndomen vilket
innebar minst 50 &r for de allra flesta. Arlig behandling med faktor
VIII-preparat kostar dtminstone 1 miljon kronor per &r. Skulle vi
inom snar framtid f3 se en genterapi som kan bota hemofilin s3 blir
virdet av terapin mycket stort. Enbart de minskade behandlingskost-
naderna for faktor VIII-preparat kommer med litthet att betinga ett
virde av 50 miljoner kronor per botad patient. Sidana preparat ir
under utveckling och det dr dirfor viktigt att sjukvirden signalerar
vilken betalningsvilja som finns och vilken férmiga sjukvirden har att
anpassa sitt budgetsystem s3 att befintliga budgetbarridrer inte hind-
rar framtagandet av sidana botande innovativa terapier.

Sammanfattningsvis kommer nya innovativa botande likemedel
innebira stora initiala kostnader under mycket kort tid. Samtidigt
kommer osikerheten om den bestdende effekten av behandlingen att
vara genuint osidker under minga &r. Den stora initiala kostnaden
under kort tid ir inte forenlig med dagens budgetsystem som redan
1 dag skapar barridrer for att kunna betala f6r botande behandlingar.
Likemedlet kan mycket vil vara kostnadseffektivt men det finns inte
finansiering att betala for terapin inom dagens budgetsystem.

Sarlikemedel

Likemedel fér mycket ovanliga sjukdomar kallas sirlikemedel. Vilka
likemedel som definieras som sirlikemedel bestims pd EU-niva.
Nir ett likemedel fitt en godkind sirlikemedelsstatus for en indika-
tion ges foretaget ensamritt pd marknaden for férsiljning under tio
3r vilket dr kortare dn for andra likemedel dir skyddstiden for patent
normalt dr begrinsad till tjugo ir. Ensamritten pi marknaden kan
ocksd brytas om det kommer ett nytt likemedel som visar pd bittre
kliniskt resultat eller om féretaget inte kan forse marknaden med
tillrickliga mingder av produkten. Utmaningen med sirlikemedel dr
att kostnaden for ett sirlikemedel per r och patient ofta blir vildigt

304



SOU 2017:87

hogt eftersom utvecklingskostnaden for ett likemedel dr hogt sam-
tidigt som det ir en liten population som ska anvinda produkten.
Kostnaden per patient och dr kan uppgd till en miljon kronor eller
mer vilket 1 virt nuvarande system som tillimpar virdebaserad pris-
sittning med kostnad/QALY ir svira nivier att acceptera. TLV och
NT-ridet har emellertid pa senare tid borjat tillimpa ett annat sitt
att virdera sirlikemedel for att ta hinsyn till att ett det finns ytter-
ligare virde av vissa likemedel som inte fingas av en QALY men det
saknas dnnu s linge information och transparens kring hur det nya
virderingssittet gir till och hur det ska implementeras[3].

Mycket talar for att vi under de kommande ren kan rikna med
att se flera nya sirlikemedel pd marknaden, exempelvis finns en
studie som estimerar att vi far cirka tio nya sirlikemedel varje &r och
att totalantalet skulle 6ka frdn 111 2016 till 149 &r 2020 [4]. Kom-
missionen for Innovativa Sirlikemedel har 13tit ta fram en rapport
som bland annat presenterar olika forslag till finansiering av nya
sirlikemedel: Egenfinansiering — privata férsikringar, Nya ekono-
miska ersittningsmodeller, Skattefinansierad landstings/regional egen
forsikringslosning for sirlikemedel, Skattefinansierad statligt 6ron-
mirkt tilliggsfinansiering och Skattefinansierad separat statlig bud-
get for sirlikemedel [3].

Likemedel med multipla indikationer
och kombinationsbehandlingar

Det finns minga likemedel som ir effektiva for flera indikationer.
Graden av effektivitet for ett likemedel med samma aktiva substans
kan skifta beroende pd indikation, patientkaraktiristika och behand-
lingslinje. Canceromridet ir ett sddant exempel dir virdet av ett
likemedel kan variera beroende pd typ av cancersjukdom eller sjuk-
domsstadium. Dagens subventionssystem idr produktbaserat vilket
innebir att produkten subventioneras fér alla de indikationer som
likemedlet ir godkint for. Detta resulterar 1 att om ett likemedels
virde varierar for olika indikationer och priset sitts baserat pd den
indikationen med hogst virde s blir priset fér hogt for att de indi-
kationerna med ligre virde ska anses kostnadseffektiva. I sin tur
leder det till att likemedlet inte fir subvention for vissa indikationer
och att vissa patienter inte far tillging till behandlingen. Vidare om
priset istillet sitts baserat pd den indikationen med ligst virde si
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leder det till att likemedelsforetagen inte anséker om subvention foér
vissa indikationer vilket pi lingre sikt kan leda till att foretagen
avstdr frdn att utveckla nya likemedel eftersom innovation inte pre-
mieras. Det har till exempel visats att f6r minga cancerlikemedel ir
den faktiska kostnaden ligre in virdet av behandlingen vid flera
indikationer men det finns dven exempel som visar pd det motsatta.
Om kostnadseffektiviteten ser olika ut fér olika indikationer moti-
verar det dirfér olika priser beroende pd indikation, dvs. indikations-
baserad prissittning. For nirvarande tillimpas inte indikationsbaserad
prissittning 1 Sverige men féretagen kan marknadsfora produkten
under olika namn och/eller med olika dosering eller administrerings-
sitt vilket dirfér kan motivera olika pris. Internationellt tillimpas inte
heller indikationsbaserad prissittning 1 ndgon storre utstrickning
dven om det finns en del erfarenheter frn andra linder kring hur man
kan hantera utmaningen [5, 6]. Exempelvis finns 1 Italien indikations-
specifika register (igda av Italian Medicines Agency, AIFA) for vissa
likemedel med multipla indikationer (t.ex. Avastin (bevacizumab,
Cimzia (certolizumab pegol), Erbitux (cetuximab) fér att garantera
anvindning enligt godkind indikation och insamling av real-world
data for uppfoljning.

Ett likemedels virde kan ocks& variera beroende pd om det ges 1
kombination med andra likemedel eller som monoterapi. Like-
medlet som monoterapi kan ge ett hogt virde men virdet {6r patien-
ten kan ocks3 bli innu hogre om det 1 stillet ges 1 kombination eller i
sekvens med ett annat likemedel (t.ex. fungerar flera nya cancer-
behandlingar pd det sittet). Dock blir det svirt att avgora vilket av
likemedlen i en kombinationsbehandling som genererade vilket vir-
de. Om det ir samma féretag som producerar bida likemedlen kan
foretag och betalare komma &verens om olika pris-volym avtal for
att hantera kombinationsbehandlingen men om det diremot ir olika
foretag som marknadsfér de olika produkterna blir problemet
svarare att hantera. I framtiden kan vi f6rvinta oss att kombinations-
behandlingar blir allt vanligare i takt med utvecklingen av malsékan-
de och riktade terapier.
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Biosimilarer

Biosimilarer har funnits i Europa sedan 2006. Den forsta biosimila-
ren var somatropin som ir ett tllvixthormon. Aret dirpi kom
epoetin som stimulerar bildningen av réda blodkroppar. Biosimilarer
innehéller samma aktiva substans som det tidigare godkinda biolo-
giska likemedlet (referenslikemedlet) men ir inte identisk. Vid god-
kinnandet av biosimilaren ska jimfoérbar effekt och sikerhet visas
mot referenslikemedlet. Europeiska unionen har ett gemensamt
regulatoriskt system for godkinnande av biosimilarer men de olika
europeiska linderna har skillnader 1 sina system fér subvention och
iven olika system for att ge incitament for att forskriva biosimilarer.
Detta innebir att man trots det enhetliga regulatoriska systemet kan
se betydande skillnader mellan linderna i upptag av biologiska like-
medel [7].

I en studie publicerad 2014 kring upptaget av biosimilars 1&g fokus
pd tvd klasser av biosimilarer, erytropoesis-stimulerande agenter
(ESAs) och granulocyte colony-stimulerande faktorer (G-CFSs) [7].
I den férra gruppen ingdr epoetin (Eprex) och biosimilaren for detta
likemedel hade 2011 en marknadsandel pd cirka 60 procent bide i
Tyskland och 1 Sverige. Biosimilarernas andel av hela gruppen ESA
var cirka 40 procent 1 Tyskland och ndgot ligre cirka 30 procent 1
Sverige dr 2011. Tyskland och Sverige utmirker sig med en héogre
andel biosimilarer in vad som anvidndes samma &r 1 Storbritannien,
Frankrike och Italien dir andelen 13g runt 10 procent bide for
epoetin och for hela ESA-gruppen. For G-CSF och fér filgrastim
(Neupogen) som ir ett av likemedlen 1 gruppen ir dock andelarna
biosimilarer relativt hogt dven i Storbritannien [7].

Biosimilarer ir inte automatiskt utbytbara mot sina referens-
likemedel. Dirfor ser vi inte heller nigra omedelbara stora kostnads-
besparingar nir ett biologiskt likemedel forlorar sitt patent. Biosimi-
larerna méste konkurrera pd marknaden precis som andra original-
likemedel. Det ir inte sikert att féretag utvecklar biosimilarer. Roche
fokuserade pd att utveckla forbittrade versioner av patenterade
likemedel. Herceptins patent gick ut i EU ar 2014 och gir ut 1 US
2019. Foretaget utvecklade tvd nya likemedel Perjeta (pertuzumab)
och Kadcyla (ado-trastuzumab emtansine) for att ersitta Herceptin.
En del foretag viljer att sinka priserna pad sitt biologiska likemedel
och samtidigt utveckla en andra generationens biologiska likemedel
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vilket ska vara en forbittring av det ursprungliga originallikemedlet
och ge foretaget ett nytt patent. Ett exempel Neulasta som ir andra
generationens Neupogen (filgrastim). Neulasta har 1 US ett pris som
ir cirka 60 procent av priset per cykel for Neupogen,[8]. I sidana fall
kan det vara svart for biosimilarerna att komma in pd marknaden med
betydligt ligre pris.

Priserna och upptaget av biologiska likemedel och biosimilarer
skiljer sig &t. Det finns tre likemedel pd marknaden med substansen
infliximab. Remicade ir orginalet och Inflectra och Remsima biosimi-
larer. TLV har beriknat andelen sdlda biosimilarer till infliximab till
30,9 procent 1 Sverige, 97,0 procent i Danmark, 86,9 procent i Finland
och 91,1 procent i Norge. Enligt TLV:s berikning har Sverige ett
visentligt ligre upptag av biosimilarer 4n 6vriga nordiska linder [9].

Kostnadsbesparingarna tll foljd av biosimilarer kan komma pi
olika l&ng sikt. For att detta ska ske krivs omfattande uppféljnings-
studier av effekt och sikerhet samt jimforelser med behandling med
referenslikemedlet och med nya andra generationens biologiska
likemedel. Fér att undanréja tveksamheter kring effekt och sikerhet
av att byta frin en fungerande biologisk behandling till en billigare
men osikrare behandling med biosimilarer har Likemedelsverket i
Norge finansierat en klinisk studie NOR-SWITCH {6r att studera
Remicades och Remsima/Inflectras utbytbarhet. Resultat presente-
rades 1 november 2016 och visade att patienter som stod pd TNF-
himmaren Remicade kunde byta till en s& kallad biosimilar utan att
effekt, biverkningar eller antikroppsbildning paverkades [10].

En liknande studie har satts upp i Nederlinderna med stéd frin
offentliga finansiirer, BOI-SWITCH. Denna studie ska se pd effek-
ter och sikerhet av att byta frdn Remicade till infliximabs biosimilar
hos patienter med reumatoid artrit, spondylorartrit och psoriasis
artrie [11].

Utoéver information om effekt och sikerhet 1 klinisk praxis krivs
det ocksd andra incitament f6r att anvinda biosimilarerna. Biosimila-
rer kan administreras av likare pd kliniker och sjukhus men kan ocksd
administreras 1 hemsjukvard.
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Oversikt av nigra alternativa betalningsmodeller

For att kunna hantera ovan beskrivna utmaningar pi likemedels-
marknaden krivs en ppenhet for nya alternativa betalningsmodeller.
I detta avsnitt presenteras ett antal olika betalningsmodeller tillsam-
mans med exempel pd hur de kan fungera samt vilka férdelar respek-
tive nackdelar som finns. Vir ¢versikt av betalningsmodeller 1 figur 2
ir en anpassning av en klassificering gjord av Carlson med flera 2010
[12]. For de olika typerna presenteras forst det huvudsakliga syftet
och principen fér hur modellerna fungerar. Direfter ges exempel pd
var och hur modellerna har fungerat i praktiken och dess fordelar
respektive nackdelar.

Figur 2 Oversikt av alternativa betalningsmodeller

Betalningsmodeller
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Betalning per mg och paketbetalning

En i dag vanlig betalningsmodell {6r likemedel ir betalning per dos
eller mg. Denna modell dr enkel i sin grund dven om den kan inne-
hilla olika typer av rabatter. En annan betalningsmodell ir paket-
betalning (bundled payment) som innebir att ersittningen baseras
pa en sammantagen kostnad fér hela behandlingen. Den betalnings-
modellen dr mest anvind vid betalning av vardtjinster dir den férut-
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bestimda betalningen ska ticka alla virdkostnader som kan relateras
till ett visst ingrepp eller diagnos. Ett exempel dir denna typ av betal-
ningsmodell fungerat i1 sjukvdrden ir vid hoftledsoperation dir
vardgivare ges en fast ersittning som inkluderar operation, rontgen,
eftervird och dterbesok. Betalning av likemedel kulle kunna ske efter
samma princip dir paketbetalningen di skulle inkludera inte bara
kostnaden foér den enskilda produkten utan iven kostnader for
exempelvis uppfdljning och behandling av komplikationer. Olika
typer av paketbetalning kan tinkas beroende pa typ av sjukdom och
typ av behandling. Ett omride dir en paketbetalning skulle kunna
fungera ir vid malriktade terapier dir den individualiserade behand-
lingen kriver viss typ av diagnostik som t.ex. identifiering av patien-
ternas individuella biomarkérstatus. I det hir fallet kan man tinkas
sig att kostnaden foér behandlingen iven inkluderar kostnaden foér
diagnostiken som krivs. Ett annat omrade ir vid kroniska sjukdomar
dir behandlingen ibland befinner sig 1 grinslandet mellan likemedel
och medicinteknik. Till exempel vid diabetesbehandling dir patienten
behover kontrollera sina blodglukosnivier och behandla med insulin.
Kostnaden for likemedelsbehandlingen kan hir dven inkludera kost-
naden for blodglukosmitare sdsom FGM (flash glucose monitoring)
och CGM (continous glucose monitoring) med eller utan insulin-
pump. Andra exempel kan vara vid reumatologiska sjukdomar dir
betalningen fér biologisk likemedelsbehandlingen inte bara kan
inkludera likemedlet utan ocksd kostnaderna f6r administrering (t.ex.
spruta, kanyl, penna). Fér en infusionsbehandling kan det dven inklu-
dera kostnader fér personal pd sjukhus, hemsjukvard etc. Vidare kan
man tinka sig att betalningen for likemedelsbehandlingen dven skulle
kunna inkludera utbildning av patienten, sjukskoterskor, startkit for
behandling, anvindarvinlig utrustning etc.

Utfallsbaserade betalningsmodeller

Utfallsbaserade betalningsmodeller kan delas 1 upp icke-hilsoutfalls-
baserade och hilsoutfallsbaserade modeller baserat pd om betal-
ningen ir kopplad till kvalitet eller virde (hilsa) eller inte.
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Ej hilsoutfallsbaserade
Pris/volym

Bland de betalningsmodeller som inte baseras pd hilsoutfall finns
populationsbaserade pris/volym avtal. I dessa baseras enhetskost-
naden for likemedlet p& den totala volymen av likemedel som kops.
Enhetspriset per produkt kan siledes variera utifrdn olika mingd-
nivier som uppnas.

Anvindartak

En annan betalningsmodell som inte heller baseras pd hilsoutfall ir
en variant dir man har ett anvindartak pd patientniv. Detta innebir
att betalare och féretag kommer 6verens om en maxgrins fér kon-
sumtion av likemedlet per patient och om konsumtionen &verstiger
denna nivd s forser foretaget betalaren med likemedlet utan kost-
nad. Denna modell kriver ingen insamling av hilsoutfallsdata men
vil data pd patienternas anvindning. Nir avtalet ingds och nivin pi
taket sitts ir det dock rimligt att anta att nivin baseras pa befintliga
hilsoutfallsdata.

Frin Storbritannien kan nimnas ett exempel pd ett avtal med
anvindartak mellan NHS och Novartis kring Lucentis som anvinds
vid maculadegeneration [12]. I denna behandling finns en viss osi-
kerhet kring hur minga extra injektioner patienten behover efter en
initial behandling. Avtalet innebar att man begrinsade antalet be-
handlingar som NHS behévde betala till ett visst antal injektioner
och att foretaget direkt ersatte de sjukhus som behévde ge patien-
terna extra injektioner utdver begrinsningen.

Ett annat exempel ir de avtal som slutits mellan landstingen och
foretagen 1 Sverige gillande de kostsamma likemedlen vid kronisk
hepatit C. Avtalen ir utformade for att hantera den osikerhet som
finns kring behandlingslingden i hepatit C-behandlingen och innebir
att foretagen limnar en viss del av likemedelskostnaden 1 terbiring
till landstingen. I de forsta sidodverenskommelserna gillde olika regler
for olika féretag men frin och med 2017 ser 6verenskommelserna lika
ut for alla féretag och landsting. T sidodverenskommelserna definieras
nu en maximal behandlingskostnad per patient fér ett likemedel och
kostnader som &verstiger den nivin limnas som dterbiring till lands-
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tingen. Detta innebir att maxkostnaden f6r behandling av en patient
forblir oférindrad dven om priset dndras.

Ett ytterligare svenskt exempel pd betalningsmodell dir ndgon
form av anvindartak sitts 1 stillet f6r att koppla till behandlingsutfall
ir vid behandling av icke-smicellig lungcancer med nivolumab
(Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda). NT-ridet har hir valt att
tillimpa en stoppregel som begrinsar behandlingen till ett visst antal
ménader 1 stillet {or att behandla fram till sjukdomsprogression [13].
For bidda likemedel giller att det blir stora skillnader i beriknad
kostnad per kvalitetsjusterade levnadsir (QALY) om man tillimpar
stoppregeln. Landstingen och féretagen har ingdtt avtal med sekre-
tessbelagd rabatt for att inte pdverka listpriserna och detta tillsam-
mans med stoppregeln gor att priset pd likemedlen kan hillas nere.

Abonnemang/licens

En betalningsmodell med abonnemangs- eller licensldsning ir ett
exempel pd en populationsbaserad betalningsmodell dir det inte finns
en koppling till kvalitet eller virde. I en sidan modell kan en klinik
betala en fast avgift och dirmed 3 fri tillgdng till likemedlet f6r de
patienter som har godkind indikation. P4 s sitt har betalaren full
budgetkontroll medan foretaget stdr f6r risken

Amortering/annuitet

En annan betalningsmodell ir en amorteringsmodell dir kostnaden
for likemedlet delas upp 6ver en lingre tid. Den hir typen av [3sning
dr intressant nir man ska hantera likemedel med mycket hoga
kostnader under kort tid och med langsiktiga bestiende effekter [14,
15]. De hir likemedlen anvinds oftast vid mycket allvarliga, kro-
niska eller livshotande sjukdomar. Betalningsmodeller med avbetal-
ning ir vanliga f6r andra omrdden sisom till exempel vid kapitalvaror
med hog initial kostnad och dir nyttan med produkten varar under
en lingre period. Det dr samma princip som fér denna typen av
likemedel dir betalaren stir infér en hég initial behandlingskostnad
medan effekten av likemedlet varar under en lingre tid 1 termer av
forlingd overlevnad, forbittrad livskvalitet eller en minskning av
framtida sjukvirdskostnader. Denna typ av betalningsmodell har inte
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anvints 1 ndgon storre utstrickning men har diskuterats till exempel 1
USA vid behandling av hepatit C med sofosbuvir som ir ett mycket
dyrt likemedel men som leder till bot f6r patienten. Olika typer av
genterapi (till exempel vid sjukdomar som ALS, cancer, cystisk fib-
ros, epilepsi, hemofili, muskulir dystrofi, Parkinson) som kan leda
tll lingsiktiga effekter eller till och med ha botande effekt ir ett
annat omride dir den hir typen av betalningsmodell diskuterats som
en mojlig 16sning [16].

Ett exempel dir man ocksd skulle kunna tinka sig en betalnings-
modell med amorteringskaraktir ir alemtuzumab (Lemtrada) vid
behandling av multipel skleros (MS). Behandlingen innebir att man
endast behover behandla med alemtuzumab (Lemtrada) under en
kort tid men att effekten kvarstdr under en lingre tid. For ett fital
patienter krivs dock ytterligare behandling. I Sverige forskrivs inte
likemedlet i sirskilt stor utstrickning d& det finns en tydlig budget-
barriir 1 anvindandet. Forsta drets behandling ir prissatt tre gdnger
s& hogt som forsta linjens behandling f6r MS och 50 procent hégre
in det som ir jimforelsebehandling i andra linjen. For detta like-
medel skulle man kunna tinka sig en betalningsform dir den initiala
kostnaden férdelas dver flera &r {6r att komma runt problemet med
budgetbarriiren.

Fordelen med icke-hilsoutfallsbaserade modeller ir att det inte
krivs ndgon uppfoljning eller mitning av hilsoeffekter. Modellerna
kriver information om indikation och anvindning (ibland pd popu-
lationsniva och ibland pi patientnivd) men det kan antas vara sddan
information som redan finns tillginglig oavsett typ av betalnings-
modell. Nackdelen med denna modell ir att det inte finns nigon
koppling mellan betalning och nytta, det vill siga det krivs betalning
dven om behandlingen inte har ngon effekt. Ifall patienten inte blir
hjilpt av behandlingen krivs nigon ytterligare behandling eller &t-
gird vilket 1 sin tur leder till en minskad budgetkontroll ur ett
betalarperspektiv.

313

Bilaga 2



Bilaga 2

SOU 2017:87

Hilsoutfallsbaserade

Hilsoutfallsbaserade betalningsmodeller innebir att modellen linkar
betalningen till uppndtt behandlingsutfall. Det kan innebira en éver-
enskommelse om rabatt eller prisjustering om inte produkten upp-
ndr det forvintade utfallet. Exempelvis kan det innebira att man som
betalare fir betala ett "hogt” pris vid uppfyllt mil medan man om
mélet inte uppfylls betalar ett ”13gt” pris. Vidare kan man genom att
komma &verens om rabatt eller dterbetalning i stillet for att justera
priset gora s att man inte riskerar att paverka listpriserna. En sddan
modell kan fungera om utfallet kan mitas utan alltfér stora kost-
nader fér att mita utan kan baseras pa patienternas egen rapportering
av hilsa (t.ex. via mobilapplikationer i stillet for besok hos likare
eller sjukskoterska). Betalningsmodeller som baseras pd behandlings-
utfall kan sdledes innebira administrativa kostnader for infrastruktur
(skapa ett system for lagring och bearbetning av data) samt for arbe-
te med att registrera data, férhandla fram avtal och hantera eventuell
dterbetalning etc.

Det finns flera internationella erfarenheter dir féretag kommit
dverens med betalare kring olika hilsoutfallsbaserade betalningsmo-
deller under 2000-talet som har visat bide pd potentialen med sddana
modeller men dven pd de utmaningar som finns med den typen av
avtal [17, 18]. Ett exempel pd nationell nivd ir Belgien dir like-
medelsindustrin 2015 skrivit avtal med myndigheter f6r att patienter
ska f3 tillgéng till nya likemedel snabbt. Patienterna ska kontinuerligt
foljas upp och betalningen ska ske baserat pd utfall [19].

Villkorad ersittning baserat pa hilsoutfall
med sjuklighetsmitning

Betalningsmodeller med villkorad ersittning ir beroende av utfalls-
data. Foretaget kan exempelvis krivas pd mer data for att {3 ersittning
for sin produkt (Coverage with evidence development, CED). Kraven
pa mer data kan innebira bide uppféljningar i kliniska prévningar eller
real-world studier men p& populationsnivi. En annan variant p villko-
rad ersittning ir nir foretaget tillhandahdller produkten gratis/ till ett
lagt pris 1 ett initialt behandlingsskede for att sen {3 ersittning for de
patienter som svarat pd behandlingen i ett andra skede (Conditional
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treatment continuation CTC). Med denna modell begrinsar man
behandlingen till de patienter som har faktisk effekt av behandlingen.
Modellen kriver dock att hilsoutfallet mits pd patientniva.

Det finns ett flertal exempel pd utfallsbaserade betalningsmodel-
ler fran USA [18]. Ett exempel ir ett avtal mellan Sanofi Aventis och
Health Alliance Plan gillande Actonel (risedronate) vid osteporos.
I avtalet gav foretaget rabatt om patienterna fick frakturer nir de
stod pd behandlingen. Ett annat exempel ir ett avtal mellan Amgen
och Harvard Pilgrim (icke vinstdrivande sjukvirdsféretag) for det
kolesterolsinkande likemedlet Repatha (evolocumab) dir Amgen ger
rabatt om en patient fir en stroke eller hjirtinfarkt under behand-
lingen med Repatha. Ett annat exempel ir ett avtal som slutits mellan
Novartis och Harvard Pilgrim vid hjirtsviktsbehandling (Entresto).
Avtalet innebir att Novartis ger rabatt pd likemedlet om sjukhusin-
liggningarna vid hjirtsvikt inte minskar. Novartis har ocksd slutit
liknande avtal med andra sjukforsikringsbolag dir antalet minskade
sjukhusinliggningar linkas till finansiell kompensation.

Ett annat sjukdomsomride dir alternativa betalningsmodeller
baserade pd hilsoutfall diskuteras ir vid behandling av hemofili [20].
Dagens betalning av behandlingen (faktor VIII preparat) baseras
ofta pd pris per internationell enhet (volymmatt pd mingden faktor-
koncentrat). Detta dr administrativt enkelt men har en svag koppling
till behandlingsutfall. Detta tillsammans med att det nu finns nya
faktorkoncentrat som ir mer lingverkande har lett till att alternativa
betalningsmodeller diskuterats. En sddan modell skulle kunna inne-
bira att betalningen kopplas till patientutfall (ex-post) i termer av
blédningar eller klinisk ledscore 1 stillet.

Ytterligare ett omrdde dir en betalningsmodell som kopplar
betalning till behandlingsutfall ir psoriasisbehandling med biologiska
likemedel. Det finns nya biologiska likemedel fér psoriasis dir stu-
dier visat att den inflammatoriska aktiviteten nistintill férsvunnit
hos en del av patienterna. Det finns dock en osikerhet kring ldng-
tidseffekt och vilka patienter som svarar pd behandlingen som kan
motivera en betalningsmodell dir man linkar betalningen till utfallet.
Utfall 1 det hir fallet skulle kunna vara PASI (Psoriasis Area Severity
Index) som ir det vanligaste kliniska utfallsmittet for att mita effekt
1 kliniska prévningar. Principen skulle vara att man sitter en malnivd
for PASI dir foretaget far ett “hogt” pris for de patienter som svarar
pd behandlingen, det vill siga, om mélnivin nds, och ett "ligt” pris om
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mélnivdn inte nds. En utmaning som lyfts fram med en sidan modell
dr att 1 stérsta mn undvika att den administrativa bordan for likare
okas om det skulle krivas fler sjukvirdsbesok for att bedoma PASI
etc. Att patienterna sjilva skulle rapportera sin hilsostatus genom
exempelvis mobilapplikationer skulle eventuellt vara en mojlig vig.

En amorteringsmodell dir kostnaden fér likemedlet delas upp
over en lingre tid (som beskrivits under 3.2.1 som en 16sning fér att
hantera likemedel med mycket hoga kostnader under kort tid och
med lingsiktiga bestiende effekter) kan ocksd innehdlla en betal-
ningsdel som baseras pd hilsoutfall [15]. Avbetalningarna kan vara
knutna tll uppmitt hilsoutfall dir dessa uteblir om det férvintade
hilsoutfallet inte uppnds. Utmaningen med en sddan modell ir dels
att definiera och komma 6verens om vad som menas med “att det
forvintade hilsoutfallet inte uppnds” samt att skapa ett system som
linkar behandlingsutfallet med de faktiska utbetalningarna. For att
bygga pd exemplet med amorteringsmodellen som presenterades
tidigare for behandling med alemtuzumab (Lemtrada) vid MS kan
man 1 den tinka sig att ligga till en hilsoutfallsdel. Behandlingen
med alemtuzumab (Lemtrada) sker under en kort tid, till en hog
kostnad men med en l&ng kvarstiende effekt. Ndgra patienter beho-
ver dock dterbehandling vilket bidrar till en osikerhet 1 framtida kost-
nader. For att hantera bide budgetbarriiren med den héga initiala
kostnaden och osikerheten med eventuella terbehandlingar kan man
kombinera amorteringsmodellen med en hilsoutfallsdel dir foretaget
tillhandah8ller likemedlet for eventuella iterbehandlingar wll ett
rabatterat pris (alternativt ett mycket l3gt” pris om den fasta amor-
teringsdelen ir satt "hogre”). P34 si sitt delar foretag och betalare pa
risken vid eventuella dterbehandlingar.

Fordelen med den hir typen av betalningsmodell som kopplar
betalningen till kvalitet och virde ir att betalningen faktiskt speglar
hur behandlingen fungerar. Nackdelen ned den hir typen av betal-
ningsmodell ir att det kan innebira administrativa kostnader for att
hantera datauppfoljningen som sen ska kopplas till betalningen/
dterbetalningen. En férutsittning for att en betalningsmodell som
ska koppla betalning till behandlingsutfall ska fungera ir dessutom
att alla parter ir 6verens om hur behandlingsrespons ska mitas. Det
kan ocksd ur ett betalarperspektiv innebira en svirighet med bud-
getkontroll om man inte pd foérhand vet hur stor den patientpopula-
tion dr som inte har effekt av likemedlet.
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Ersittning baserat pd mitning av riskmatt

En relativt enkel modell f6r betalning skulle vara att koppla betalning
for ett visst likemedel till ett riskmdtt. Med riskmitt menas hir
objektiva mtt som ir enkla att mita upp sdsom exempelvis blod-
tryck, BMI, kolesterolvirden, blodglukosvirden etc. Dessa innebir
risker f6r olika sjukdomar och korrelerar med en viss sjuklighet men
innebir inte nodvindigtvis att patienten ir sjuk. I en betalnings-
modell skulle det vara relativt enkelt att sidtta upp mél genom att
anvinda dessa riskmdtt for att direfter koppla betalningen till huru-
vida médlen uppnis eller ej. Det kan innebira en éverenskommelse
om rabatt eller prisjustering om maélet inte nds, exempelvis om inte
blodtrycksnivin sinks till ett visst virde. Forslagsvis kan det inne-
bira att man som betalare fir betala ett “hégt” pris om maélet nds
medan man om mélet inte uppfylls betalar ett ”13gt” pris.

Ett exempel pd en sidan betalningsmodell ir ett avtal mellan
Amgen och Harvard Pilgrim (icke vinstdrivande sjukvirdsforetag)
for det kolesterolsinkande likemedlet Repatha (evolocumab) dir
Amgen ger rabatt om patienternas kolesterolvirden inte sinks till de
virden som uppmitts i de kliniska prévningarna[18]. Amgen har
dven slutit ett avtal for ett annat likemedel, Enbrel (etanercept) vid
reumatoid artrit dir Harvard Pilgrim inte betalar fullt pris om pati-
entens virden inte ndr upp till en viss férutbestimd nivd baserat pd
mitning av patientens féljsamhet, switch eller tilligg av andra li-
kemedel, doseskalering och steroidintervention. Eli Lilly har ocksi
ingdtt avtal med Harvard Pilgrim for ett likemedel, Forteo (teri-
paratide) vid osteoporos. Avtalet innebir att foéljsamhet till behand-
lingen 1 férsikringsgruppen belonas med att Eli Lilly sinker priset pd
likemedlet. For att Forteo ska nd bist effekt miste likemedlet tas
regelbundet under tv4 ir.

Ett annat exempel ir ett avtal som Merck hade med Cigna (sjuk-
forsikringsforetag) 1 USA angdende Januvia/Janumet (tablettform)
vid diabetesbehandling [18]. Avtalet innebar att foretaget gav en
rabatt pd likemedlet om patienter med typ 2-diabetes sinkte sitt
blodglukosvirde (HbA1lc) och foljde sin behandling oavsett vilken
behandling de tagit. Efter ett ir hade patienterna férbittrat sitt blod-
sockervirde med mer idn 5 procent och féljsamheten hade stigit steg
till 87 procent men virt att notera ir att utfallet inte endast kan
kopplas till Januvia/Janumet.
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Ett annat sjukdomsomride dir en alternativ betalningsmodell
baserat pd mitning av riskmatt kan vara ett alternativ dr vid behand-
ling av hemotfili. Dagens betalning av behandlingen (faktor VIII pre-
parat) baseras ofta pd pris per internationell enhet (volymma&tt pd
mingden faktorkoncentrat). Mélsittningen med behandlingen ir att
hilla faktorhalten 1 blodet pi en nivd som gor att patienten inte fir
blédningar. Koncentrationen av faktor VIII i blodet idr korrelerad
med risken for blédningar. En alternativ utfallsbaserad betalnings-
modell skulle dirfor kunna innebira att betalningen fér behand-
lingen kopplas till nivin av faktor VIII 1 blodet [20]. I en sidan
modell ir det viktigt att betalaren definierar vad som ir en acceptabel
nivd pa risken f6r blédningar.

I tabell 1 finns en summering av de alternativa betalnings-
modeller som har beskrivits.
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Sammanfattning och diskussion

Grunden nir man diskuterar finansiering, subvention och prissitt-
ning av likemedel ir att det 1 princip handlar om tre olika delar; vir-
det, priset och betalningen. Ett likemedels virde uppstdr di like-
medlet anvinds 1 klinisk praxis for att forebygga, behandla eller
lindra symptom av sjukdom i exempelvis en 6kad livslingd eller 6kad
livskvalitet fér patienterna eller om behandlingen kriver en minskad
resursinsats. Det virde som kan beriknas utifrin resultaten i ran-
domiserade kliniska prévningar ir inte sikert &verensstimmande
med det virde som kan bli resultatet d3 likemedelsbehandlingen an-
vinds 1 klinisk praxis. Dirfér krivs ofta ytterligare information in
data fr8n de randomiserade kliniska prévningarna fér att kunna
bedéma virdet av en ny likemedelsterapi.

Det finns olika principer for prissittning av likemedel. Ett ir att
sitta priset 1 relation till virdet av anvindningen av ett likemedel,
virdebaserad prissittning (VBP). Ett annat ir att basera priset pd vad
det kostat att utveckla likemedlet. En tredje princip dr att prissitta
baserat pd Internationella Referens Priser (IRP). IRP innebir att
prissittning sker utifrdn hur priserna pi motsvarande likemedel ser
ut 1 ett antal jimférelselinder. Svenska TLV tillimpar VBP vid sina
beslut om vilka likemedel som ska ingd i likemedelsférmanerna och
vilket pris som ska gilla. OECD har 1 en rapport beskrivit hur olika
OECD linder tillimpar och beslutar kring ett likemedels virde vid
subventions- och prissittningsbeslut [21]. T rapporten lyfts diskus-
sionen kring huruvida likemedelpriserna faktiskt skiljer sig &t nir
man jimfér linder som tillimpar VBP och linder som har andra pris-
sittningsmodeller 1 form av mindre strukturerade férhandlingspro-
cesser.

Den vanliga betalningsmodellen for likemedel har hittills varit att
betala per mg eller per konsumerad enhet vilket innebir en modell
dir betalningen for likemedlen sker innan vi vet hur behandlings-
utfallet blir. Med dagens férindringar pd likemedelsmarknaden med
alltfler botande likemedel, sirlikemedel, likemedel med multipla
indikationer, likemedel som ges i kombination etc. finns det behov
av alternativa betalningsmodeller fér att hantera det faktum att vi vill
att patienterna ska 3 snabb tillging till nya likemedel, att betalarna
ska ha budgetkontroll samtidigt som det ska finnas incitament fér
foretagen att utveckla nya likemedel.
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I dagens beslutsfattande inom hilso- och sjukvarden ir trenden
alltmer att forst se vilket utfall vi f8r och direfter betala. Utfallsbase-
rade betalningsmodeller kan delas upp i sddana som baseras p3 hilso-
utfall och sddana som baseras pd andra typer av utfall sdsom till
exempel den totala volymen man képer eller hur anvindningen per
patient ser ut. Fordelen med dessa modeller ir att de kan vara admi-
nistrativt enkla di det inte krivs ndgon mitning och insamling av
data f6r uppféljning.

Eftersom virdet beror pd vilka patienter som behandlas (patient-
karakteristik), vilken behandling man jimfér med (komperator), hur
sjukvirden ir organiserad (sekventiell behandling, behandlingstid,
malgrupp) och patienternas beteenden (féljsamhet) s& kan virdet i
klinisk praxis skilja sig visentligt frin det som mits upp i rando-
miserade vilkontrollerade kliniska prévningar.

Dirmed kan det saknas koppling mellan nyttan med behand-
lingen/virdet och det man faktiskt betalar. I de hilsoutfallsbaserade
betalningsmodellerna linkas betalningen till de hilsoutfall som upp-
nds med behandlingen och det finns exempel pd avtal som slutits
mellan betalare 1 sjukvirden och foretagen kring sddana modeller.
Emellertid kan det finnas minga utmaningar med hilsoutfallsbase-
rade modeller sdsom kostnader och tid fér att administrera data-
insamling, med att definiera hur och vilket hilsoutfall som ska mitas,
med att hantera vissa begrisningar 1 teknologi och datainfrastruktur,
med att férhandla fram faktiska avtal mellan alla berérda parter sé-
som foretag, betalare och sjukvirden. Den utmaning som kanske ir
den storsta for att f3 wll en fungerande betalningsmodell som
kopplar betalning till hilsoutfall r att hitta sitt att mita/félja upp
utan alltfor stora kostnader f6r att undvika extrabesok 1 virden eller
merarbete for forskrivare. Patientrapporterade utfallsmitningar kan
didr vara mojliga.

321

Bilaga 2



Bilaga 2

SOU 2017:87

Referenser

1.

DiMasi, J.A., H.G. Grabowski, and R.W. Hansen, Innovation in
the pharmaceutical industry: New estimates of R&D costs.
J Health Econ, 2016. 47: p. 20-33.

. Persson, U. and B. Jonsson, The End of the International

Reference Pricing System? Appl Health Econ Health Policy,
2016. 14(1): p. 1-8.

. Persson, U., En ny modell for prioritering och finansiering av

likemedel for mycket sillsynta sjukdomar. 2016, Kommissionen
for Innovativa Sirlikemedel.

. Hutchings, A., et al., Estimating the budget impact of orphan

drugs in Sweden and France 2013-2020. Orphanet J Rare Dis,
2014. 9: p. 22.

. Mestre-Ferrandiz, J., et al., Multi-indication Pricing: Pros, Cons

and Applicability to the UK. October 2015, OHE.

. Pearson, D.S., B. Dreitlein, and C. Henshall, Indication-specific

pricing of pharmaceunticals in the United States health care system —
A report from the 2015 ICER Memebership Policy Summat,
http://icer-review.org/wp-content/uploads/2015/03/Final-
Report-2015-ICER-Policy-Summit-on-Indication-specific-
Pricing-March-2016_revised-icons-002.pdf. March 2016, ICER.

. Grabowski, H.G., R. Guha, and M. Salgado, Regulatory and cost

barriers are likely to limit biosimilar development and expected
savings in the near future. Health Aff (Millwood), 2014. 33(6):
p. 1048-57.

. Blackstone, A.E. and P.J. Fuhr, The Economics of Biosimilars.

American health & drug benefits, 2013. 6(8): p. 469-478.

. TLV, Analys av marknaden for biologiska likemedel med

konkurrens av biosimilarer.
www.tlv.se/Upload/Ovrigt/Rapport_160615_biosimilarer.pdf,
2016.

10.Dagens Medicin, Byte till biosimilar var sikert.

www.dagensmedicin.se/artiklar/2016/10/19/byte-till-biosimilar-
var-sakert/, 2016-10-19.

322



SOU 2017:87

11.Mestre-Ferrandiz, J., A. Towse, and M. Berdud, Biosimilars:

How Can Payers Get Long-Term Savings? Pharmacoeconomics,
2016. 34(6): p. 609-16.

12.Carlson, J.J., et al., Linking payment to health outcomes: a
taxonomy and examination of performance-based reimbursement
schemes between healthcare payers and manufacturers. Health
policy, 2010. 96(3): p. 179-90.

13.NT-rddet — Sveriges Kommuner och Landsting, NT-rddets
yttrande till landstingen gillande nivolumab (Opdivo) och
pembrolizumab (Keytruda) for behandling av icke-smdcellig
lungcancer i andra linjen
www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_
lakemedel/Pembrolizumab- (Keytruda)-forsta-linjen-NSCLC-
170401.pdf. 2017-04-01.

14.Gottlieb, S. and T. Carino, Establishing new payment provisions
for the high cost of curing disease. 2014, American Enterprise
Institute.

15.Kleinke, J.D. and N. McGee, Breaking the Bank: Three

Financing Models for Addressing the Drug Innovation Cost Crisis.

American health & drug benefits, 2015. 8(3): p. 118-26.

16.Brennan, T.A. and J.M. Wilson, The special case of gene therapy
pricing. Nature biotechnology, 2014. 32(9): p. 874-6.

17.Neumann, P.J., et al., Risk-sharing arrangements that link
payment for drugs to health outcomes are proving hard to
implement. Health affairs, 2011. 30(12): p. 2329-37.

18.Eye for pharma, Is the US market ready for value-based
contracting? www.eyeforpharma.com.

19.De Block, M., Pact for the future:
www.pharma.be/nl/component/library/library/159-pact-of-the-
future-with-the-pharmaceutical-industry. html. 2015.

20.Persson, U., K. Steen Carlsson, and B. Jénsson, Alternative
payment models in haemophilia treatment. IHE Report 2016:10,
2016.

21.Paris, V. and A. Belloni, Value in Pharmaceutical Pricing.
OECD Health Working Papers 2013. No. 63.

323

Bilaga 2






Bilaga 3

Dagens lakemedelsutveckling ger
utmaningar for betalningsmodellen

Likemedelsverket

325



Bilaga 3

SOU 2017:87

I olika sammanhang har det kommunicerats att trenden ir att det
1dag godkinns fler likemedel med mindre underlag in tidigare,
med en andemening att det ir s3 litet att det férsvdrar virdering av
ett likemedel 1 terapin.

Godkinnande av nya likemedel sker alltid med en viss osikerhet
(kunskapslucka), men nir vet vi tillrickligt f6r att kunna géra en
virdering? Vad behover vi veta fore ett godkinnande dvs. vilka
frigor besvaras bist fore ett godkinnande och vilka kan/méste be-
svaras efter? Hur kan en betalningsmodell hantera kunskapsin-
himtning efter godkinnandet?

Bakgrund

De viktigaste besluten om godkinnande av likemedel fattas pd EU-
nivd, drivkraften f6r den centrala proceduren har gitt frin att vara
obligatoriskt endast f6r vissa likemedel till att vara proceduren for 1
stort sett alla nya innovativa likemedel. Under 2016 godkindes en
ny substans i1 den decentrala proceduren (DCP) vilket ska jimforas
med 27 1 den centrala proceduren trots att antalet DCP ir minga
fler (mer dn 10 ginger fler). Nya cancerlikemedel, biologiska like-
medel, avancerade terapier och sirlikemedel samt andra innovativa
likemedel hanteras 1 den centrala proceduren.

EUs regulatoriska nitverk inkluderar 50 olika nationella regula-
toriska myndigheter och tusentalsexperter frdn 31 (28+3) linder
dir Sverige har ett stort engagemang. Det finns etablerade processer
for hur granskning och godkinnande gér till, dir alla medlemsstater
medverkar 1 godkinnandeprocessen. EMAs respektive kommitté
rekommenderar beslut och det finala godkinnandebeslutet fattas av
Europeiska kommissionen (KOM). Dirutéver s& har cirka 70 pro-
cent av alla ansékningar om férsiljningstillstdnd genomgdtt veten-
skaplig rddgivning infér planering och genomférande av kliniska
studier vars data sen ingdr ansékningen, vilket aktivt bidrar till
kompetensutveckling av experter och att riktlinjer utarbetas/upp-
dateras vid behov.

KOM vill se fler initiativ fér okad utveckling av nya innovativa
likemedel och att patienter fir snabbare tillgdng till bra likemedel.
KOM har tillsammans med EMA och andra aktérer tagit fram olika
incitament fér att stimulera forskning och utveckling av nya like-
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medel dir det finns ett stort medicinskt behov {6r att pd s8 sitt frimja
folkhilsa 1 EU. EMAs strategiplan definierar hur detta ska uppnas.
Exempel pA EMAs strategi att frimja forskning och utveckling ir
genom support till SME féretag, sirlikemedelsutveckling, veten-
skaplig ridgivning men ocksd anvindning av befintliga regulatoriska
verktyg pd ett annat sitt och mer samverkan med andra intressenter
t.ex. HTA myndigheter (Adaptive pathway, PRIME).

For att sikerstilla granskning av EMAs initiativ har KOM tillsatt
en expertgrupp STAMP (Safe and Timely Access to Medicinal Pro-
ducts) for att genom dialog och samverkan sikerstilla att robusta
processer tas fram. Dessutom har andra aktiviteter initierats av KOM
och andra intressenter (t.ex. IMI) fér 6ka samarbetet mellan olika
aktorer och stédja utveckling och introduktion av nya likemedel.

Forsaljningstillstand

Resultatet av en utredning av en ansékan idr nytta-risk bedém-
ningen som baseras pd tillgingliga prekliniska och kliniska data
(sikerhet och effekt) samt kvalitet. En positiv nytta-risk bedém-
ning ir grunden for en positiv rekommendation frin EMA och dir-
efter godkinnande frin KOM. Regulatoriska beslutsfattare méste
kunna balansera behovet av mer information om kvalitet, sikerhet
och effektivitet mot behovet av tillgdng till likemedlet, sirskilt 1
terapiomriden med ett stor medicinskt behov.

Alla godkinnanden av nya likemedel ir behiftade med ett visst
mdtt av osikerhet (kunskapslucka). Efter godkinnandet behover
kunskap byggas frin en storre anvindning utanfér de strikta in-
klusions och exklusions kriterier 1 de randomiserade kliniska stu-
dierna (RCT), som ligger till grund f6r godkinnandet, samt be-
handling av en storre patientgrupp. Lingtidseffekterna av sikerhet
och effekt kan bara bedémas efter godkinnandet om inte orimligt
linga utvecklingstider och kostnader ska accepteras. Utifrdn en bred
erfarenhet har kunskap byggts upp om hur risker kan minimeras fér
olika produkter och terapiomriden.

De senaste &ren har det varit fokus pd att minska kunskapsluckor
efter godkinnandet (postapproval) och de uppdaterade farma-
kovigilans(PhV)-lagstiftningarna frdn 2012 har gett dkade mojlig-
heter genom olika regulatoriska verktyg att minimera detta. Kun-

327

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2017:87

skapsbristen kan t.ex. hanteras genom att produkten godkinns med
villkor som att sikerhets-(PASS) och/eller effektstudier (PAES) ska
genomforas efter godkinnandet alternativt utdkad évervakning for
att aktivt samla in information om produkten och dess anvindning.
Signalspaning och biverkningar frin ldngtidsanvindning ir andra
traditionella sitt att (passivt) samla ytterligare information. Férutom
RCT kan kunskap bla. inhdmtas frin sjukvirdens kvalitetsregister,
dir kunskap om behandling och dess effekter dokumenteras.

Oavsett ansokningsprocedur (nationellt, decentraliserad, émse-
sidig eller central procedur) ir (effektiva) utredningstiden densamma
210 dagar, direfter tillkommer tid f6r godkinnande av KOM eller av
nationell myndighet. I den centrala proceduren finns en mojlighet
att ans6ka om en accelererad process vilket innebir att den utred-
ningstiden kortas till 150 dagar under férutsittning att vissa specifika
kriterier uppfylls. Tidtabellen kan dock under proceduren dndras till
den normala tidtabellen. Utdkade vetenskapliga ridgivningar (flera
och/eller parallella radgivningar) och accelererad process ir de regu-
latoriska verktyg som finns in lagstiftningen f6r att ge tidigare till-
ging till nya likemedel. Mer information om procedurer och tid-
tabeller se bilaga 1.

Det finns tre typer av forsiljningstillstind; fullstindigt (nor-
malt), villkorat och under sirskilda omstindigheter. En 6versikt av
dessa framgdr i tabell 1.

Tabell 1 Oversikt av olika godkannanden

MA under sérskilda
“normalt” MA Villkorat MA omstandigheter

Omfattande data ej mojligt
Omfattande data vid Omfattande data efter (specifika orsaker forutsags
godkdnnandet godkannandet i lagstiftningen)

Senare "switch” till komplett  Kan normalt inte switchas

Komplett (full) MA MA till en komplett MA

Fornyas &rligen for att
Galler i 5 ar, férnybar Galler i 1 ar, fornyas arligen  bedéma nytta-risk balansen
Standard i alla Bara méjligt i den centrala M&jlig i alla registrerings
registreringsprocedurer proceduren procedurer
Kan ha villkor (eg. PASS, Sérskilda forpliktelser Sérskilda forpliktelser
PAES) + kan ha villkor + kan ha villkor

MA= marketing authorisation (forsaljningstillstand).
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Om fullstindiga data inte skulle finnas f6r att verifiera (bekrifta)
en positiv nytta-risk bedémning finns det tvd mojligheter under
forutsittning att vildefinierade specifika kriterier uppfylls som t.ex.
att det dr en livshotande sjukdom, det finns ett stort medicinsk
behov och ingen alternativt otillfredsstillande behandling finns.

— Ett villkorat godkinnande: patienter fir tillgdng till likemedlet
men kliniska data miste rapporteras in arligen sd att ett fullstin-
digt godkinnande kan ges. Exempel: Blincyto (2 linjens terapi
vid recidiv av B-precursor ALL)

— Under vildigt speciella kriterier kan ett likemedel godkinnas
under exceptionella omstindigheter. Det giller t.ex. om sjuk-
domen ir s3 sillsynt att data inte gir att fir fram eller dir det
anses oetiskt att inte tillhandah8lla produkten. Exempel: Obizur
(hemotfili), Imvanex (Smittkoppsvaccin)

Har de regulatoriska besluten forandrats, nulagesanalys?

De flesta nya likemedel i den centrala proceduren godkinns inom
canceromridet, hematologi samt infektion. Minga nya produkter
ir s kallade “targeted therapies” f6r vilka den godkinda indikationen
kan vara relative smal och behandlingen riktad tll en specifik
patientpopulation som avgrinsats baserat pd ex. diagnostiska test
alternativt ir indicerad som en andra eller tredje linjens behandling
dvs. efter att andra behandlingar inte har visat tillricklig effekt.
Precis som for sirlikemedel kan den kliniska information inte vara
av samma omfattning som fér likemedel framtagna for stora folk-
sjukdomar dir det finns ett stort patientunderlag. Beroende pid
indikation si kan antalet patienter i de kliniska studierna variera
kraftigt frin ett tiotal till tiotusentals patienter och med mindre
studier finns en risk for stérre kunskapsluckor.

Likemedelsverkets uppdrag ir precis som f6r EMA och EUs re-
gulatoriska nitverk att frimja folkhilsa genom att godkinna like-
medel i de fall man bedémer att nytta-risk balansen ir positiv. De
regulatoriska kraven har inte indrats, behovet och den potentiella
nyttan av ett nytt likemedel vigs in och storre okunskap kan accep-
teras nir de potentiella vinsterna ir stérre. Det finns mojligheter att
kriva studier efter ett férsta godkinnande och hittills si har inget
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likemedel som fitt villkorat godkidnnande dragits tillbaka pga. av
sikerhetsrisker eller effektbrist. Tiden det tar for att “switcha” frin
ett villkorat godkinnande varierar frn knappt ett &r till sju 4r.

EMA erbjuder frin och med juli 2017 parallella vetenskapliga rad-
givningar tillsammans med European Network for Health Techno-
logy Assessment (EUnetHTA), vilket har ersatt de tidigare parallell
ridgivningar med en eller nigra nationella HTA myndigheter. Detta
syftar till att ge likemedelsutvecklare mojlighet att {8 feedback frin
myndigheter och HTA-organ pd deras evidens-genereringsplaner for
att stodja beslutsfattande om forsiljningstillstdnd och ersittning for
nya likemedel samtidigt. Dessa ridgivningar kan dga rum fore eller
efter att produkten gors tillginglig p& marknaden. Mélet ir att bidra
till att skapa optimala och robusta data som uppfyller behoven hos
bide tillsynsmyndigheter och HT A-organ. Parallell ridgivningar er-
bjuds ocksd nationellt men har inte efterfrigats i ndgon stérre om-
fattning.

Till skillnad frin det regulatoriska nitverket inom EU si har
HTA myndigheterna inget etablerat forum med gemensamma
metoder och krav vad giller hilsoekonomiska utvirderingar. Pris-
subventionering ir idag ett helt nationellt beslut och som skulle
kunna innebira 31 olika krav pd jimforelse produkter. Industrin efter-
frigar i dag en harmonisering och KOM verkar éverviga lagstift-
ning for att sikerstilla samverkan for att harmoniserade hilsoeko-
nomiska analyser (metoder) inom EU.

Trender

Utifrin statistik fréin EMA 2013 till nu (september 2017), se
tabell 2 och figur 1 nedan, kan man se foljande;

e Andelen nya kemiska likemedelssubstanser (NCE) varierar
over tid (30-50 procent).

e Andelen sirlikemedel 6kar inte (cirka 19 procent).

¢ Andelen likemedel med villkorat godkinnande — fler 2016 men
verkar inte 6ka (ingen trend).
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e Andelen biosimilarer har 6kat frin 2013.

e Andelen generika, hybrider, WEU etc. se ut att 6ka 1 den cen-
trala proceduren (dock vanliga i DCP/MRP).

Tabell 2 Oversikt centrala godkannanden
Totalt antal Godkannande

. positiva Nya kemiska Villkorat  under sarskilda
Ar rekommendationer substanser Sarlakemedel godkdnnande omstandigheter
2017~ 74 29 16 1 2

2016 81 27 16 8 1

2015 93 39 18 3 3

2014 82 41 17 2 1

2013 81 37 11 5 4

*Tom september 2017.

Figur 1 Godkannanden per kategori
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B Nya produkter W Sarldkemedel
¥ Biosimilarer M Generika, hybrider, WEU etc.

Framtid

Statistik frin Scientific Advice Working Party indikerar att onkologi
och hematologi (som inkluderar vissa immunologiska sjukdomar)
kommer att vara 1 fokus dven de kommande 3ren, infektion och CNS
ir andra storre terapiomriden. Likemedelsforskningen kommer med
stor sannolikhet dven fortsittningsvis vara inriktad pd mindre och vil
selekterade patientpopulationer dir man har identifierat ett stort
medicinskt behov. Det sker en utveckling av diagnostiska verktyg for
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att mojliggéra in mer riktad behandling till enskilda patienter. Aven
om utvecklingen vad giller avancerad cell terapi hittills lett fram till
relativt 3 godkinda produkter sd ir det troligt att framét vi kommer
att se en 6kning av den typen av produkter.

Utifrdn kommunikation frin Kommissionen ir inga férindringar i
likemedelslagstiftningen planerade och PhV-lagstiftningarna kom-
mer dven framéver att innebira att information samlas in eftergod-
kinnandet antigen genom krav pi PASS, PAES eller utékad uppfol;-
ning. S8 den hilsoekonomiska modellen méste kunna hantera att
information genereras frdn olika datakillor efter godkinnande.

Traditionellt har randomiserade kliniska prévningar (RCT) ut-
gjort stor del av underlaget som behovs for att besvara frigor innan
godkinnandet och registerdata (kvalitetssikrade), PASS/PAES kan
anvindas for att besvara frigor efter godkinnandet. Vi kommer inte
att kunna besvara alla relevanta frigestillningar, fore eller efter ett
godkinnande, med RCT. Dirfér behévs, som komplement, andra
data killor sisom t.ex. registerdata som kan besvara definierade regu-
latoriska frigestillningar. BIG data, en term som beskriver insam-
lingen av extremt stora uppsittningar information som kriver spe-
cialiserade berikningsverktyg for att méjliggora analys och utnytt-
jande. Dessa stora datamingder férutspds ha forméga att visentligt
bidra till hur nyttan av likemedel utvirderas under hela livscykeln.
Datakillor kan inkludera elektroniska journaler, register och sjukfor-
sikringsdata, som idag anvinds for att stédja likemedelsévervak-
ningsaktiviteter men har potential att stodja produktutveckling och
bedémning av prestanda for ett likemedel pd marknaden. Samtidigt
som det skapar enorma méjligheter finns det ocksd stora utmaningar
vid utnyttjandet av dessa data. Kvalitetssikring av data ir en stor ut-
maning.

I vetenskaplig rddgivning, och ansékningar om férsiljningstill-
stdnd diskuteras ofta om valet av de mest limpliga forsoksdesigner
och statistiska verktyg. EMA har dialoger med andra tillsynsmyn-
digheter, likemedelsindustrin, patientorganisationerna och akade-
min, for att bidra till och att bittre forstd férdelarna och begrins-
ningarna av olika statistiska metoder inom likemedelsutveckling.
Det sker en stindig utveckling av nya innovativa statistiska meto-
der och forskningsmodeller som férbittra hur kliniska provningar
utformas, genomférs, utvirderas och tolkas. Det som driver ut-
vecklingen ir att kunskap om sjukdomar blir mer och mer specifi-
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cerad och detaljerad viket stiller nya krav pi forskningsmodeller
och statistiska metoder. Som ett exempel, brostcancer var tidigare
en diagnos, men ir i dag uppdelad i flera diagnoser baserat pa vilken
genmutation som féreligger och sannolikt kommer framtida forsk-
ning att definiera ytterligare subdiagnoser. Genom 6kande kunskaper
kommer ocks& mer kunskap om hur risker ska hanteras (3tgirdas).

Aven om det redan i dag sker en samverkan mellan regulatoriska
beslutsfattare och HTA-myndigheter s behover samarbetet ut-
vecklas ytterligare. Det som tidigare var en process med successiva
steg med det regulatoriska godkinnande som det forsta steget ir
1 dag en mycket mer iterativ process dir de olika stegen 6verlappar
varandra. Det ir ineffektivt och dyrt fér samhillet och det gynnar
inte patienterna om regulatoriska myndigheter och HTA myndig-
heter agerar isolerat och t.ex. inte forsoker 8 svar pd sina respektive
frdgor ur samma studier. Det finns fortfarande stor forbittrings-
potential 1 dessa samarbeten inte minst mellan olika HTA myndig-
heter. Nya produkter kommer iven fortsittningsvis godkinnas
med kunskapsbrist och det ir viktigt att ha ett system dir ny kun-
skap genereras och att betalningsmodellen kan stédja att de initiala
kunskapsluckorna fylls igen efter godkinnandet.

Patentskydd ir, liksom data- och marknadsexklusivitet, viktiga
incitament for forskning och utveckling av nya likemedel och ir
avgorande for nir en produkt utsitts fér generisk konkurrens. Ett
arbete har startat via KOM f{6r att utvirdera effekterna av nu-
varande struktur varfér den framtida incitamentsstrukturen kan
komma att se annorlunda ut.

Diskussion och konklusion.

De regulatoriska kraven fér att godkinna ett likemedel har inte for-
indrats. Likemedelsverkets uppdrag innefattar virdering av like-
medel for folksjukdomar t.ex. diabetes dir det kliniska underlaget
innehiller tusentalspatienter och ovanliga sjukdomar t.ex. lysosomal
acid lipase deficiency dir underlaget omfattar endast ett hundratal
patienter. Det medicinska behovet och den potentiella nyttan av ett
nytt likemedel vigt mot riskerna dvs. nytta-risk balansen ir det som
ligger till grund f6r virdering av ett likemedel och principen ir att en
storre okunskap kan accepteras nir de potentiella vinsterna ir storre.
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Via PhV-lagstiftningarna finns regulatoriska verktyg i form av utékad
overvakning, PASS, PAES och RMP {6r att f& mer kunskap om pro-
dukten i en bredare anvindning efter godkinnandet. Alla frigestill-
ningar kan inte 16sas fore ett godkinnande, vissa frigestillningar kan
besvaras forst efter ett godkinnande och di med hjilp av olika typer
av datakallor.

KOM har tillsammans med EMA tagit flera initiativ fér att ge
bittre forutsittningar for att nya produkter med stor potentiell
medicinsk nytta ska nd patienter med storst behov. Dessa innebir
inte att kraven for ett marknadsgodkinnande sinks utan initiativen
ska anvindas for att sikerstilla att relevanta frigor adresseras fore
marknadsgodkinnande men ocksd och efter godkinnandet nir
produkten ir ute i anvindning. Syftet dr ocksd att 6ka samarbetet
mellan likemedelsmyndigheter, HT A-myndigheter och andra viktiga
aktdrer (patientorganisationer, sjukvirden och betalare) for att pd
bista sitt 6ka kunskapen for ett nytt likemedel. Det finns fortfarande
en forbittringspotential 1 dessa samarbeten, de regulatoriska myndig-
heterna har sedan linge ett vil fungerande samarbete och gemensam
lagstiftning pd EU-nivd, diremot ir samverkan mellan europeiska
HTA myndigheter under uppbyggnad liksom samarbetet mellan
EMA och EUnetHTA.

Den viktiga friga som bor adresseras ir hur olika aktérer, som
ir del av processen frin utveckling av ett likemedel tills produkten
ir ute 1 anvindning, kan samarbeta for att hantera de kunskaps-
luckor som finns och pd ett strukturerat sitt fylla ut luckorna med
ny kunskap utan att utvecklingstiden signifikant forlings.

Referenser

Statistik likemedelsgodkinnanden EMA www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/news_and_events/document_listing/docu
ment_listing 000256.jsp&mid=WC0b01ac0580099fbb#section1

Statistik likemedelsgodkinnanden CMDh www.hma.eu/fileadmin/
dateien/Human_Medicines/CMD _h_/Statistics/2016_Annual s
tatistics. CMDh_Statistics.pdf
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Bilagor

Bilaga 1: mer information om; procedurer och sirlikemedel.

Mer information om procedurer och sarlakemedel
Olika procedurer och tidtabeller (dversikt)

En 6versikt 6ver procedurer for forsiljningstillstind ses 1 tabell 3
nedan. Med undantag av MRP och den accelererade processen si ir
utredningstiden den samma 1 alla procedurer. DCP och MRP (in-
klusive repeat use) ir de vanligast godkinnandeprocedurerna. Under
2016 var antalet finaliserade DCP’er 1 133 stycken vilket ska jimforas
med 81 avslutade (positiva rekommendationer) i den centrala proce-
duren. DCP och MRP ir de vanligaste processerna for generika,
hybrider och bibliografiska ansékningar (s.k. well established use,
WEU ansékningar), och endast en ny NCE hanterades i DCP under
2016. I den centrala proceduren hanterades under 2016, totalt 27 nya
substanser och under 3013 tll 2016 har andelen varierar mellan 30—
50 procent (se tabell 2). T clock-stop ges foretaget mojlighet att
besvara de frigor som utredningen har genererat. Det forsta s.k.
clock-stoppet kan vara 3 minader som kan férlingas till 6 minader
om foretaget s& dnskar for att ta fram begirt underlag. I undantagsfall
och om vil motiverat och vid behov si kan man acceptera lingre in
6 manader (upp till cirka 1 &r).
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Tabell 3 Oversikt procedur och tidtabeller

Utredningstid Utredningstid
Procedur (dagar) Beslut Procedur (dagar)
Nationell 210 - 3 2
MRP 90** 30 1 -
DCP 210 30 2 1
cpP 210 60 3 2
CP Accelererad 150 <60 3 1

* Om alla fragor ar besvarade kan proceduren avslutas tidigare.**Bygger pa att ett nationellt
godkannande forst erhallit i ett EU-land.

Sarlikemedel

EMAs program for sirlikemedel (sk orphan drugs) ger foretag och
akademi tillging till olika incitament och ir ett viktigt verktyg inom
EU fé6r att stimulera utveckling av likemedel f6r patienter med sill-
synta sjukdomar dvs. sjukdomar som ir livshotande, allvarligt funk-
tionsnedsittande och férekommer hos hogst 5/10 000 individer inom
EU samt dir det saknas tillfredstillande behandling. Fér sirlikemedel
blir de kliniska studierna som ligger till grund fér godkinnandet
naturligt mindre omfattande. Det ir firre patienter inkluderade 1
studien eftersom det ir firre patienter som har sjukdomen jimfért
med mer “vanliga” sjukdomar. Underlaget miste alltid vara ullrickligt
stort for att en effekt och sikerhetsbedémning ska kunna goras.
Nytta-risk bedémningen ir en visentlig del av utredningen, och en
positiv nytta-risk balans ir det ett godkinnande baseras pa. En separat
ansokningsprocess bedémer om ett likemedel uppfyller de kriterier
som krivs f6r klassning som ett sirlikemedel.

Statistik: Av de likemedel som godkindes via den centrala proce-
duren 2016 och 2015 var cirka 19 procent sirlikemedel, se tabell 2.

Villkorat godkinnande

Forsiljningstillstind med villkor dr en av mojligheterna 1 EU att ge
patienterna tidig tillging till nya likemedel. Det giller for allvarliga
sjukdomar dir det finns ett stort akut medicinsikt behov (specifika
kriterier ska vara uppfyllda). Ett villkorat godkinnande kan vara base-
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rat pd mindre fullstindiga kliniska data in vad som normalt krivs. For
att fullstindiga data ska erhdllas ir godkinnandet kopplat till sirskilda
krav och villkor som méste uppfyllas efter godkinnandet. Vetenskap-
liga data som pdvisar en positiv nytta-risk balans ska finnas for re-
kommendation om godkinnande, men nytta-risk bedémningen be-
héver konfirmeras med mer kliniska data. Fordelen f6r folkhilsan av
att likemedlet omedelbart finns tillginglig pd marknaden uppviger
risken for att ytterligare uppgifter fortfarande krivs for att bekrifta
nytta-risk bedémning.

Syftet med villkoren ir alltsd att fullstindiga kliniska data ska
uppnds och att produkten di switchar 6ver tll ett vanligt godkin-
nande. Nya data ska skickas in arligen (fornyelse) och KOM beslutar
om fortsatt forsiljningstillstdnd. Tiden fér att uppnd ett fullgod-
kinnande varierar frin 1-7 &r.

Statistik; Andelen likemedel som erhéll ett villkorat godkinnande
under 2013-2016 ir 5-10 procent, se tabell 2.

Godkinnande under exceptionella omstindigheter

Forsiljningstillstdnd under exceptionella omstindigheter gor det
mojligt for patienter att 3 tillging till likemedel som inte kan god-
kinnas enligt ett standardférfarande, eftersom fullstindiga upp-
gifter inte kan erhillas, antingen fér att den sjukdom de riktar sig
till dr for sillsynt, insamlingen av fullstindiga uppgifter om like-
medlets effektivitet och sikerhet skulle vara oetiskt, eller det finns
luckor i den vetenskapliga kunskapen. Dessa likemedel omfattas av
sirskilda forpliktelser, villkor och évervakning efter godkinnandet.
Exempel pd likemedel som godkints ir smittkoppsvaccin

Statistik: Andelen likemedel som godkinns under exceptionella

omstindigheter har inte nimnvirt 6kat under 2013-2017 varierar
mellan 1-3 procent.
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Bilaga 4

Patienters, medborgares och
vardprofessioners syn pa och
fortroende for lakemedelsprissattning,
lakemedelssubvention och
lakemedelsfinansiering inom

ramen for offentligt finansierade
valfardssystem — en dversikt

med kommentarer utifran den

etiska plattformen

Lars Sandman, Thomas Davidson, Mari Broqvist,

Ann-Charlotte Nedlund'

Sammanfattande text

I denna rapport ges en kortfattad 6versikt av studier kring patienters,
medborgares och virdprofessioners uppfattningar om kriterier fér
att prioritera likemedel inom offentligt finansierade hilso- och sjuk-
virdssystem. Denna &versikt visar pd generellt stod for foljande
kriterier: svirighetsgrad, brist pd alternativ behandling, behandlings-
effekt och jimlik vird. Oversikten visar ocksi att sillsynthet som
sjalvstindigt kriterium inte forefaller 3 std. I 6vrigt dr bilden mer
blandad nir det giller vilka kriterier som fir stdd 1 de studier som

! Alla forfattarna dr knutna till Prioriteringscentrum vid Link&pings universitet.
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redovisas. Utifrdn en virdering i relation till den etiska plattformen
for prioriteringar inom offentligt finansierad hilso- och sjukvérd
har ett flertal av de kriterier som generellt har st6d 1 de redovisade
studierna dven stdd 1 den etiska plattformen. Méjligen finns det en
viss diskrepans nir det giller kostnadseffektivitetens roll som ir
mer framtridande i den svenska etiska plattformen dn vad dessa
studier ger uttryck for. Studierna kring sociala eller olika intres-
senters preferenser eller virderingar vicker dock mer principiella
fragor kring vilken roll dessa bor spela i relation till en etisk platt-
form for resurstérdelning, framfér allt 1 den méan vi dterfinner dis-
krepanser — en friga som inte ir utredd.

Nir det giller fértroende och legitimitet f6r systemen for like-
medelsprissittning, likemedelssubvention och likemedelsfinansiering
sd forefaller det finnas fi studier som underséker likemedelspriori-
teringar specifikt. I de utvirderingar som gjorts av dessa system inom
offentligt finansierade hilso- och sjukvirdssystem har man snarare
anvint teoretiska ramverk in uppfattningar hos olika intressenter.
I dessa studier lyfter man dock fram deltagande frén olika intressenter
som en viktig faktor for att skapa legitimitet. Samtidigt identifieras
problem med representativitet och vilken roll sidant deltagande ska
implicera for att undvika paverkan frin sirintressen. Diremot finns
mer generella exempel pd dir medborgare konsulterats bide for att
utvirdera processer och for att delta pd olika sitt 1 dessa processer 1
syfte att 6ka legitimiteten och i rapporten ges en mer allmin redo-
visning av det vetenskapliga kunskapsliget nir det giller legitimitet
och fortroende i relation till hilso- och sjukvirden.

Inledning

Som underlag f6r utredningen av Finansiering, subvention och pris-
sittning av likemedel (Regeringen, 2016), har Prioriteringscentrum
fitt 1 uppdrag att sammanstilla kunskap kring patienters, medbor-
gares och virdprofessioners syn pd dessa frigor samt dessa gruppers
fortroende for de system som hanterar dessa frigor inom hilso- och
sjukvirden. I samrdd med foretridare f6r utredningen har vi i arbetet
valt att dels presentera en allmin bild av kunskapsliget nir det
giller patienters, medborgares och virdprofessioners syn pd och
fortroende avseende prioriteringar (dir vi ser dessa specifika frigor
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kring likemedel som en del av det storre prioriteringsomridet),
dels lyfta fram kunskap specifikt 1 relation till likemedelsomridet.

Rapporten ska inte ses som en systematisk oversikt inom dessa
omriden utan som en mer allmin 6versikt dir vi férséker belysa
hur kunskapsliget ser ut genom ett antal nedslag 1 vad vi bedémer
som intressant litteratur. Underlaget utgors dels av publicerade
vetenskapliga artiklar av olika karaktir, bdde empiriska studier och
mer teoretiska argumentationer, dels av andra rapporter och under-
lag som vi bedémt som relevanta (fér en mer detaljerad beskrivning
av den litteratursdkning som ligger till grund foér identifieringen av
de vetenskapliga artiklarna, se appendix).

Allmant om patienters och medborgares syn pa
och deltagande i hélso- och sjukvardsprioriteringar

Patienter och prioriteringar

Under senare ir har vi sett en stark utveckling mot det som kallas
patient- eller personcentrerad vird, inte minst 1 Sverige och det
finns {8 landsting och regioner som inte har som ett prioriterat mal
att rora sig 1 en sidan riktning. Lagstiftningsmissigt har vi sett en
rorelse mot att pd olika sitt stirka patientens stillning inom hilso-
och sjukvirden, inte minst genom den patientlag som tridde 1 kraft
2015 (Socialdepartementet, 2015). En sddan utveckling stdds av ett
antal etiska skil men ger ocksd upphov till ett antal etiska frige-
stillningar (Munthe, Sandman, & Cutas, 2012). Den patientcentre-
rade eller personcentrerade virden rér framfor allt motet mellan
patient och vdrdpersonal men vi ser iven en liknande rérelse nir
det giller patienters involvering pd andra beslutsnivier inom hilso-
och sjukvdrden. Inom omridet ’health technology assessment’-
assessment (HTA) som under senare ir dven kommit att inbegripa
prioriteringsomrddet har vi sett en sddan utveckling (Facey, Ploug
Hansen, & Single, 2017). Vi kan identifiera ett antal etiskt grun-
dade skil till varfor patienter bor involveras som delvis éverlappar
med de skil vi finner 1 diskussionen kring patient- eller person-
centrerad vird (Sandman, Bond, & Hofmann, 2017):
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o Att behandlingen bittre anpassas till patienters behov

o Att det kan leda till stérre acceptans och legitimitet f6r behand-
lingsrekommendationer

e Att patienterna dirmed kan stirkas 1 att f6rstd och fatta beslut
kring nya teknologier

e Att man dirmed respekterar patienters autonomi
e Att det irilinje med ett demokratiskt ideal

e Att det kan leda till stérre jamlikhet och rittvisa.

Nir det giller patienters involvering 1 HTA skiljer man ofta nu-
mera pi att inhimta evidensbaserad information om patienters
situation, attityder etc.; respektive att patienter deltar i faktiska
utvirderingar och beslut (Facey eral., 2017). Det ir viktigt att
notera att olika etiska skil stodjer olika form av involvering
(Sandman et al., 2017). Ett generellt problem som har identifierats
med att involvera patienter 1 beslut kring prioriteringar ir kopplat
till representativitet och risken for pdverkan frin ett sirintresse
(Sandman et al. 2017). Den externa utvirdering som Myndigheten
for virdanalys lit genomféra 2013 visade dock att Sverige jimfort
med andra linder rankades lgt nir det gillde att ta in patientper-
spektiv 1 olika typer av politiska policyfrigor (Coulter & Docteur
2012, Fredriksson et al. 2018).

Om patienter eller medborgare ir mest limpade att ridfriga om
prioritering och resursférdelning har linge varit foremal for en
intensiv debatt (Shah 2009). En teori som ofta framférs ir att nir
ett prioriteringsbeslut pdverkar en viss patientgrupp (t.ex. med en
viss sjukdom) ir det att féredra att konsultera just dem. Om det
diremot pdverkar dven andras tillging till resurser 1 virden, ir med-
borgare mer limpliga att vinda sig till for samrdd (Whitey 2014,
Fredriksson & Tritter 2017). Motiven till detta ir flera. Till exempel
anses det finnas anledning att 4 ena sidan férhilla sig till s3 kallad ill-
ness adaptation, dvs. att personer vinjer sig vid sitt sjukdomstillstind
och, oftast, skattar dem som mindre svira in friska personer vilket
kan ha implikationer pd prioriteringar. Ett annat, delvis motsatt
motiv, dr att risken for egenintresse miste beaktas. En annan friga
ir vem de som konsulteras om prioriteringar i virden férvintas
representera. Ar det a) som enskilda patienter eller medborgare
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som talar 1 egen sak, b) som representant {6r organiserade intresse-
grupper som talar & deras medlemmars vignar eller, ¢) som med-
borgare som férvintas kunna tala utifrdn ett vidare samhillsperspektiv.
Samma friga anses egentligen behova stillas infér konsultation av
profession eller experter av olika slag, och bér inte ses som en friga
som endast giller medborgarnas deltagande (Mitton et al. 2009).

Medborgare och prioriteringar

P& motsvarande sitt som nir det giller patienters deltagande 1 prio-
riteringsbeslut finns det en sjilvstindig diskussion kring vikten av
att inhimta medborgares uppfattningar och lita dessa delta 1 beslut
(och inte endast som ett sitt att balansera patienters perspektiv).
Kinnedom om virderingar i samhillet har setts som ett viktigt in-
slag fér att komma fram till hur prioriteringsunderlag ska tas fram
och vem som ska fatta beslut (s.k. processvirden), vilka prioriter-
ingar som ska goras och pd vilka grunder (s.k. innehillsvirden)
(Clark & Weale 2012). Genom att involvera medborgare finns
hopp om 6kad acceptans for prioriteringar och kanske framfor allt
for de begrinsningar som goérs 1 virden, men ocksd férhoppningar
om foérbittrad kvalitet 1 beslut om férdelning av resurser (William
et al. 2012, Hunter et al. 2016). Tanken om 6kad kvalitet bygger pa
att medborgare kan antas bidra med viktiga virderingar och kun-
skap, men ocksi pd att insyn 1 beslutsprocesser tvingar fram be-
slutsgrunder som tal att granskas. Ibland anvinds ocksi hir de
demokratiska argumenten, dvs. helt enkelt att allmidnheten ska till-
litas uttrycka en 4sikt som en del i att ha demokratiska rittigheter
(Frankish eral. 2002, Williams et al. 2012). Flera svenska reger-
ingsutredningar under det senaste decenniet har foreslagit att den
representativa demokratin 1 Sverige bér forstirkas med utdkade
inslag av gemensam dialog och éverviganden p& omrdden som upp-
levs som viktiga 1 samhillet (SOU 2000:1, SOU 1995:5). P4 hilso-
och sjukvirdens omride ses medborgarmedverkan som en viktig
forutsittning for att i det linga loppet bevara den externa legitimi-
teten for en solidariskt finansierad hilso- och sjukvird (se avsnitt
nedan om legitimitet och fértroende).

I samband med den prioriteringsutredning som gjordes pa 1990-
talet beslutade riksdagen att de prioriteringar som gors inom
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svensk hilso- och sjukvird ska vara 6ppna, och att allminheten bor
ges mojlighet att paverka prioritering genom att delta 1 den ”demo-
kratiska dialogen” (Prop. 1996/97 ). Vad som avses med 6ppenhet
och delaktighet dr dock inte helt klart. Inom forskning kring prio-
riteringar i virden betecknar ofta dppenhet att offentliggira beslut
om prioriteringar och ransoneringar. Andra teorier fokuserar i stillet
pd oppenhet som att beslutsfattare vid behov ska kunna forklara
grunderna for beslut (Daniels & Sabin, 2002). Oppenhet kan ocks
std for mojligheten att som medborgare delta 1 en beslutsprocess
som priglas av dialog och interaktion mellan olika aktérer s.k.
pluralistic bargaining (Nedlund 2012). Vi nirmar oss dirmed be-
greppet medborgarmedverkan. En klassisk definition av med-
borgarmedverkan har formulerats av Arnstein, den s.k. ”ladder of
participation” (Arnstein 1969). Den ligsta graden stir for en icke-
medverkan dir deltagarna utsitts f6r ren manipulation i syfte att de
ska anamma en av beslutsfattarna 6nskvird uppfattning. Symbolisk
medverkan innebir att medborgarna fir information eller blir kon-
sulterade utan att f6r den skull tillférsikras att deras uppfattning
kommer att pdverka sjilva beslutet. Hogsta graden av medverkan
innebidr att medborgare har faktisk makt och ir med och fattar
beslut (Arnstein 1969). Grinsen mellan éppenhet och medborgar-
medverkan dr med andra ord inte knivskarp utan dessa tvi relaterar
till varandra. Ett annat sitt att beskriva medborgardeltagande ir att
koncentrera sig pa vilken sorts deltagande det giller: kommunika-
tion, konsultation eller deltagande. Kommunikativa aktiviteter
innebir en ren overforing av information frén beslutsfattare till
allminheten. Vid konsultation 6verfors i stillet information frén all-
minheten till beslutsfattare, medan interaktion eller verklig dialog
krivs for att det ska vara en deltagande aktivitet (Rowe & Frewer
2004).

Generellt sd finns det ett antal exempel pd hur medborgare pd
olika sitt involverats 1 beslut kring hilso- och sjukvéird: delta 1
kommittéer, ridgivande folkomrdstningar, formaliserade forum fér
medborgardialog, s.k. citizen juries eller medborgarpaneler, politiker-
dialog, fokusgrupper etc. (Martin et al. 2002, Abelson & Eyles 2002,
Ableson et al. 1995, Bagott 2001, Bowling 1996, Rosén 2005 och
2006, Garpenby 2002, Litva et al. 2002, Bickman et al. 2004). Det ir
dock fortfarande oklart i vilken utstrickning medborgare faktiskt vill
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delta mer utdver att delta 1 allminna val (Lomas 1997, McKie et al.
2008, Mitton et al. 2009).

De vanligaste konsultationerna av medborgare 1 internationell
forskning handlar om prioritering mellan specifika patientgrupper
(dir en specifik diagnosgrupp stills mot en annan) eller specifika
vardinsatser (t.ex. forebyggande mot behandling) och ir studier
som ir kopplade tll kostnadseffektivitetsanalyser med kostnaden
per vunnet QALY som resultatmétt (Whittey et al., 2014, Mitton
et al. 2009). Konsultationer gillande avvigningar mellan olika typer
av prioriteringsprinciper eller -kriterier (t.ex. mellan svirighetsgrad
och hilsovinst) ir ocksd vanliga (Nord & Johansen 2014). Krevers
m.fl. (2015) konstaterar att bland 155 genomgangna artiklar har
foljande frigor varit féremél f6r medborgarkonsultation (i fallande
ordningstoljd): prioriteringskriterier, metoder f6r medborgardelta-
gande, specifika prioriteringsfall, acceptans for prioriteringar, val av
beslutsfattare, synen pd limplig prioriteringsprocess och instill-
ningen till 6ppenhet. Generellt finns mer forskning om prioriter-
ingar pd individnivd dn forskning som ror resursfordelning pad
mesonivd, dvs. den resursférdelningsnivd som landstingspolitiker 1
Sverige har att hantera. Likasd vet man relativt lite om vad medbor-
gare vill bli tillfrigade om (ref). Vissa studier pekar dock mot att
medborgare féredrar samrdd som fokuserar pa virderingar som bor
ligga till grund f6r prioriteringar — snarare dn preferenser for vilka
specifika sjukdomar eller virdinsatser som bér prioriteras fére andra
(Lomas 1997, Bowling 1996, Litva et al. 2002).

Sedan slutet av 90-talet har férvisso vissa aktiviteter som kan
relatera till resursfordelning) genomforts 1 Sverige (Fredriksson
et al. 2018, Rosén & Karlberg 2002). Olika former av si kallad ”med-
borgardialog” har testats, i vissa landsting mer som enstaka
aktiviteter, 1 andra pd mer regelbunden basis (Fredrikson etal.
2018, Garpenby & Bickman 2016). I en nyligen genomférd jimfo-
rande studie mellan Sverige och England visas att Sverige involverar
medborgare 1 liten utstrickning i policybeslut inom hilso- och sjuk-
virden. Diremot framkom dir att den svenska allminheten var mer
intresserad av att delta i den typen av konsultationer (55 procent) in
allminheten 1 England (33 procent) (Fredriksson et al. 2018).

Om Sverige har en lig grad av aktivitet nir det giller medborga-
res deltagande 1 &vergripande prioriteringssammanhang, si giller
detsamma i forskningsaktivitet dir svenska medborgare har radfri-
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gats 1 dessa frigor. I Sverige finns en handfull studier som handlar
om prioritering och/eller ransoneringar pi mesonivd. Fine de Licht
har gjort experimentella studier om hur s.k. framing av prioriter-
ingsbudskap péverkar prioriteringarnas legitimitet 1 specifika fall.
Resultatet pekar pd att dppenhet 1 grunderna bakom prioriterings-
beslut kan vara ett méjligt sitt att nd legitimitet — men det kan ocksd
(3tminstone 1 kortare perspektiv) gi it andra hillet med minskat
fortroende fér den typen av beslut (Fine de Licht 2014). En
enkitstudie visar att allminheten har héga forvintningar pa tillging
till vdrd, dven nir det giller "triviala problem”, jimfért med vard-
personal, administratorer och politiker (Rosen & Karlberg 2002). Det
finns ocks? enstaka svenska studier som fokuserar pd prioriterings-
kriterium (8lder respektive sillsynthet), pd limpliga beslutsfattare
for ransonering samt vad medborgare anser skapar acceptans for
ransoneringar (Werntoft 2006, Wiss 2017, Broqvist & Garpenby
2014, Broqvist & Garpenby 2015).

Olika intressenters syn pa vilka kriterier som ska vigleda
prissattning och finansiering av lakemedel

I detta avsnitt presenterar vi patienters, medborgares, professio-
nens (och delvis andra intressenters) syn pd vilka kriterier som bor
vigleda prissittning, subvention och finansiering av likemedel.
I den litteratur som ligger till grund f6r denna presentation kan vi
urskilja tre olika linjer, studier som fokuserar p allminna principer
utan att specifikt koppla detta till likemedel inom ett sirskilt
diagnos- eller behandlingsomride, studier som fokuserar p cancer-
likemedel och studier som fokuserar pd likemedelsbehandling av
sillsynta tillstdnd.

Allmanna kriterier utan koppling till specifikt
diagnosomrade eller lakemedelstyp

Nir det giller allminna kriterier for vad som ska styra huruvida ett
likemedel finansieras inom ramen for ett offentligt finansierat
hilso- och sjukvirdssystem finns det nigra kriterier som férefaller
ha starkt stéd. Dessa ir svirighetsgrad, behandling av tillstdnd utan
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behandlingsalternativ, behandlingseffekt samt mer generellt, jimlik
vérd.

I en medborgarstudie av Linley och Hughes (Linley & Hughes,
2013) utvirderas de kriterier som anvinds av NICE i England och
Wales samt andra féreslagna och diskuterade kriterier 1 den
engelska debatten 1 bedémningen av likemedel. De visar att en
absolut majoritet prioriterar behandling av svéra tillstdnd, behand-
ling av tillstind som saknar alternativ behandling, och behandling
av tillstdnd som gor patienten beroende av nirstdendevirdare vid
antagande om allt annat lika mellan de grupper som bedéms. Vid
antagande om olika behandlingseffekter fanns en stark preferens
for alla grupper som fick en stérre behandlingseffekt. Dock gillde
inte detta tillstdind dir det saknas behandlingsalternativ di man
dven kunde tinka sig att prioritera tillstdnd med en liten behand-
lingseffekt. Det fanns endast preferenser for innovativa behand-
lingar om de férknippades med en stor behandlingseffekt, likasd
fanns det preferenser f6r behandling av vanliga tillstdnd med stor
behandlingseffekt framfér behandling av sillsynta tillstnd med
liten behandlingseffekt. Det fanns ingen preferens for andra kriterier
under antagandet att behandling leder till olika behandlingseffekter.
Vid antagande om olika kostnader mellan behandlingarna fanns en
signifikant férindring i riktning mot att behandla de som ir mest
kostsamma forutom nir det giller svrighetsgrad och sillsynthet
(dir foérindringen gick i samma riktning men inte var signifikant).
Personer med barn var mer benigna att prioritera behandling av
barn, de som var beroende av nirstdendevird var mer benigna att
prioritera behandling som minskade behovet av nirstiendevird
(det som kallas for vidare sociala vinster), de 1 en ligre socioeko-
nomisk grupp var mer benigna att prioritera grupper med ligre
inkomster in de 1 hogre socioekonomiska grupper, och kanske mer
férvinande, de som uppskattade sig sjilva ha dilig hilsa mindre
benigna att prioritera behandling av svira tillstind, tillstind utan
behandlingsalternativ och behandling av barn.

I en australiensisk medborgarstudie frén 2017 pekar Chim med
kollegor pd kriterier som ges stéd av mer dn 50 procent av studie-
populationen nir man antog lika behandlingskostnad och lika
effekt: behandling av tillstind med stor svirighetsgrad, behandling
av tillstdnd som det inte finns ndgra alternativ till, behandling av
grupper som inte har det ekonomiskt gott stillt, behandling av
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tillstdnd som inte ir livsstilsrelaterade (Chim etal, 2017). Med
samma antagande gors ingen skillnad mellan behandling av barn
eller vuxna, eller mellan cancer och icke-cancer. Man prioriterade
grupper som fick en stérre hilsovinst framfor de som fick en
mindre vinst, utom nir det giller behandling i livets slutskede (d&
man behandlade de som fick en stor respektive liten vinst som lik-
virdiga). Nir det giller behandlingar med olika kostnader var man
villig att prioritera tillstind utan alternativ behandling, grupper som
inte ir ekonomiskt vilbestillda, barn framfér vuxna, tillstdnd som
piverkar mojligheten att arbeta samt ej livsstilsrelaterade tillstdnd.
Diremot prioriterades fortfarande svira tillstdnd framfér mer kost-
samma. Om uppfattningarna kopplades till populationens egen-
skaper visade analysen att personer med barn var mer benigna att
prioritera behandling av barn, cancer och sillsynta tllstind idn de
utan barn. Personer med en hushillsinkomst éver 20 000 dollar
(US) per ar var mer villiga att prioritera behandling av svéra tillstdnd
samt tillstind som saknar alternativ behandling. Personer utan full
sysselsittning var mer benigna att prioritera de som inte ir eko-
nomiskt vilbestillda, barn och tillstdnd som ej ir livsstilsrelaterade.
Personer 6ver 25 var mindre benigna att prioritera svéra tillstdnd,
barn, sillsynta tillstdnd och behandling i livets slutskede.

I en relativt liten internationell studie (n=81) med deltagare
frin 28 EU-medlemsstater som involverade &tta olika intressegrup-
per (patienter, konsumenter, foretridare foér likemedelsmyndig-
heter, offentliga finansiirer, likemedelsindustrin (forskande och
producenter av generika), samt apotekare och likare) studerades
vilka mil som bor finnas for likemedelsfinansiering (Vogler,
Zimmermann, & Habimana, 2016). Starkast st6d fick mélet om en
jamlik tillgdng till likemedel, f6ljt av ett héllbart system samt till-
gdng till likemedel 1 rimlig tid. Svagast stod fick mélen om beléning
for innovation och 6kad konkurrens. Respondenterna frdn de nor-
diska linderna (n=11) gav hogst prioritet at ett ldngsiktigt hillbart
system framfor jimlik tillging och likemedel 1 rimlig tid (som gavs
samma stéd som en rationell likemedelsanvindning). Att beléna
innovation kom ligst dven 1 denna grupp men pi nist sista plats
kom kontroll av likemedelskostnader.

I en studie av Tordrup med kollegor studerades kriterier for att
klara av den framtida finansieringen av hilso- och sjukvirden (in-
klusive likemedelsforsorjning) (Tordrup, Angelis, & Kanavos, 2013).
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Studien undersdkte preferenser hos offentliga finansiirer, for-
skrivare, myndigheter, akademi och hilso- och sjukvirdsrelaterad
industri. Hir fann man starkt stdd for att beléna hilsosamma
livsstilar samt fri och obligatorisk screening och starkt motstind
frin att ta frin andra samhillssektorer som social vilfird och skola,
respektive att 6ka konsumtionsskatter. Likasd fick riktade skatter
pa tobak och alkohol hégt stod.

Kriterier for cancerlakemedel

Ett specifikt omride dir man finner studier ir canceromridet,
vilket formodligen forklaras av den utveckling som varit av nya och
ofta kostsamma cancerlikemedel under senare &r. Tre studier har
identifierats inom detta omride, varav en ir en Oversiktsartikel
(MacLeod, Harris, & Mahal, 2016). Dessa tre studier ir inte helt
overensstimmande. Medan bide éversiktsartikeln (MacLeod et al.,
2016) och en studie ifrdn Spanien (Sacristan et al., 2016) visar pd
skillnader mellan medborgares och beslutsfattares preferenser for
beslut, visade en studie ifrdn Kanada (Skedgel, 2016) att inga sidana
skillnader foreldg.

I 6versiktsartikeln jimfordes beslutspreferenser for cancerlike-
medel mellan patienter, allminheten och beslutsfattare (MacLeod
et al., 2016). Totalt identifierades 25 studier, inkluderande 41 olika
beslutskriterier. Beslutsfattare visade sig ha flest olika kriterier
(35), direfter allminheten (23) och slutligen patienterna med tolv
kriterier. Av dessa tolv kriterier hos patienterna var det fyra som
var unika fér just patienternas beslutspreferenser, nimligen finan-
siellt skydd, tillgdng till medicinsk information, autonomi 1 be-
handlingsbeslut samt *virdet av hopp’. Studien konstaterar att det
verkar som om beslutsfattare foredrar kriterier sdsom kostnads-
effektivitet, medan medborgare (bide allminheten och patienter)
foredrar jimlik vird (samma tillgdng till behandling oavsett kost-
nadseffektivitet). Dessutom visar studien att det finns skillnader
mellan medborgare och beslutsfattare angiende vilka kriterier som
anses relevanta for beslutet. Storsta skillnaden anses vara att vissa med-
borgare inte 6nskade betinka alternativkostnaden alls, utan ligger
mycket stor vikt vid behov.
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I studien av Skedgel jimfordes preferenser f6r prioriteringsprin-
ciper inom cancerlikemedelsomridet mellan allminheten och de
som ingdr i en kommitté for att fatta dessa beslut (The pan-
Canadian Oncology Drug Review) (Skedgel, 2016). Inga skillnader
kunde hittas mellan allminheten och kommitténs preferenser.
Ingen av grupperna strivade efter att endast maximera nytta (i
form av QALY) utan accepterade ligre effektivitet f6r att kunna
prioritera sirskilt utsatta patienter (iven om tendens till 6kad be-
tydelse f6r QALY-maximering fanns hos kommittén). Bdda grup-
perna prioriterade ner ildre patienter, patienter med god hilsa vid
behandlingen start samt patienter med dilig hilsa 1 behandlingens
slutskede.

Aven Sacristin med kollegor jimforde olika gruppers syn av-
seende vilka attribut som ir viktigast fér att bedéoma virdet av
cancerbehandlingar (Sacristan ez al., 2016). I studien intervjuades
188 individer 1 Spanien, uppdelat mellan beslutsfattare 1 hilso- och
sjukvirden, onkologer, patienter, och allminheten. Alla grupper var
overens om att de viktigaste aspekterna var en behandlings effeke,
sikerhet, anpassning till patients 6nskemal och mojlighet att snabbt
dtergd tll dagliga aktiviteter. Diremot pavisades skillnader 1 bety-
delse for aspekter sdsom overlevnad, livskvalitet och kostnader.
Generellt vigde livskvalitet tyngre hos onkologer och medborgare
(bdde patienter och allminheten) dn hos beslutsfattarna. De senare
lade 1 stillet storre vikt vid ekonomiska aspekter.

I en studie av Desser med kollegor med syfte att studera framing-
effekter kring bedémning av behandling av sillsynta tillstdnd, gjordes
dven en delstudie dir respondenterna stilldes infoér valet mellan ett
vanligt och sillsynt tillstind som bide gavs etiketten cancer (Desser,
Olsen, & Grepperud, 2013). Hir fick man delvis motsigelsefulla
resultat, dels att man var villig att ligga en ndgot hogre andel av
resurserna pd den grupp som var dyrast att behandla (jimfért med
valet mellan tillstdnd som inte beskrevs som cancer), dels att fler
valde att fordela resurserna lika mellan grupperna. Det senare
diskuteras av forfattarna som menar att det kan handla om att man
1 storre utstrickning vill undvika att gora val mellan olika cancer-

grupper.
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Kriterier for lakemedel fér sallsynta tillstand

I ett flertal studier har man undersékt uppfattningar kring huruvida
sillsynthet bor vara ett sjilvstindigt kriterium vid prioritering av
sillsynta tillstind terigen férmodligen motiverat av den starka
utvecklingen av likemedel for sillsynta tillstdnd under senare ir
och den hoga individuella behandlingskostnaden dessa likemedel
generellt har. Den samlade bilden forefaller vara att sillsynthet i sig
inte har stod for att vara ett sjilvstindigt prioriteringskriterium
bland medborgarna (vars uppfattningar primirt har undersokts).

I en norsk medborgarstudie av Desser med kollegor fann man
inget stdd for att sillsynthet skulle vara ett kriterium som 1 sig
motiverar prioritering (Desser, Gyrd-Hansen, Olsen, Grepperud,
& Kristiansen, 2010). Vid férdelning mellan tv3 lika stora grupper
av patienter (en med en ovanlig och en med en vanlig sjukdom) fann
man att nirmare 90 procent antingen vara indifferenta eller priori-
terade den vanliga gruppen. Vid férdelning mellan tvd olika stora
grupper (dir gruppen med vanlig sjukdom var 4 ginger sd stor som
gruppen med en ovanlig sjukdom), prioriterade éver 90 procent de
med en vanlig sjukdom eller var indifferenta (nu med en hégre
andel som prioriterade vanlig sjukdom jimfoért med nir grupperna
var lika stora). Férfattarna menar dock i sin tolkning av resultaten
att sociala preferenser inte nédvindigtvis dr ett bra métt pd vad som
ir ett rimligt etiskt stillningstagande.

Eftersom en s8 stor del av respondenterna 1 denna norska studie
fortfarande var indifferenta nir det rorde sig om olika stora grup-
per (45 procent) misstinkte man att det kunde finnas irrelevanta
s.k. framingeffekter som pdverkat resultat och genomférde dirfor
en uppfoéljande studie 2013 (Desser ez al., 2013). Resultaten nir det
gillde lika stora grupper var jimforbara med den férsta studien,
diremot fann man bara en liten effekt om man 6kade alternativ-
kostnaden for att behandla det sillsynta tillstdndet, en liten minsk-
ning pi drygt 3 om man 6kade alternativkostnaden frén 4 ginger si
stor till 25 ginger s stor som f6r det vanliga tillstdndet. Med en
annan utformning av frigorna s& sig man ocks3 att antalet personer
som var indifferenta mellan grupperna minskade kraftigt (frin cirka
39 procent till cirka 14 procent). I resultatet ser man en viss mot-
sigelse 1 deltagarnas attityder. Av de som hivdade att man bér prio-
ritera behandlingen av si minga som mojligt, ville sedan endast
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cirka 6 procent ge alla medel till den storsta gruppen (vilket skulle
leda till att s3 mdnga som mdjligt behandlas). McCabe med kollegor
menar att detta kan bero pd att man inte skiljer mellan olika sitt att se
pd rittvis och jimlik férdelning (McCabe, Stafinski, & Menon,
2010), ndgot som vidare diskuteras i Drummond och Towse
(Drummond & Towse, 2014). Sammantaget férefaller dock inte
studien visa pd ndgot stdd f6r att prioritera sillsynta tillstind pd
grund av sillsynthet 1 sig.

I en studie av Dragojlovic med kollegor (2015) kommer man
fram till samma resultat, dvs. att sillsynthet i sig som kriterium inte
skulle ha nigot stéd, men pekar dven hir pi att framingeffekter
forefaller ha pdverkan pd hur stabila dessa attityder forefaller vara
(Dragojlovic et al., 2015). De lyfter framfér allt fram att 18g kun-
skapsnivd om frigeomrddet samt att valsituationerna presenteras som
nollsummespel paverkar attityderna. Med nollsummespel menas att
valet av behandling av en grupp fir direkta konsekvenser fér en
annan grupp inom hilso- och sjukvirden. Nir de i stillet utformar
valsituationen si att resurser dven kan tas frén nigot helt annat sam-
hillsomride fir de delvis ett annat resultat. Aven i Drummond och
Towse &terfinns en diskussion och forslag pd sitt att undersdka
sociala preferenser fér att undvika dessa framingeffekter (Drummond
& Towse, 2014).

I Johanna Wiss avhandling kring likemedel mot sillsynta till-
stdnd &terfinns ett antal studier kring detta tema. I en studie under-
soktes medborgares preferenser for att prioritera behandling av
sillsynta tillstdnd (Wiss, Levin, Andersson, & Tinghog, 2017). Hir
var det en stdrre andel av respondenterna jimfort med de norska
studierna ovan som valde att prioritera sillsynta tillstdnd nir valet
stod mellan lika stora grupper, men fortfarande valde en storre
andel att prioritera gruppen med en vanlig sjukdom och cirka hilften
var indifferenta. Hir valde man dven att géra samma sak pd indi-
vidnivd, dvs. att stilla frigor kring val mellan individer med vanliga
respektive sillsynta tillstdnd. Vid det valet var det en storre andel
som valde patienten med ett sillsynt tillstdnd jimfért med indivi-
den som hade ett vanligt tillstdnd jimfért med nir valet skedde pd
gruppnivd, samtidigt som en stoérre andel ocksd var indifferenta
(cirka 60 procent). Fortfarande var det dock en stérre andel av re-
spondenterna som prioriterade behandling av individen med det
vanliga tillstdndet.
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Vid val mellan olika stora grupper (dvs. nir kostnaden for att
behandla patienter var stérre 1 den sillsynta gruppen med en fak-
tor 8) sjonk andelen indifferenta och nistan 65 procent valde att
prioritera gruppen med vanlig sjukdom framfér cirka 13 procent
nir det gillde den sillsynta gruppen. Hir gick dock férindringen i
en annan riktning nir man gick frin gruppnivi till individniva, dvs.
d3d minskade stédet f6r individen med sillsynt tillstdnd. Huruvida
patienten eller patienterna ifriga var identifierbar(a) gjorde ingen
skillnad 1 de b&da olika fallen.

I denna studie undersdktes ocksd om det spelade nigon roll
huruvida valet uttrycks i relativa termer (dvs. at behandla 80 av
80 patienter mot att behandla 100 av 10 000) jimfért med att ut-
trycka detta 1 absoluta termer (dvs. behandla 100 patienter av varje
grupp). Vid det relativa valet kade stédet fér den sillsynta grup-
pen i bdda fallen — men effekten var mindre nir alternativkostnaden
var storre. Nir man undersékte huruvida det spelar ndgon roll att
valet uttrycks i termer av att ge ndgon behandling eller neka nigon
behandling, sig man skillnader. I fallet med att neka patienter be-
handling men dir valet stod mellan lika stora grupper, sjonk stédet
for den sillsynta gruppen. Vid samma val i samband med olika
stora grupper, okade stodet f6r att behandla den sillsynta gruppen.
Aterigen visar dessa studier p4 att det finns olika framingeffekter
som péverkar resultatet.

I ytterligare en studie 1 avhandlingen underséktes om det spelar
nigon roll att en patient ir identifierbar eller inte, respektive
huruvida det spelar nigon roll om behandling ges till en eller flera
patienter (Wiss, Andersson, Slovic, Vastfjall, & Tinghog, 2015).
I detta fall underséktes distributionen av vaccin till olika grupper,
s& studien handlar inte specifikt om sillsynta tillstdind men frigan
om identifierbarhet har diskuterats som en faktor som kan spela in
vid just sillsynta tillstdnd. Vid valet mellan att ge behandling till en
respektive fem icke-identifierbara patienter, valde majoriteten att
ge behandlingen till fem patienterna. Dock noteras att en relativt
stor del av den svenska delen av populationen (som idven utgjordes
av amerikanska medborgare) valde att ge behandling till den en-
skilda patienten (cirka 20-30 procent beroende pd datainsamling)
(en andel som dock var hégre for den amerikanska populationen,
cirka 40 procent). Nir det gillde frigan om identifierbarhet gav de
olika datainsamlingarna 1 Sverige olika resultat, 1 den ena s&g man
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en svag negativ effekt av identifierbarhet och i den andra en svag
positiv effekt (den positiva effekten av identifierbarhet 1 den
amerikanska kontexten var dock betydligt storre). Man sig dven
vissa skillnader nir man gick frin individnivd tll gruppniva. P4 in-
dividnivd sig man antingen ingen effekt eller en negativ effekt av
identifierbarhet 1 den svenska population, medan man pa gruppnivd
sdg en positiv effekt av identifierbarhet 1 bdda grupper (dock ej sta-
tistiskt signifikant i ena gruppen). (Aterigen var resultatet positivt i
bide individ och gruppfallen fér den amerikanska populationen).

En tredje studie undersokte vilka kriterier som bér styra priori-
teringen av behandling av sillsynta tillstdnd genom fokusgrupps-
intervjuer (Wiss, 2017). Faktorer som lyftes fram som viktiga var:
svarighetsgrad, behandlingseffekt, brist pd alternativ behandling och
eget ansvar. Likasd att utveckla vetenskaplig kunskap och att ge viss
prioritet till yngre patienter. Sillsynthet, att det ror sig om en sér-
bar grupp eller risken for s.k. double jeopardy (dvs. bdde hilso- och
privatekonomiska risker) gavs inte sirskilt stor vikt. Inte heller
identifierbarhet sdgs som ett relevant kriterium. Instillningen till
ekonomiska kriterier som kostnadseffektivitet och budgetpdverkan
foretoll mer blandad. Vissa lyfte likemedelsindustrins ansvar och
likasd vikten av att besluten ir rittvisa.

Patienters och medborgares deltagande i beslut
kring finansiering av lakemedel

Nir det giller patienters och medborgares faktiska deltagande i
beslut kring finansiering av likemedel finns det ytterst begrinsat
med underlag i form av empirisk utvirdering av synen pd medver-
kan eller av erfarenhet frin sidan medverkan. Pace med kollegor
for en teoretisk argumentation dir man framfor alle lyfter fram att
bristen pd deltagande i beslut kring likemedel ir ett legitimitets-
problem 1 relation till de beslut som fattas (se avsnitt om legitimitet
nedan) (Pace, Pearson, & Lipworth, 2015). Givet de skillnader som
forefaller finnas nir det giller prioritering kring vad som ir viktigt
utifrdn olika intressenters perspektiv, betonar de att det kan det
vara svart att uppnd enighet kring besluten och vad man d& snarare
bor efterstriva dr att de processer for beslut som tas fram anses
som legitima. I en genomging av litteraturen identifierar man ett
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antal svagheter som lyfts fram som skulle kunna paverka legitimi-
teten. For det forsta bristande transparens kring de beslut som
fattas, dels kring innehéllet, dels kring vilka éverviganden och av-
vigningar som lett fram till beslutet. En annan svaghet ir bristande
representation, framfér allt nir det giller patienter och medborgare.
Aven i Douglas med kollegor hittar vi en teoretisk argumentation
for varfor det framfor allt dr viktigt med patientdeltagande 1 beslut
kring likemedelsbehandling av sillsynta tillstdind som kopplas till
bristande kunskap om hur dessa tillstdnd och behandlingen av dem
upplevs av patienter (Douglas, Wilcox, Burgess, & Lynd, 2015).

Rosenberg-Yunger med kollegor har undersokt 1 vilken mén
olika intressenter dr involverade inom olika linders processer for
utvirdering och subvention av likemedel (Rosenberg-Yunger,
Thorsteinsdottir, Daar, & Martin, 2012). De linder som underséks
ir Israel, USA, England/Wales, Australien och Canada. De intres-
senter som framfor allt dr delaktiga 1 dessa linders processer ir
hilso- och sjukvirdpersonal, akademiker och medborgare. T flera
fall finns mojligheter for likemedelsindustri att formellt 6verklaga
beslut, en mojlighet som inte generellt finns for patienter. I stillet
anvinder patienter informella vigar, som media etc., f6r att f6rsoka
paverka besluten. Vissa linder involverar medborgare eller patient-
advokater 1 sina kommittéer, medan andra inte gor det. Endast 1
Israel har patienter mojlighet att lyfta utvirderingstorslag, medan
ett par linder har méjlighet for hilso- och sjukvirdspersonalen att
lyfta forslag.

Patienters och medborgares fortroende for beslut kring
prissattning och finansiering av lakemedel

Allmant om fortroende och legitimitet inom halso- och sjukvard

Frigor som ror fértroende och legitimitet dr centralt for de system
som hanterar prissittning, subventionering och finansiering av like-
medel, sirskilt i ett demokratiskt styrt och skattefinansierat system.
Legitimitet och fortroende handlar ytterst om makt, ansvarsfordel-
ning och inflytande och har accentuerats i tider di vi rér oss mot
mer transparens och éppenhet (Nedlund, 2012). Om beslut och de
aktiviteter som genomférs inom systemet inte uppfattas som ritt-
visa kan olika fértroende- och legitimitetsproblem uppkomma. Det
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kan bide handla om den externa legitimiteten mellan hilso- och
sjukvirdssystemet och medborgarna men ocksd om den interna
legitimiteten, mellan olika aktdrer inom hilso- och sjukvirds-
systemet (Nedlund, 2012; Nedlund & Baeroe, 2014; Nedlund &
Garpenby, 2008). Vi kommer forst att rora oss 1 det som kan kallas
den externa legitimiteten.

Med legitimitet menas att ett system och/eller beslutsfattare
uppfattas besitta ritten att 1 vissa frigor ta beslut f6r den aktuella
organisationen. Ritten att ta dessa beslut (eller utféra andra hand-
lingar) kan forvirvas genom ett “samtycke” frin alla berérda om
hur formen och innehillet i en maktrelation ska utformas. Legiti-
mitet forutsitter en viss enighet om vad beslutsfattaren ska besluta
om, vem som ska besluta (vem som ir beslutsfattaren) och hur man
ska g3 tillviga nir det finns olika uppfattningar om vad som t.ex. ir
en korrekt férdelning, prissittning och finansiering (Hinnfors och
Oskarson 1998) (Nedlund, 2012; Nedlund & Garpenby, 2008).
Ritten att utfora vissa handlingar och att ta beslut ir emellertid inte
absolut utan systemet och/eller beslutsfattaren férvaltar ett fortro-
ende. Detta innebir att systemet och/eller beslutsfattaren har ett
ansvar for sina beslut och handlingar. Brist p4 legitimitet kan ta sig
uttryck 1 minskat fértroende, och brist pd fortroende kan ta sig 1
uttryck 1 minskad legitimitet. Medborgarna behéver uppfatta att
systemet och beslutsfattarna agerar i enlighet med de virden och
mal som vi 1 samhillet tycker ir rimliga och limpliga bdde vad giller
hur ndgot gors (process) och vad som blir resultat (substantiellt).
Legitimitet kopplas dven till begreppet ansvarsutkrivande, d3 syste-
met och dess beslutsfattare har ett ansvar for de beslut och
handlingar som gérs. Ofta anvinds nirliggande begrepp, sdsom for-
troende, tillit, tilltro, acceptans och samtycke, for att studera legiti-
mitet empiriskt (Nedlund, 2012). Men det finns en viss skillnad
mellan begreppen legitimitet och fértroende, iven om de tangerar
varandra. Ett vanligt synsitt dr att om det ska finnas fértroende for
ett system och dess beslutsfattare krivs att dessa ska uppfattas som
legitima, diremot krivs inte nddvindigtvis det motsatta. Det vill
siga ett system och dess fortroende kan uppfattas som legitima, dvs.
rittmitiga, men behdver nddvindigtvis inte uppfattas ha fortro-
ende/vara tillférlitliga (Nedlund, 2012). T enlighet med Assarsson
(1995) s3 kan vi forstd det som att det bara ir nir fortroendet for
ett system/institution och dess beslutsfattare har blivit misstroende
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(till skillnad frin t.ex. ligt fortroende) som legitimiteten f6r detta
system blir ifrigasatt. Vi behover dirfor vara forsiktiga nir vi drar
slutsatser angdende legitimitet fr8n studier dir mitningarna har
gjorts gillande fortroende eller andra nirliggande begrepp, eller
vice versa. Legitimitet ir inget enkelt begrepp och fingar upp andra
dimensioner, normer och virderingar in just fortroende begreppet
(Nedlund, 2012; Nedlund & Baeroe, 2014). I en demokrati ir det
svart att tinka sig att alla medborgarna i alla situationer ir tillfreds
med alla slags beslut och handlingar. Det ir ocks3 svirt att tanka sig
att medborgarna 1 alla situationer kinner tilltro till beslutsfattarna.
En aspekt kopplad till att inhimta medborgares syn pd prioriter-
ingar handlar om den piverkan detta skulle kunna ha pd dessa
gruppers fortroende for hilso- och sjukvdrden. Hur ser di detta
fortroende ut? IPM frdn Myndigheten f6r virdanalys redovisas den
internationella undersékningen "The Commonwealth Fund’s 2016
International Health Policy Survey of Adults in 11 countries”
(IHP) (V&rdanalys, 2016). Utifrin de siffror som redovisas kring
bedémningen av sjukvirden kvalitet, tillginglighet, mojligheten till
information och delaktighet dras slutsatsen att fortroendet for
svensk hilso- och sjukvird minskat de senaste dren. En liknande
slutsats skulle kunna dras frin SOM-institutets undersékningar
under senare &r dir man kan se en ganska kraftig nedging 1 det s.k.
balansmaittet for féljande friga kring sjukvirden "Hur tycker du att
den verksamhet fungerar som bedrivs pd foéljande omrdden 1 det
landsting/region eller kommun dir du bor?’. Balansmittet, som
innebir att resultatet pd alternativen “diligt” och ”mycket diligt”
subtraheras frin resultatet pd alternativen “mycket bra” och ”ganska
bra”, har under dren 2010 till 2016 sjunkit frin +49 till +18 (Arkhede
& Holmberg, 2017). Samtidigt, nir SOM-institutet redovisar resul-
tatet pd den explicita frigan om "Hur stort fortroende har du for
det sitt pd vilket [sjukvirden] skoter sitt arbete?” si har balans-
mittet f6r den frigan hillit sig stabil sedan 2001 efter ndgra storre
upp- och nedgingar under 1980- och 1990-talen (Andersson,
Ohlsson, Oscarsson, & Oskarson, 2017). Av redovisade samhills-
institutioner ir sjukvirden den institution som fortfarande dtnjuter
storst fortroende. Frigan om huruvida det generella fértroende for
hilso- och sjukvirden har foérindrats eller inte dr dirmed svirt att
besvara. Vad dessa exempel visar ir komplexiteten i1 dessa frigor dir
en mojlig tolkning ir att hilso- och sjukvirdssystemets legitimitet
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ir relativt stabil, dvs. beslut och handlingar uppfattas av med-
borgarna att ske av en rittmitig legitim aktdr, men att andra
aspekter med sviktande resultat kan férsvaga denna tilltro och legi-
timering. Det mingtydiga och komplicerade beslutsférhéllande som
kinnetecknar hilso- och sjukvirden gor frigor gillande fértroende
och legitimitet mer komplex och 1 vissa fall, kan det hivdes, kanske
ocksd mer centrala och angeligna.

Olika former for att generera legitimitet och fértroende

Som redogjorts av Nedlund (2012) kan legitimitet genereras via
olika arrangemang som ror beslutsfattande 1 ett politiskt styrt
system. En offentligt finansierad sjukvirdssystem kan betraktas
som ett politiskt system och 1 enlighet med Eastons (1965) klas-
siska modell kan det betraktas som ett system som med ”inputs”
(till exempel politiska val) och “outputs”, (till exempel olika hilso-
virdstjinster). Inuti systemet (dvs. inuti den svarta 1idan) sker
“throughput”. Genom att ha den hir enkla bilden 1 dtanke kan vi
avgrinsa oss till olika sitt som legitimitet kan genereras: det vill
siga genom input-, throughput- och/eller outputsidan av systemet.
Dessa relaterade former av legitimitet och legitimering speglar
ocks3 olika idéer och huvuddrag i olika demokratiska teorier.

Den splittrade, och ofta otydliga, ansvarsfordelningen mellan
den representativa sidan (politikerna) och den genomférande sidan
(professionerna) innebir att det dr svirt att veta var makten/in-
flytandet 6ver beslut ligger och var ansvaret dr placerat (Nedlund &
Garpenby, 2008). Det finns siledes olika legitimitetsgrunder i
systemet och enligt Rothstein dr det som hinder pd outputsidan,
exempelvis vad som konkret hinder med tillgdngen till vissa hilso-
och sjukvirdstjinster som ett resultat av en viss policy, mer av-
gorande for legitimiteten in vad som hinder pd inputsidan (Rothstein
1994). Den representativa sidan férvirvar exempelvis sin legitimitet
genom den demokratiska valproceduren och den genomférande
sidan forvirvar sin legitimitet genom sina kunskaper och férmdgan
att omsitta dessa 1 individrelaterade beslut. Generellt sett har den
representativa sidan (politikerna) stérre problem med sin legitimitet i
jimforelse med den genomférande (professionerna) som vanligtvis
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besitter ett stort fértroende frdn medborgarna (Nedlund &
Garpenby, 2008).

For att skapa fortroende och legitimitet f6r angeligna och etiskt
och politiskt svira beslut om t.ex. prissittning, finansiering och
subventionering av likemedel ir det oerhért viktigt hur arbetet
bakom besluten ser ut och inte minst hur detta uppfattas av de som
arbetar inom hilso- och sjukvirden. Vi ror oss hir mot det som kan
kallas intern legitimitet och det interna fortroender (Nedlund, 2012;
Nedlund & Baeroe, 2014; Nedlund & Garpenby, 2008). Vad som
ska ingd 1 den offentligt finansierade hilso- och sjukvird vicker
kinslor. Det ir ofta svirt att komma fram till en l6sning dir alla
inblandade ir 6verens. Det giller inte minst bland de olika akt6-
rerna som arbetar inom hilso- och sjukvirden d& de har olika roller,
synsitt och erfarenheter, det kan handlar om politiker med olika
partitillhorigheter, tjinstemin med olika positioner, olika profes-
sioner med olika specialiteter. legitimitet och det interna arbetet,
dvs. arbetet inom hilso- och sjukvirdens organisationer, dir akts-
rer med olika roller, tankeménster och erfarenheter interagerar
med varandra fér att komma fram till hur man ska hantera olika
typer av situationer och irenden. Personalens uppfattningar ir vik-
tiga dd de ger signaler till patienter, eller till medborgare 1 allmin-
het, om beslut, handlingar och aktiviteter (diribland prioriteringar
och grinsdragningar) kan uppfattas som rimliga. P4 sd sitt kan de
som arbetar inom hilso- och sjukvirden ses som en férlingd arm
fér den offentliga hilso- och sjukvirden till medborgarnas legiti-
mitet och fértroende.

En god hilso- och sjukvird handlar inte bara om tillginglighet,
diagnos och behandling av hilsoproblem utan ocksi om beaktandet
av demokratiska virden. Det innebir att organisation, styrning och
ledning av hilso- och sjukvird representerar virden som ir en del
av var demokrati. Hir har virdprofessionerna en viktig roll bide i
att férsvara dessa och 1 att forlingningen stirka fortroendet for
beslut som gérs inom den offentligt finansierade virden. Virdpro-
fessionerna spelar en viktig roll di de utgér linken mellan de folk-
valda pd bdde nationell och regional nivd och medborgarna. Vard-
professionerna ir representanter for den politiskt styrda offentliga
sektorn som medborgarna méter och har uppdraget att genomfora
politiska beslut (t.ex. lagar, regler och riktlinjer) och férdela vilfird
till medborgarna (t.ex. medicinska behandlingar) och realisera in-
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tentioner framskrivna av riksdag, regering, myndigheter, och lokala
politiker och tjinstemin. Férutom sin professionella kompetens
har virdprofessionerna en viktig roll att utféra och genomféra be-
slut. I de fall de inte ir med pa tdget si blir helt enkelt inte besluten
genomforda pd det sitt som var avsett.

I en offentligt finansierad och politisk styrd organisation ir det
viktigt att det finns legitimitet 1 hur tjinsterna ir organiserade. Det
vill siga medborgarna méste kunna lita p4 att de fir ta del av den
goda vird som de forvintar sig ska existera till f6ljd av politiska
beslut, t.ex. vad giller kvalitet i professionell behandling — resulta-
tet — men ocksg att de har fitt en professionellt bemdtande 1 termer
av respekt och lika behandling — proceduren (Nedlund 2012). I och
med detta finns det i virden ocksi virden som ir relaterad till
fortroende, legitimitet och demokrati. Av den kritiska och ange-
ligna kirnfrigan 1 all vilfirdspolitik och férdelning av offentliga
resurser, dvs. “vem som fir vad, nir och hur”, féljer ett krav att
beslut och genomférande bér omfattas av legitimitet och fortro-
ende frdn medborgarnas sida. Forsta steget ir att det utfors 1 en
politisk process 1 vilken kollektivt bindande beslut fattas. Fértro-
ende och legitimitet dr ocksd viktigt dd dessa dr nyckeln till stabili-
tet 1 organisationen vilket innebir undvikande av onédiga friktioner
och mojliggor effektivitet. Frigan ir vilken roll vrdprofessionerna
kan spela i detta sammanhang.

Med denna utgdngspunkt gir det att argumentera for att det har
betydelse hur hilso- och sjukvirden organiseras; bide fér hilso-
och sjukvirdens medarbete och f6r allminheten. I hilso- och sjuk-
vérd handlar styrning, ledning och beslut i mingt och mycket om
att géra beddmningar och att gemensamt resonera om vad som bor
goras och varfér det ir en rimlig &tgird. Styrning och ledning handlar
bide om evidens, erfarenhet och politiska virderingar. Den offentliga
hilso- och sjukvirden ir en politisk organisation i den meningen att
gemensamma resurser ska fordelas efter behov. I en sddan organisa-
tion méste organisering, styrning och ledning kunna rymma bedém-
ningar av "hdrda fakta” i form av vad som ir effektivt {6r patienten,
delaktighet och samrid i fattade beslut om utredning, behandling
och uppféljning, men ocksd politiska virderingar med grund 1 vad
samhillet har som mél och kan ge samtycke till. Beslut och stillnings-
tagande behover dirfor genomférs 1 en interaktiv process dir flera
aktorer skapar en gemensam forstdelse for hur situationen ser ut och
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hur beslut ska goras 1 praktiken. Det kan till exempel handla om att
skapa former f6r interaktion och dialog dir olika aktdrsgrupper var
for sig eller tillsammans diskuterar, utbyter erfarenheter, skapar for-
stdelse for varandras situation och mojligen kommer fram till en rim-
lig 16sning, ex. i form av professionella team, konstruerade rdd dir
politiker och virdféretridare triffas och/eller métesplatser f6r politi-
ker, virdprofessioner och patientorganisationer.

Sammantaget dr dppenhet som omfattar dialog, interaktion mellan
hilso- och sjukvirdens minga intressenter och en organisering som
leder till gemensam forstdelse kring problem och 16sningar pd resurs-
fordelningens dilemma en viktig férutsittning for en hillbar ut-
veckling och styrning av vilfirden. Det ir ocksd ett gemensamt
ansvar for samtliga medarbetare 1 hilso- och sjukvirden.

Nyckel for att uppritthilla och stirka den interna legitimiteten
ir sdledes att de inblandade kinner stod och trygghet 1 att veta hur
de ska gora. Virdprofessionerna har ofta dubbla lojaliteter dir de
ska beakta bdde brukarnas virdbehov och f6lja de beslut som tagits
inom systemet, dessa kan ibland g pd tvirs. Vid situationer som
handlar om prioriteringar ir det betydelsefullt att de olika per-
sonalgrupperna kinner stdd for sina handlingar, hittar argument att
lyfta fram gentemot patienten men ocksd i sin egen roll och for
andra inom organisationen. P4 s sitt kan olika disharmonier och
budskap 1 organisationen undvikas. I en studie om hur den interna
legitimiteten skapades och uppritthélls, alternativt nedmonterades
sig Nedlund att en viktig funktion var just skapandet av olika signal-
system och s.k. “mellanled” som finns p3 olika nivier inom organisa-
tionen (Nedlund, 2012; Nedlund & Garpenby 2014). Dessa fungerar
som arenor dir de olika personalgrupperna — ej bara virdprofes-
sioner pd kliniker utan dven hogre tjinstemin — kunde diskutera,
utbyta erfarenheter och skapa en gemensam forstelse for sin roll 1
sammanhanget, dvs. vad de ska géra, hur de ska géra och hitta st6d
att hantera faktiska situationer. ”Att bolla” med varandra och ha
eller vara ett "bollplank” fér att hitta stdd, for att skapa en gemensam
forstdelse inom sin personalgrupp och med andra personalgrupper om
hur man ska gora och vad ens roll ir i sammanhanget ir en viktig del 1
skapandet av intern legitimitet och fértroende inom organisationen.
Att vara delaktig 1 arbetet ger trygghet. Waldau (2010) studerade den
landstingsévergripande prioriteringsprocessen 1 Visterbottens lins
landsting. For att undvika konflikter var man noga med att reda ut
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ansvarsforhillanden for politiker, sjukvirdsledning och kliniska
foretridare samt skapa en arena dir man kunde métas och reda ut
sddant som skulle kunna generera konflikt. Allt 1 syfte att skapa en
gemensam virdebas f6r organisationen. Tidigare har det lyfts fram
att for att f3 legitimitet fér en viss policy miste den bide ses som
konsistent och 1 linje med rddande politiska virderingar, men ocksd
uppfattas som genomférbar (Smoke 1994).

Studier kring fortroende for beslut kring
prissattning och finansiering av likemedel

Vi har identifierat ett fital studier som specifikt tittar pa fortroende
och legitimitet nir det giller processer for likemedelsutvirdering
och subvention.

I en svensk studie av Jansson utvirderades TLVs (d&varande
LFNs) verksamhet utifrin Daniels och Sabins ramverk accounta-
bility for reasonableness (A4R)* dels genom analys av beslut och
dels genom intervjuer med olika intressenter (Daniels & Sabin,
2008; Jansson, 2007). I sin studie finner de att berérda intressenter
(enskilda patienter, patientorganisationer, forskrivare och like-
medelsbolag) har férsokt utdva direkt piverkan pd beslutsfattare 1
de fall beslutet varit negativt. Starkast lobbying hade skett 1 de fall
likemedlet tidigare varit en del av férménssystemet. Utifrdn ram-
verket A4R drar de slutsatsen att systemet uppfyller kraven pi
legitimitet. Det innebir att systemet bedéms som transparent med
klara beslutsgrunder (den etiska plattformen), involverar de huvud-
sakliga intressenterna och uppfattas som relevant av dessa. Likasd
att det finns mojlighet att revidera beslut och att genomdriva dessa.

2 A4R ir ett ramverk som fokuserar pd det som kallas fér procedural rittvisa, dvs. att pro-

ceduren eller processen fér en viss verksamhet, ses som rittvis — delvis oavsett utfallet av

processen. Daniels och Sabin har foreslagit fyra kriterier for procedural rittvisa inom

prioriteringsomridet (Daniels & Sabin, 2008):

1. Transparens (Publicity) — att skilen for prioriteringar ska finnas allmint tillgingliga

2. Relevans (Relevance) — att skilen for prioriteringar ska uppfattas som rimliga och
accepteras som relevanta av minniskor med ett “rittvist” sinne och med ambitionen att
hitta gemensam grund fér samverkan.

3. Revision och éverklagande (Revision and Appeals) — att det ska finnas méjlighet for att
Sverklaga beslut och revidera riktlinjer utifrdn nya argument och ny evidens.

4. Reglering (Regulative) — att det finns ndgon form av process {6r genomdrivande av
ovanstdende kriterier.
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Samtidigt pekar de pd vissa motsigelser i de beslut och de besluts-
grunder som ligger bakom dessa 1 de beslut som analyserats, likasd
pekar de pd att inte alla (exempelvis patienter) har mojlighet att
overklaga beslut. I en tidigare studie redovisas att svenska intressenter
ocksd forefaller uppfatta verksamheten som rittvis och legitim
(Jansson & Anell, 2006).

Intressant nog har Cleemput med kollegor gjort en liknande
analys utifrdin A4R-ramverket av TLV med delvis annat resultat
(6vriga studerade enheter finns 1 Belgien, Frankrike, Holland och
Osterrike) (Cleemput, Franken, Koopmanschap, & le Polain, 2012).
Nir de giller transparenskriteriet finner de inte verksamheten fullt
transparent. Aven om det framgir vilka kriterier som ligger till
grund f6r besluten, s uppfattar man inte avvigningen mellan dessa
som fullt transparent. Man noterar att svenska sekretessregler gor
att inte alla delar kan goras transparenta och att likemedelsbolagen
kan dra tillbaka ansékan om férmin och sekretessbeligga att en
sddan gjorts, ndgot som sker pd bekostnad av transparens. Nir det
giller relevanskriteriet uppmirksammas att Sverige konsulterar
vetenskapliga experter men ocksd att man som enda studerade land
har en patientrepresentant i den beslutande nimnden. Man identi-
fierar att Sverige har en revisionsprocess, men att den ej sker syste-
matiskt utan baserat pd det individuella fallet. Likasd noteras att
man saknar en mer systematisk utvirdering av huruvida besluten
far genomslagskraft.

I en studie av Milewa underséks hur man kan forstd representa-
tivitet och legitimitet inom ramen f6r NICE genom intervjuer med
ett antal intressenter (Milewa, 2008). Han lyfter fram att en viktig
aspekt for systemets legitimitet ir att de olika representanterna for
olika intressenter inte kan misstinkas ”gd sina egna irenden” utan
faktiskt representerar de intressen de ska foretrida. Aven om de
formella processerna for detta finns pd plats, kommer detta paver-
kas av hur den faktiska interaktionen gir till i dessa beslutssam-
manhang. Studien fokuserar dirmed pd att férsoka titta pd dessa
bakomliggande antaganden och férutsittningar som paverkar inter-
aktionen mellan olika intressenter, inte minst mot bakgrund av
tidigare studier som forefaller visa att professionella foretridares
uppfattningar ges prioritet framfér lekmannauppfattningar. Milewa
identifierar fyra faktorer i denna situation som ir intressanta. For
det forsta, den selektivitet som forefaller utdvas nir det giller att
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identifiera legitima intressenter. Det ir foretridare for NICE som
avgor huruvida och 1 s8 fall vilka grupper som ska inbjudas 1 rela-
tion till en specifik utvirdering. For det andra, hur man introduce-
rar erfarenhetsbaserade perspektiv i dialogen for att definiera vad
det ”egentligen” ir att leva med ett visst tillstdnd och dirmed peka
pa vad som verkligen representerar den berérda gruppens perspek-
tiv. For det tredje, hur olika representanter inte bara fér fram sina
respektive perspektiv utan dven identifierar mojliga allianser med
andra grupper for att pd ett starkare sitt kunna fi gehor eller
genomdriva sitt perspektiv. For det fjirde, hur representanterna
kan glida mellan olika perspektiv och roller och att de dirmed inte
pd ett “rent” sitt bara representerar ett perspektiv. Milewa drar
slutsatsen att bara det faktum att man ir en utsedd representant
innebir inte att mer informella monster kring auktoritet, inflytande
etc. forlorar sin roll. Detta kan i sin tur piverka legitimiteten hos
de beslut som fattas. Som en effekt av detta forslds att man bér in-
ritta dessa processer pd ett sitt som tonar ned rollen fér status och
stillning, och i stillet lyfter fram kinnetecken foér det som kallas
deliberativ demokrati (Bohman & Rehg, 1997). For det férsta att
dialogen ska kinnetecknas av att det rationella eller goda argumen-
tet ska vara vigledande snarare in vem som yttrar det. For det
andra, att man ska foérséka uppnd sd stor grad av konsensus som
mojligt bland deltagarna, snarare in att forlita sig pd majoritetsbeslut
eller se det som en kamp och avvigning mellan olika intressent-
perspektiv.

Kommentarer med utgangspunkt i den etiska
plattformen for prioritering

Avslutningsvis i denna korta rapport vill vi bidra med kommentarer
utifrin den specifikt svenska situationen och den etiska plattform’
som sedan riksdagsbeslutet 1997 och senare 2002 (for likemedels-
formanslagstiftningen) ska ligga till grund fér de prioriteringar som
gors (Socialdepartementet, 1982, 1996/97:60, 2001/02:63). Kom-
mentarerna ir uppdelade 1 tvd olika avsnitt dir det férsta handlar

* T denna rapport anvinds, fér enkelhetens skulle, den etiska plattformen som samlingsnamn
for alla de aspekter som hor till det etiska ramverket f6r prioriteringar enligt den proposition
som ligger till grund for lagindringen 1997 (Socialdepartementet, 1996/97:60).
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om de olika uppfattningar om kriterier {or prioriteringar av like-
medel som 4terfinns 1 redovisade studier och det andra behandlar
frigor om deltagande och fortroende.

Den etiska plattformen och olika intressenters
uppfattningar om prioriteringskriterier

En generell friga i detta sammanhang ror hur olika intressenters
perspektiv eller preferenser pd specifika kriterier for prioritering av
likemedel bor vigas in. I ndgon min kan den etiska plattformen
sigas vara ett uttryck for en deliberativ demokratisk process (se
ovan) dir ett forslag till etisk plattform tas fram genom nigot som
mer pdminner om en rationell dialog dir olika alternativa principer
analyseras och dir argument f6r olika stillningstaganden vigs emot
varandra. Detta forst 1 den statliga utredningen och direfter 1 den
remissomging som foljde pd utredningsforslaget och som resul-
terade 1 propositionen. Direfter vidtog ett mer formellt majoritets-
beslut (dock enhilligt) om att anta férslaget. I den situationen kan
det sigas att en mer direkt avlisning av sociala preferenser eller
virderingar i befolkning har en oklar roll. Om man bortser frin de
metodologiska problemen med att konstatera vilka sociala prefe-
renser som finns och ir dominerande i en viss population givet
existensen av framingeffekter, si uppstir frigan om en diskrepans
mellan dessa preferenser och ett etiskt ramverk ska implicera att
ramverket dndras?

De senaste drens forindring kring policyn fér prioritering av
behandling av sillsynta tillstind kan illustrera detta. Baserat p& en
normativ analys av den etiska plattformen inom ramen fér Like-
medels- och apoteksutredningen (Carlsson, Hoffman, Levin,
Sandman, & Wiss, 2015), gjordes férindringen att acceptera ett
hogre troskelvirde for kostnadseffektivitet for likemedel for sill-
synta tillstdnd av TLV och NT-ridet. Detta trots att ovan redovi-
sade svenska studier inte visade pd att det finns sociala preferenser
for att sillsynthet ska spela roll vid prioritering, snarare tvirtom.
Huruvida det visar att det skulle finnas en diskrepans mellan be-
folkningens preferenser och TLV:s forindrade praxis nir det giller
hur likemedel for sillsynta tillstdnd ska prioriteras i relation till annan
behandling dr naturligtvis svirt att uttala sig om givet metodologiska
utmaningar. Méjligen dr det inte férrin man liter befolkningen ta
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stillning till den faktiska argumentationen bakom férindringen som
man kan konstatera om det finns en sddan diskrepans. Men det
vicker trots allt frigan kring vad som ska vara vigledande nir det
giller vilka kriterier som ska vigleda prioriteringar inom likemedels-
omridet (och andra omriden). I denna rapport kommer vi att kom-
mentera redovisade studier utifrdn antagandet att den etiska platt-
formen 1 nuliget utgdr facit” eller ramen for vilka uppfattningar som
kan accepteras i en svensk hilso- och sjukvirdskontext. Aven om den
etiska plattformen innehdller stora tolkningsmojligheter 1 detta
sammanhang s gors en del explicita stillningstaganden som trots allt
ger en fond till ovan redovisade studier.

Vi sdg ovan att ett kriterium som i flertal studier fick starkt stod
var tillstdndets eller sjukdomens svarighetsgrad, detta ir ju dven ett
centralt kriterium 1 den etiska plattformen, eller snarare i den all-
mint accepterade operationaliseringen av den etiska plattformen
(Brogvist, Branting Elgstrand, Carlsson, Eklund, & Jakobsson, 2011).
Behovs-solidaritetsprincipens skrivningar om att man bor satsa pd
den patientgrupp som har stérst behov har normalt tolkats som att
tillstdndets svirighetsgrad ir en viktig faktor vid prioriteringen. P4
samma sitt ir ett annat kriterium som fir generellt stéd, behand-
lingseffekten, ofta uttryckt 1 termer av dtgirdens effekt eller patient-
nytta, en del av plattformens operationalisering.

En aspekt som fick stod 1 flera studier dr att viga in bristen pd
behandlingsalternativ. Detta dterfinns inte explicit 1 den etiska platt-
formen, men delvis kan det sigas vigas in pd ett implicit sitt. Nir den
etiska plattformen omsitts 1 praktiken och man bedémer svérighets-
graden hos det tillstdnd som ska behandlas — s bedéms svirighets-
graden normalt som svirighetsgraden hos tillstdndet givet den
behandling som finns tillginglig i nuliget. Saknas det behandlings-
alternativ blir dirmed svirighetsgraden 1 minga fall stérre in om
det hade funnits behandlingsalternativ. P4 samma sitt vigs behand-
lingsalternativen in i kostnadseffektivitetsanalysen och d& det inte
finns ndgot behandlingsalternativ paverkar det bide effektsidan och
kostnadssidan av analysen.

Den fjirde aspekten som forefoll {3 starkt stéd var en jimlik
vard eller behandling. T den etiska plattformen kan jimlikhet sigas
vara ett grundliggande antagande pd tvd olika sitt. For det forsta
genom att minniskovirdesprincipen ligger en likabehandlingsgrund
dir irrelevanta egenskaper (som delvis specificeras) inte ska spela
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roll {6r patienters tillgdng till behandling (om inte dessa egenskaper
paverkar svdrighetsgraden hos tillstdndet eller dtgirdens patient-
nytta). For det andra genom att behovs-solidaritetsprincipen ger
uttryck f6r en strivan om jimlikhet nir det giller tillging till vird
och nir det giller utfallet i termer av hilsa och livskvalitet av denna
vard. Strivan att uppnd ett jimlikt hilsoutfall 1 befolkningen forut-
sitter att de som ligger lingst frin detta prioriteras, dvs. att de med
svaraste tillstdnd prioriteras (1 den min det gir att piverka deras
hilsoutfall). Jimlik tillgdng till vird och minniskovirdesprincipens
skrivningar kan tolkas som att om patienter har samma behov (dvs.
samma svarighetsgrad och samma patientnytta av de dtgirder som
finns tillgingliga) s& bor de ocksd ha samma tillgdng till virden.

Den tredje aspekten i den etiska plattformen, atgirdens kost-
nadseffektivitet, ges dock inte explicit stéd 1 ndgon stérre utstrick-
ning 1 ovan redovisade studier. Metodologiskt dr en del av de stu-
dier som ir redovisade utformade f6r att implicit undersoka 1 vilken
médn respondenterna ir villiga att gora avvikelser frin den mest
effektiva/kostnadseffektiva fordelningen av resurser — och 1 dessa
ser vi delvis stod for den mest effektiva férdelningen under vissa
omstindigheter (Chim et al., 2017; Linley & Hughes, 2013; Wiss
etal., 2017). Endast ett fital forefaller att explicit ha stillt frigor
kring huruvida kostnadseffektivitet bor spela roll (Skedgel, 2016;
Wiss, 2017). Men det ir viktigt att notera att 1 alla studier forefaller
det pd olika sitt finnas stéd for avsteg frin att endast ta kostnads-
effektiviteten 1 beaktande och att man ir villig att acceptera ligre
effektivitet for att uppnd andra foérdelningseffekter.

Ett antal studier forefaller hitta stod for att livsstilsfaktorer bér
spela viss roll vid prioriteringen, till férdel f6r de patienter vars
sjukdomstillstdnd inte kan kopplas till livsstilsfaktorer. I den etiska
plattformen tar man explicit stillning emot en sidan prioriterings-
grund, om inte livsstilen eller patientens egna val paverkar behand-
lingsnyttan — dir det finns ett visst sddant utrymme. Likasd finns
det i vissa studier stéd for att dlder bor spela viss roll, oftast med
implikationen att barn bor prioriteras. Aterigen tar den etiska platt-
formen stillning emot att l8ta kronologisk lder spela roll fér den
prioritering som gors. Vi finner iven stéd for tanken att eko-
nomiskt underprivilegierade grupper bor ges viss prioritet. I den
etiska plattformen ir stillningstagandet snarare att ekonomiska
mojligheter inte bor péverka i1 vilken utstrickning en patientgrupp
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far tillging till v8rd. Om studierna tolkas som att man bér kom-
pensera en ekonomiskt underprivilegierad grupp genom att priori-
tera vird till dessa grupper, si forefaller inte den etiska plattformen
ge stod dt det. Om det didremot snarare tolkas som att ekonomiska
mojligheter inte ska leda till att man inte kan tilligna sig vird ir detta
1linje med den etiska plattformen.

I studien av Linley och Hughes i den engelska och walesiska
kontexten ges effekter pd nirstiendevirdare st6d som ett viktigt
prioriteringskriterium, vad de kallar “wider societal benefits” (Linley
& Hughes, 2013). Minniskovirdesprincipen ger uttryck fér att
patientens sociala situation eller stillning inte fir spela nigon roll
for vilken behandling hen fir tillgdng till. Ett sddant stillnings-
tagande kan komplicera huruvida vi kan viga in paverkan pd nir-
stdende eller inte. Om sidana effekter vigs in skulle patienter utan
nirstdende kunna missgynnas, samtidigt som hilso- och sjukvirden
1 ménga fall ser det som etiskt motiverat att dven ta hinsyn till nir-
stiendes situation. Hir ir det inte helt klart hur den etiska platt-
formen ska tolkas.

Detta vicker generellt frigan kring hur effekter pd samhillet
utanfér hilso- och sjukvirden ska behandlas. T den svenska kon-
texten har detta behandlas i samband med hur den hilsoekono-
miska virderingen ska goras. De tvd vanligast anvinda perspektiven
for analyser av medicinska teknologier ir sambillets respektive hilso-
och sjukvdrdens. En genomging av samtliga riktlinjer for ekono-
miska analyser av medicinska teknologier 1 Europa visar att det ir
ganska jimnt fordelat mellan de som foresprikar ett sambhills-
perspektiv och de som rekommenderar ett hilso- och sjukvirds-
perspektiv (EUnetHTA, 2015). De flesta riktlinjer som foresprikar
ett visst perspektiv 6nskar dock samtidigt se ett annat perspektiv i
kinslighetsanalyser.

Sverige dr en av foresprikarna for att anvinda ett samhillsper-
spektiv. Detta yttrar sig bland annat i rddet frin Tandvirds- och
likemedelsformansverket (TLV): ”Den hdlsoekonomiska analysen
bor goras utifrdn ett sambillsekonomiskt perspektiv. Detta innebir
bland annat att alla relevanta kostnader och intéikter for bebandling
och sjuklighet oavsett vem de faller pd (landsting, kommun, stat,
patient, anhérig) bor beaktas.” (TLV, 2017). Ovriga myndigheter
(Socialstyrelsen, SBU, Folkhilsomyndigheten) har inte lika tydligt

uttryckta rdd avseende val av perspektiv, men 6verlag verkar det
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samhillsekonomiska perspektivet efterstrivas. SBU skriver exem-
pelvis s& hir i sin metodbok ”Oftast efterstrivas att analysen ska
anvinda ett sambillsperspektiv for att den ska visa de totala kostna-
derna och effekterna for hela sambiillet och inte leda till suboptimering
inom olika sektorer. ... Det kan emellertid indd vara av intresse att
beskriva hur kostnader och effekter fordelar sig pd olika intressenter,
sdsom patient, landsting, kommun, staten med flera.” (SBU, 2014).

Ar2013 pagick en debatt avseende hur inkluderingen av pro-
duktion och konsumtion i analyserna kunde anses forenligt med
den etiska plattformen for prioriteringar, framfér allt minnisko-
virdesprincipen med dess skrivningar kring kronologisk &lder och
social situation. Detta ledde till att TLV gjorde dndringar i sina
allminna rd. Ridet om att anvinda ett samhillsperspektiv finns
kvar, men vad giller vilka kostnader som ska inkluderas inkludera-
des foljande mening ”Berikningen bor goras bide med och utan
inkludering av indirekta kostnader, sisom produktionsbortfall ...”.
Dessutom stroks ridet om att ocksd inkludera kostnader till foljd
av okad overlevnad. Syftet med dessa dndringar var att 6ka transpa-
rensen av den hilsoekonomiska analysen, och att sikerstilla att
beslut inte fattas baserade pd berikningar som inte ir forenliga med
minniskovirdesprincipen.

Att inte inkludera produktion 1 analysen skulle i sin tur kraftigt
kunna snedvrida analysen. For preventiva folkhilsoinsatser (exem-
pelvis vaccinationer) ir virdet av produktion ofta den mest bety-
delsefulla posten i berikningarna. Om valet stir mellan tvd likvir-
diga behandlingar, men dir den ena innebir frinvaro frin arbete
under en lingre tid, och den alternativa behandlingen inte paverkar
arbetsmojligheter, forefaller det problematiskt att inte l3ta virdet
av produktion pdverka beslutet.

Givet att Sverige onskar genomfora analyser utifrdn ett sam-
hillsperspektiv forefaller TLV:s uppdaterade riktlinjer limpliga (att
analysens gors bide med och utan produktion). Detta borde dock
uttryckas tydligt och efterfoljas konsekvent dven av évriga myndig-
heter. I analysen baserat pi samtliga Europeiska riktlinjer inom
omrddet, gjordes rekommendationen att resurstorbrukningen ska
presenteras si detaljrikt som mojligt, s& att beslutsfattare kan 3
komplett information men sjilva avgora vilka poster som ska vara
av betydelse for beslutet. I debatten som pdgick 1 Sverige 2013
foreslog Heintz med kollegor ”... att det blir standard i Sverige att
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resultaten 1 kostnadseffektivitetsanalyser redovisas bide med och utan
hinsyn till produktion och konsumtion samt med en explicit diskus-
sion kring de etiska konsekvenserna av de alternativa beriknings-
grunderna.” (Heintz, Davidson, & Rosen, 2013).

Ett viktigt skil for att inkludera det vidare samhillsperspektivet
och framfér allt 1 vilken utstrickning en viss prioritering leder till
paverkan pd produktion ir att detta i férlingningen piverkar de
skatteintikter som samhillet har. Om man inte tar hinsyn till detta
skulle vi kunna f4 en situation dir vi foljer den etiska plattformen
men dir vi gor detta till priset av att resurserna for hilso- och sjuk-
vird minskar och dirmed firre kan ges behandling. En mer generell
slutsats av ett sddant resonemang ir att den etiska plattformens
stillningstaganden kanske inte kan anses vara huggna 1 sten utan
mdste utsittas for viss préovning och omvirdering éver tid — fram-
for allt 1 den m&n den omgivande samhillskontexten och de forut-
sittningar den ger upphov till férindras. I det sammanhanget blir
det naturligtvis viktigt att viga in eventuella diskrepanser mellan
den existerande etiska plattformen och preferenser hos olika intres-
senter som patienter och medborgare — dven om de etiska still-
ningstaganden som en sddan plattform grundas pd inte bor goras
till f6rmén f6r majoritetsbeslut utan fortsatt bér vara resultatet av
en §vervigd argumentation.

Den etiska plattformen i relation till deltagande,
fortroende och legitimitet

Generellt kan det sigas att den etiska plattformen har mindre att
siga 1 relation till frigor om deltagande, fortroende och legitimitet.
Ett grundliggande skil tll att éverhuvudtaget formulera explicita
principer for prioritering som vi iterfinner i plattformen ir dock
att den skapar férutsittningar for dppenhet som 1 sig antas vara en
central grund fér fértroende och legitimitet. Utdver de tre princi-
perna minniskovirdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen s ir normen om &ppenhet ir en
viktig del av den etiska plattformen. Exakt hur denna norm ska
tolkas ir inte helt klart, men 1 tillimpningen av plattformen har det
framfor allt tolkas som ett krav pd att grunderna fér de prioriteringar
som gors 1 enskilda fall ska kunna redovisas for berdrda parter.
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Nir det giller frigan om patienters och andra intressenters del-
tagande 1 beslut kring prioriteringar i allminhet och likemedel i
synnerhet ger den etiska plattformen inga explicita besked. Vad
som dock ir klart dr att propositionen som ligger till grund foér
plattformen avfirdar att virden skulle styras av efterfrigan eller att
prioriteringar skulle kopplas till en sjilvbestimmandeprincip. Aven
om man lyfter fram virdet av patienters sjilvbestimmande och
vikten av dialog med patienterna, si betonas samtidigt att virden
ska vara behovsbaserad och att ansvaret f6r bedémningen av patien-
ters behov 1 sista dnden &vilar hilso- och sjukvirdsprofessionerna.
Dessa stillningstaganden skulle kunna komplicera patienters (men
dven andra intressenters) deltagande i prioriteringsbeslut i den mén
det leder till en rorelse mot en efterfrigestyrd prioritering som
avviker frin en prioritering 1 linje med den etiska plattformen. Om
patienters (och andra intressenters) deltagande i beslut kring prio-
riteringar diremot handlar om att 8 en s allsidig belysning som
mdjligt av den behandling och det tillstdind som ska prioriteras sd
forefaller det inte finnas ndgot i den etiska plattformen som mot-
siger detta.
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De vetenskapliga artiklar som sokts fram fér foreliggande rapport
har sokts fram genom att anvinda féljande s6kkombinationer i data-
baserna Web of Science och PubMed med begrinsningen 10 ar:

((((pharm™ OR drugs®)) AND (pric* OR fund* OR financ*
OR reimburse*)) AND (patient®™ OR citiz® OR stakehold* OR
doctor® OR physician®* OR public*)) AND (attitud® OR pre-
ferenc* OR view*) AND (”last 10 years”[PDat])

Denna sokstring resulterade 1 928 triffar fé6r PubMed och
902 triffar for Web of Science. Efter genomging av titlar och
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abstract samt sekundirsokning utifrdn hittade artiklar anvindes
slutligen 12 artiklar som ansdgs ligga i linje med syftet.

((((pharm™ OR drugs*)) AND (pric* OR fund* OR financ*
OR reimburse*)) AND (patient® OR citiz* OR stakehold* OR
doctor®™ OR physician®™ OR public*)) AND (trust® OR legitimat*
OR confidenc®) AND (”last 10 years” [PDat])

Denna sokstring resulterade 1 922 triffar fé6r PubMed och
629 triffar for Web of Science. Efter genomging av titlar och
abstract samt sekundirsokning utifrdn hittade artiklar anvindes
slutligen 7 artiklar som ansdgs ligga i linje med syftet.

380



Statens offentliga utredningar 2017

Kronologisk férteckning

—_

. For Sveriges landsbygder

— en sammanhillen politik for
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. N.

2. Kraftsamling {6r framtidens energi. M.

w2

-

w

6.

. Karens for statsrad och statssekreterare.

Fi.

.For en god och jamlik hilsa.

En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. S.

. Svensk social trygghet i en

globaliserad virld. Del 1 och 2. S.

Se barnet! Ju.

7. Straffprocessens ramar och

fele]

9.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

domstolens beslutsunderlag
i brottmal — en bittre hantering av
stora mal. Ju.

. Kunskapsliget pa kirnavfallsomradet 2017.

Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. M.

Det handlar om oss.

—unga som varken arbetar eller studerar. U.
Ny ordning fér att frimja god sed

och hantera oredlighet i forskning. U.
Vigskatt. Volym 1 och 2. Fi.

Att ta emot minniskor pd flyke.
Sverige hésten 2015. Ju.

Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? Fi.

Migrationsirenden

vid utlandsmyndigheterna. Ju.

Kvalitet och sikerhet

pd apoteksmarknaden. S.

Sverige i Afghanistan 2002-2014. UD.
Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegdngen. Genomférande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. Ju.
En nationell strategi {or validering. U.
Uppdrag: Samverkan. Steg pd vigen
mot fordjupad lokal samverkan

f6r unga arbetslésa. A.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.

Tilltride for nyborjare — ett dppnare
och enklare system for tilltride till
hogskoleutbildning. U.

Lis mig! Nationell kvalitetsplan for
vard och omsorg om ildre personer.
Del 1 och2.8S.

Fran virdekedja till virdecykel — s far
Sverige en mer cirkulir ekonomi. M.
digitalforvaltning.nu. Fi.

Ett arbetsliv i férindring — hur
piverkas ansvaret for arbetsmiljon? A.
Samlad kunskap — stirkt
handliggning. S.

Delningsekonomi. P4 anvindarnas
villkor. Fi.

27. Vissa frigor inom fastighets- och

28

29.
30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

stimpelskatteomridet. Fi.

. Ett nationellt centrum fér kunskap

om och utvirdering av arbetsmiljé. A.
Brottsdatalag. Ju.

En omreglerad spelmarknad.
Del 1 och 2. Fi.

Stirkt konsumentskydd
pd bostadsrittsmarknaden. Ju.

Substitution 1 Centrum
—stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta l6sningar. M.

Stirkt stillning for hyresgister. Ju.

Ekologisk kompensation — Atgirder
for att motverka nettoforluster av
biologisk mingfald och ekosystem-
tjinster, samtidigt som behovet av
markexploatering tillgodoses. M.

Samling for skolan. Nationell strategi
for kunskap och likvirdighet. U.
Informationssikerhet f6r samhills-
viktiga och digitala tjinster. Ju.

37. Kvalificerad vilfirdsbrottslighet

— férebygga, forhindra, uppticka och
beivra. Ju.



38. Kvalitet i vilfirden — bittre
upphandling och uppfdljning. Fi.

39. Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. Ju.

40. For dig och for alla. S.

4

—_

. Meddelarskyddslagen — fler verksam-
heter med stirkt meddelarskydd. Ju.

42.Vem har ansvaret? M.
43. P4 lika villkor! Delaktighet, jimlikhet

och effektivitet i hjilpmedelsférsérj-
ningen. S.

44. Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. U.

45. Ny lag om féretagshemligheter. Ju.

46. Stirkt ordning och sikerhet 1 domstol.
Ju.

47. Nista steg pd vigen mot en mer jimlik
hilsa. Forslag for ett lingsiktigt arbete
for en god och jimlik hilsa. S.

48. Kunskapsbaserad och jimlik vard.
Forutsittningar {6r en lirande hilso-
och sjukvird. S.

49. EU:s dataskyddsférordning
och utbildningsomradet. U.

50. Personuppgiftsbehandling
for forskningsindama3l. U.

5

—

. Utbildning, undervisning och ledning
—reformvird till st6d for en bittre

skola. U.

52.S3 stirker vi den personliga
integriteten. Ju.

53. God och nira vird. En gemensam
firdplan och milbild. S.

54. Fler nyanlinda elever ska uppnd
behorighet till gymnasiet. U.

55. En ny kamerabevakningslag. Ju.

56. Jakten pd den perfekta ersittnings-
modellen. Vad hinder med med-
arbetarnas handlingsutrymme? Fi.

57. Lag om flygpassageraruppgifter
i brottsbekimpningen. Ju.

58. Amerikansk inresekontroll vid utresa
fran Sverige — s& kan avtalen genom-
foras. Ju.

59. Reglering av alkoglass m.fl.
produkter. S.

60. Nista steg? Forslag for en stirkt
minoritetspolitik. Ku.

61. Villkorlig frigivning — férstirkta
tgirder mot dterfall i brott. Ju.

62. Kirnavfallsrddets yttrande dver SKB:s
Fud-program 2016. M.

63. Miljstillsyn och sanktioner
—en tillsyn priglad av ansvar, respekt
och enkelhet. M.

64. Detaljplanekravet. N.

65. Hyran vid nyproduktion
—en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. Ju.

66. Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning. S.

67. Valdsbejakande extremism.
En forskarantologi. Ku.

68. Barnets rittigheter i ett straffrittsligt
férfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvd andra
straffprocessuella frigor. Ju.

69. Marknadskontrollmyndigheter
— befogenheter och
sanktionsmojligheter. UD.

70. Forstirkt skydd for uppgifter
av betydelse for ett internationellt
samarbete f6r fred och sikerhet
som Sverige deltar 1. Ju.

71. Bostider pd statens mark
—en mojlighet? N.

72. Genomférande av vissa
straffrittsliga dtaganden fér att
férhindra och bekidmpa terrorism. Ju.

73. En gemensam bild av bostads-
byggnadsbehovet. N.

74. Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. Ju.

75. Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. Ju.

76. Enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel. S.

77. En generell ritt till kommunal
avtalssamverkan. Fi.

78. En sammanhillen budgetprocess. Fi.

79. Finansiering av public service - f6r
dkad stabilitet, legitimitet och stirkt
oberoende. Ku.



80.

8

—_

82.

83.

84.

85.
86.

Stirkt integritet i Rittsmedicinal-
verkets verksamhet. Ju.

. Rittslig versyn

av skogsvérdslagstiftningen. N.
Vigledning fér framtidens
arbetsmarknad. A.

Brinnheta skatter! Bér avfallsfor-
brinning och utslipp av kviveoxider
fran energiproduktion beskattas? Fi.
Uppehillstillstind pd grund av
praktiska verkstillighetshinder

och preskription. Ju.

Rekrytering av framtidens domare. Ju.
Hyresmarknad utan svarthandel och
otilliten andrahandsuthyrning. Ju.

87. Finansiering, subvention och pris-

sittning av likemedel — en balansakt.

S.



Statens offentliga utredningar 2017

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Uppdrag: Samverkan. Steg pd vigen
mot férdjupad lokal samverkan
fér unga arbetslésa. [19]

Ett arbetsliv i férindring — hur paverkas
ansvaret for arbetsmiljon? [24]

Ett nationellt centrum fér kunskap om
och utvirdering av arbetsmiljo. [28]

Vigledning for framtidens arbetsmarknad.
(82]

Finansdepartementet
Karens for statsrid och statssekreterare. [3]
Vigskatt. Volym 1 och 2. [11]
Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? [13]
digitalforvaltning.nu. [23]
Delningsekonomi. P4 anvindarnas villkor.
(26]
Vissa frdgor inom fastighets- och stimpel-
skatteomridet. [27]
En omreglerad spelmarknad. Del 1 och 2.
[30]
Kvalitet i vilfirden — bittre
upphandling och uppféljning. [38]
Jakten pd den perfekta ersittningsmodel-

len. Vad hinder med medarbetarnas
handlingsutrymme? [56]

En generell ritt till kommunal
avtalssamverkan. [77]
En sammanhillen budgetprocess. [78]

Brinnheta skatter! Bor avfallsférbrinning
och utslipp av kviveoxider frin energi-
produktion beskattas? [83]

Justitiedepartementet
Se barnet! [6]

Straffprocessens ramar och domstolens
beslutsunderlag i brottm4l
— en bittre hantering av stora mil. [7]

Att ta emot minniskor pa flykt.
Sverige hésten 2015. [12]
Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna. [14]
Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegdngen. Genomférande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. [17]
Brottsdatalag. [29]

Stirkt konsumentskydd
pd bostadsrittsmarknaden. [31]

Stirke stdllning for hyresgister. [33]

Informationssikerhet f6r samhillsviktiga
och digitala tjinster. [36]

Kvalificerad vilfirdsbrottslighet
— férebygga, férhindra, uppticka och
beivra. [37]

Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. [39]

Meddelarskyddslagen — fler verksam-
heter med stirkt meddelarskydd. [41]

Ny lag om féretagshemligheter. [45]

Stirkt ordning och sikerhet i domstol. [46]

S& stirker vi den personliga integriteten. [52]

En ny kamerabevakningslag. [55]

Lag om flygpassageraruppgifter i brotts-
bekimpningen. [57]

Amerikansk inresekontroll vid utresa frén
Sverige — s kan avtalen genomféras. [58]

Villkorlig frigivning — forstirkta dtgirder
mot dterfall i brott. [61]

Hyran vid nyproduktion
—en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. [65]

Barnets rittigheter i ett straffrittsligt
férfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvd andra
straffprocessuella frigor. [68]



Forstirkt skydd f6r uppgifter av
betydelse for ett internationellt
samarbete for fred och sikerhet
som Sverige deltar 1. [70]

Genomfdrande av vissa straffrittsliga
dtaganden for att férhindra och
bekimpa terrorism. [72]

Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. [74]

Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. [75]

Stirkt integritet i Rittsmedicinalverkets
verksamhet. [80]

Uppehillstillstdnd pa grund av
praktiska verkstillighetshinder
och preskription. [84]

Rekrytering av framtidens domare. [85]

Hyresmarknad utan svarthandel och
otilliten andrahandsuthyrning. [86]

Kulturdepartementet
Nista steg? Forslag for en stirkt
minoritetspolitik. [60]
Vildsbejakande extremism.
En forskarantologi. [67]

Finansiering av public service — for 6kad
stabilitet, legitimitet och stirkt
oberoende. [79]

Miljé- och energidepartementet
Kraftsamling fér framtidens energi. [2]

Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet 2017.
Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. [8]

Fran virdekedja till virdecykel — s far
Sverige en mer cirkulir ekonomi. [22]

Substitution 1 Centrum
— stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta 18sningar. [32]
Ekologisk kompensation — Atgirder for att
motverka nettofdrluster av biologisk
mingfald och ekosystemtjinster, sam-

tidigt som behovet av markexploatering

tillgodoses. [34]
Vem har ansvaret? [42]

Kirnavfallsridets yttrande éver SKB:s
Fud-program 2016. [62]

Miljstillsyn och sanktioner
—en tillsyn priglad av ansvar, respekt
och enkelhet. [63]

Néringsdepartementet

For Sveriges landsbygder
— en sammanhillen politik fér
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. [1]

Detaljplanekravet. [64]

Bostider p4 statens mark
—en mojlighet? [71]

En gemensam bild av bostadsbyggnads-
behovet. [73]

Rittslig 6versyn
av skogsvdrdslagstiftningen. [81]

Socialdepartementet

For en god och jimlik hilsa.

En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. [4]

Svensk social trygghet i en globaliserad
virld. Del 1 och 2. [5]

Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden. [15]

Lis mig! Nationell kvalitetsplan
f6r vird och omsorg om ildre personer.
Del 1 och 2. [21]

Samlad kunskap — stirkt handliggning. [25]

For dig och for alla. [40]

P3 lika villkor! Delaktighet, jimlikhet och
effektivitet 1 hjilpmedelsférsérjningen.
[43]

Nista steg pd vigen mot en mer jimlik hilsa.
Forslag for ett lingsiktigt arbete for en
god och jimlik hilsa. [47]

Kunskapsbaserad och jimlik vird.
Forutsittningar for en lirande hilso-
och sjukvird. [48]

God och nira vird. En gemensam firdplan
och milbild. [53]

Reglering av alkoglass m.fl. produkter. [59]

Dataskydd inom Socialdepartementets

verksamhetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning. [66]

Enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel. [76]

Finansiering, subvention och prissittning
av likemedel — en balansakt.[87]



Utbildningsdepartementet
Det handlar om oss.
—unga som varken arbetar eller studerar. [9]
Ny ordning fér att frimja god sed
och hantera oredlighet i forskning. [10]
En nationell strategi f6r validering [18]
Tilltride f6r nyborjare — ett dppnare och
enklare system for tillerade till hog-
skoleutbildning. [20]
Samling f6r skolan.
Nationell strategi fér kunskap och
likvirdighet. [35]
Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. [44]
EU:s dataskyddsférordning och
utbildningsomridet. [49]
Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal. [50]
Utbildning, undervisning och ledning
— reformvérd till st6d for en bittre
skola. [51]
Fler nyanlinda elever ska uppnd behdrighet
till gymnasiet. [54]

Utrikesdepartementet
Sverige 1 Afghanistan 2002-2014. [16]

Marknadskontrollmyndigheter
—befogenheter och
sanktionsmojligheter. [69]



	Finansiering,subvention och prissättningav läkemedel – en balansakt, SOU 2017:87
	Till statsrådet
	Innehåll
	Sammanfattning
	1 Inledning
	1.1 Utredningens uppdrag och arbete
	1.1.1 Utredningens direktiv
	1.1.2 Avgränsning av uppdraget
	1.1.3 Redovisning av uppdraget
	1.1.4 Utredningens tolkning av uppdraget
	1.1.5 Utredningsarbetet

	1.2 Betänkandets disposition
	1.3 Uppdelningen i förskrivning och rekvisition  är grunden för prissättning och finansiering
	1.3.1 Begreppen förskrivning och rekvisition  samt öppen och sluten vård
	1.3.2 Om ett läkemedel ska förskrivas eller rekvireras avgör hur läkemedlet ska prissättas och finansieras
	1.3.3 Valet mellan förskrivning och rekvisition är avsett  att göras utifrån en medicinsk bedömning
	1.3.4 Andra faktorer än bara medicinska påverkar valet
	1.3.5 Skillnader mellan landsting


	2 Inriktning på vårt fortsatta arbete
	2.1 Fördjupade analyser
	2.2 Mål och målkonflikter
	2.3 Alternativa finansieringslösningar
	2.3.1 Staten får hela finansieringsansvaret
	2.3.2 Finansieringsansvaret flyttas till landstingen fullt ut
	2.3.3 Staten och landstingen delar på finansieringsansvaret

	2.4 Alternativa pris- och betalningsmodeller
	2.4.1 Fem prismodeller
	2.4.2 Det finns olika sätt att betala för läkemedel
	2.4.3 Sammantagen bedömning


	3 Utvecklingen internationellt  och i Sverige skapar viktiga förutsättningar
	3.1 Kärvare tider för landstingen
	3.1.1 Demografiska förändringar viktig drivkraft
	3.1.2 Ojämlikhet i inkomst leder till ojämlikhet i hälsa
	3.1.3 Sjukdomspanoramat och läkemedelsanvändningen.
	3.1.4 Patienternas förväntningar förändras
	3.1.5 Vården omstruktureras
	3.1.6 Innovationer och teknikutveckling

	3.2 En mer samordnad modell har förespråkats
	3.3 Internationella trender
	3.3.1 EU-samarbetet kring läkemedel förändras  och fördjupas
	3.3.2 OECD en allt tyngre aktör inom hälsoområdet
	3.3.3 WHO tar ett bredare anslag kring läkemedelsfrågor
	3.3.4 Fördjupat nordiskt samarbete


	4 Nuvarande system för prissättning
	4.1 Olika krav för godkännande och prissättning påverkar prissättningen
	4.2 Prissättning av läkemedel som omfattas av läkemedelsförmånerna
	4.2.1 Processen för ansökan om subvention och prissättning
	4.2.2 Prissättningen sker utifrån den etiska plattformen
	4.2.3 Prissättningens utveckling
	4.2.4 Trepartsöverläggningar och sidoöverenskommelser
	4.2.5 Kostnadsbesparingar

	4.3 Sekretess hos TLV och landsting
	4.4 Öppenvårdsapotekens förhandlingsrätt
	4.5 Prissättning av läkemedel utanför läkemedelsförmånerna
	4.5.1 Särskilt om smittskyddsläkemedel

	4.6 NT-rekommendationer och andra landstingsprocesser för att ett läkemedel  ska nå patienten
	4.7 Samverkansinitiativ som syftar till  att påskynda patienters tillgång till läkemedel

	5 Dagens ordning för finansiering av läkemedel
	5.1 Den historiska framväxten av det särskilda statsbidraget för läkemedel
	5.1.1 Den kommunala finansieringsprincipen
	5.1.2 Statens läkemedelsbidrag till landstingen hanteras genom överenskommelser

	5.2 Landstingens finansieringsansvar  för läkemedel som inte ingår i förmånen
	5.2.1 Landstingen subventionerar läkemedel  utanför förmånerna för vissa grupper
	5.2.2 Det kommunalekonomiska utjämningssystemet

	5.3 Landstingens lokala finansieringslösningar
	5.3.1 Decentraliserat budgetansvar
	5.3.2 Introduktionsfinansiering

	5.4 Patienternas del i finansiering av läkemedel
	5.4.1 Högkostnadsskyddet för läkemedel
	5.4.2 Patienternas finansiering  av läkemedel utanför förmånen


	6 Utmaningar med nuvarande prissättning
	6.1 Ett komplicerat system för prissättning
	6.1.1 Företag kan välja mellan olika processer  för nationell prioritering
	6.1.2 Vinster och utmaningar avseende sidoöverenskommelser och NT-rådet
	6.1.3 Sidoöverenskommelsernas praktiska konsekvenser  för landstingen
	6.1.4 Ytterligare konsekvenser av att TLV bedömer att sekretess gäller för omfattningen av återbäringen  i sidoöverenskommelser
	6.1.5 Apotekens förhandlingsrätt får konsekvenser  för prissättningssystemet

	6.2 Ett positivt utvecklingsarbete
	6.3 Vissa rättsliga utmaningar med trepartsöverläggningar och NT-rådet
	6.3.1 Finns det en lagreglering  som tillåter trepartsöverläggningar, sidoöverenskommelser och NT-rekommendationer?
	6.3.2 Vilken rättslig status har en sidoöverenskommelse?
	6.3.3 Vilken rättslig status har en rekommendation  från NT-rådet?
	6.3.4 Behövs det ytterligare lagreglering?

	6.4 Samhällsekonomiskt effektiv användning  av läkemedel
	6.5 Risk för låg precision vid prioriteringsbeslut
	6.5.1 Kostnadseffektivitet varierar över olika indikationer
	6.5.2 Begränsad subvention som verktyg  för att öka precisionen

	6.6 Den etiska plattformen
	6.7 Extern referensprissättning och värdebaserad prissättning kan påverka pris och introduktion  av läkemedel i Sverige
	6.7.1 Svenska priser skiljer sig mellan mätningar
	6.7.2 Faktiska priser svåra att mäta
	6.7.3 Sortimentsbredd och tid till lansering
	6.7.4 Tillgången till läkemedel är generellt god i Sverige jämfört med andra länder

	6.8 Viktigt att uppnå ett dynamiskt pris över livscykeln för ett läkemedel
	6.8.1 Fas ett och två präglas av ökad osäkerhet och avsaknad av konkurrens
	6.8.2 I den tredje fasen ökar ofta användningen
	6.8.3 I den fjärde fasen ökar konkurrensen
	6.8.4 I den femte fasen minskar konkurrensen

	6.9 Svårt fastställa läkemedlets värde vid bristfällig information
	6.9.1 Värderingen kan förändras under livscykeln
	6.9.2 Uppföljning och kunskapsstyrning möter stora utmaningar

	6.10 Antibiotika, särläkemedel, kombinationsbehandlingar och nya typer  av läkemedel sätter modellen på prov
	6.10.1 Antibiotika
	6.10.2 Särläkemedel
	6.10.3 Kombinationsbehandlingar

	6.11 Pris- och finansieringssystem sänder signaler om vilka innovationer samhället värdesätter
	6.11.1 Kliniska prövningar värdefulla för patienter
	6.11.2 Läkemedelsforskning påverkas av prissättning  och upptag
	6.11.3 Värdebaserad prissättning och forskning
	6.11.4 Registerbaserad läkemedelsforskning viktigt  för framtiden


	7 Utmaningar med nuvarande finansieringsordning
	7.1 Analytiskt ramverk och översiktliga slutsatser
	7.2 Kostnadseffektiv användning  ur ett samhällsperspektiv
	7.2.1 Kostnader i andra sektorer är stora och viktiga
	7.2.2 Kommunalt självstyre och statlig påverkan

	7.3 God tillgång till läkemedel
	7.4 Jämlik och patientcentrerad vård
	7.5 Långsiktig hållbarhet genom rimliga läkemedelskostnader
	7.6 Tydlig ansvarsfördelning mellan stat och landsting och förutsägbara processer
	7.6.1 Varierande kostnadsrisk för landstingen
	7.6.2 Sena förhandlingar ger dåliga planeringsförutsättningar

	7.7 Goda förutsättningar för forskning och innovation till nytta för patienten

	8 Finansiering av förbrukningsartiklar
	8.1 Finansieringsansvaret för förbrukningsartiklar
	8.2 Förbrukningsartiklar inom läkemedelsförmånerna
	8.3 Upphandling av förbrukningsartiklar
	8.4 Sortimentsbredd

	Referenser
	Bilaga 1 Kommittédirektiv 2016:95
	Bilaga 2 Pris- och betalningsmodeller
	Bilaga 3 Dagens läkemedelsutveckling ger  utmaningar för betalningsmodellen
	Bilaga 4 Patienters, medborgares och vårdprofessioners syn på och förtroende för läkemedelsprissättning, läkemedelssubvention och läkemedelsfinansiering inom  ramen för offentligt finansierade välfärdssystem – en översikt  med kommentarer utifrån den  etiska p...
	Statens offentliga utredningar 2017



