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Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet ar utsedd som remissinstans for
lakemedelsutredningens slutbetankande Tydligare ansvar och regler for likemedel SOU
(2018:89).

Inledningsvis konstaterar vi att slutbetédnkandet ger en god bild av de
prioriteringsutmaningar som héalso- och sjukvarden generellt star infor, att all
resursanvandning har en alternativkostnad, och vi noterar med tillfredstallelse att
utredningen betonar vikten av samsyn kring prioriteringar oavsett vilken typ av
behandlingsform det handlar om. Likasa noteras med tillfredstallelse att utredningen vacker
fragan om en Oversyn av de etiska principerna for prioritering och dess tolkning pa ett antal
punkter — en fraga som Prioriteringscentrum vid ett flertal tillfallen aktualiserat utifran
erfarenheterna fran praktiskt prioriteringsarbete. De punkter som utredningen bl.a. lyfter:
rangordningen mellan de etiska principerna, huruvida kostnadseffektivitetsberdakningar bor
ha ett samhallsekonomiskt eller hadlso- och sjukvardsperspektiv, hur kunskapslaget kring
behandling ska vadgas in och hanteringen av sdllsynta tillstand - ar alla angeldgna fragor dven
utifran Prioriteringscentrums perspektiv. Utdver detta vill vi dven papeka att beddomningen
av svarighetsgrad kraver fortsatt utredning och fortydliganden — en fraga som nyligen
analyserats i den norska parlamentariska utredningen kring prioriteringar inom halso- och
sjukvarden.

Vi valkomnar att det foreslas att sarldsningar kring vissa lakemedel och forbrukningsartiklar
tas bort, eftersom det ar svarmotiverat ur ett jamlikhetsperspektiv och dven skapar en
ineffektiv process dar suboptimala beslut riskerar att fattas.

Utredningen foreslar ett generellt statsbidrag for lakemedel till regionerna. Vi ser positivt till
motiveringen kring detta, dvs. att lakemedel ska prioriteras i relation till annan vard och
behandling inom halso- och sjukvarden. Dessutom anser vi, liksom utredningen, att det ar
viktigt att det finns starka incitament att anvanda resurserna kostnadseffektivt, nagot som



Okar vid detta forslag da ingen aterbetalning baserat pa rabatter behovs. Samtidigt riskerar
det leda till 6kade regionala skillnader da sarskilda hansyn med tanke pa budget etc. kan
goras i 6kad utstrackning.

Nar det géller statsbidrag for att utjdamna kostnader for behandling av sallsynta tillstand
mellan olika regioner, forstar vi behovet for en sadan ordning, men bedémer att risk finns
att detta satter igdng en komplicerad process vars kostnader inte motsvarar dess fortjanster
samt att det riskerar att ge incitament till att acceptera en alltfor hog prissattning av dessa
lakemedel. Utredningen presenterar ocksa en vardefull bakgrund kring prissattningen av
dessa lakemedel som delvis avvapnar lakemedelsindustrins argument kring nédvandigheten
av en hog prissattning. Samtidigt ser vi problem med gransdragningar, framférallt eftersom
utredningen inte gjort nagon avgransning av vad som ska betraktas som sallsynta tillstand.
For att bli foremal for en sadan finansiering, stalls krav pa att lakemedlet ar
kostnadseffektivt for nagon patientgrupp. Formuleringen forefaller olycklig, eftersom vi
forutsatter att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt for anvandning i den patientgrupp for
vilken finansiering ska utga. Har vill vi dels papeka att det fortfarande rader osdkerhet kring
vad som ska kravas for att ett Iakemedel mot ett sallsynt tillstand ska anses
kostnadseffektivt, dels att en prioritering av dessa ldkemedel maste baseras pa en
sammanvagd bedomning utifran den etiska plattformens olika kriterier.

Aven det sirskilda stodet fér anvindning av nya lakemedel &r i grunden positivt, men vi ser
samtidigt att detta riskerar att skapa en sarskild “graddfil” bara for att ett lakemedel ar nytt
istallet for att bedomas utifran samtliga prioriteringsgrunder och i relation till en horisontell
prioritering.

Nar det géller forslagen kring utvidgat uppdrag for Lakemedelsverket att ta fram
kunskapsunderlag, ser vi ett antal utmaningar som kan leda till problem. Bedémningen av
svarighetsgrad inom svensk héalso- och sjukvardsprioritering ar idag férknippad med ett antal
outredda fragor och det saknas samsyn mellan olika aktorer kring hur detta ska ga till. Att i
det skedet lata Lakemedelsverket ta hand om en sadan bedémning, utan tidigare erfarenhet
av detta riskerar att ytterligare forstarka den problematiken. Framforallt eftersom det pagar
samverkande utvecklingsarbete kring dessa fragor, dar erfarenheten redan finns — dvs. vid
Socialstyrelsen, TLV, NT-radet och Prioriteringscentrum. Likasa ser vi det problematiskt att
forflytta bedéomningar som det finns kompetens for och som redan sker pa TLV, till
Lakemedelsverket — eftersom det riskerar att leda till forlust av bade kompetens och
processer for detta. Kompetensen och fortroendet fér TLV har byggts upp under lang tid,
och det skulle riskera att paverkas negativt om dessa uppgifter tas éver av ny aktor.

Nar det géller nationell prioritering av lakemedel, ser vi positivt pa forslaget om inrattande
av ett lagreglerat Lakemedelsrad, eftersom det kan bidra till 6kad transparens och
rattssakerhet kring de lakemedel som inte hanteras av TLV. Vi vdlkomnar dven foérslaget om
krav pa transparens kring att lakemedelsforetagen ansdkt om nationell prioritering,
eftersom sekretess kring detta har skapat ondédig kritik kring hur processen for ett nytt
lakemedel fortgar. Utredningen rekommenderar att ett samhallsekonomiskt perspektiv ska
vara vagledande vid kostnadseffektivitetsberakning inom en sadan nationell provning. En
fraga som vi finner relativt komplex. Detta perspektiv ar visserligen det radande enligt
tidigare riktlinjer, men @n mer relevant ar ofta att inkludera de kostnader som uppkommer



inom halso- och sjukvarden eftersom det ar de resurserna som en beslutsfattare inom halso-
och sjukvarden kan paverka. Det finns ocksa fortfarande oklarheter kring hur
produktivitetseffekter bor vagas in som kraver fortsatt utredning, inte minst om sadana
hansyn kan harmonieras med den nuvarande etiska plattformen. Har bedémer vi att det
kravs fortsatt utredning och analys.

Néar det galler Likemedelsradet foreslas att medverkan av farmaceutisk och medicinsk
kompetens i radet lagregleras. Vi anser att en sadan lagreglering dven bér omfatta tillgang
till etisk och hdlsoekonomisk kompetens i radet. | lagregleringen ingar dven att erbjuda
patientforetradare att medverka i radets arbete. Aven detta finner vi positivt — men papekar
vikten av att det sker pa ett satt som sakerstaller en bred samverkan med relevanta
patientgrupper i relation till olika Iakemedelsomraden. Utredningens forslag om att
motsvarande system bor finnas for medicin-teknik ar viktigt for att sakerstalla en likvardig
vardering nar det galler prioritering.

| utredningen foresl3ds att det ska finnas en s.k. undantagshantering, dar patienter ska kunna
fa tillgang till ett lakemedel som man pa gruppniva sagt nej till i en nationell prioritering.
Utredningen staller har upp tre kriterier: det ska vara ett synnerligen angeldget medicinskt
behov, det ska saknas behandlingsalternativ samt vara kostnadseffektivt i det enskilda fallet.
Vi instammer att det pa individniva kan finnas skal att avvika fran ett generellt nej pa
gruppniva, samtidigt ser vi vissa problem med uppstallda kriterier. Utifran
operationaliseringen av den etiska plattformen pratar vi normalt i termer av svarighetsgrad
och inte angeldgenhetsgrad — att fore in ytterligare begrepp kan darfor skapa forvirring kring
vilka tillstand som avses. Likasa ar det svart att se hur man ska kunna konstatera huruvida
ett lakemedel ar kostnadseffektivt i det enskilda fallet.

| utredningen beskrivs pa ett bra satt utmaningen kring att hantera fortsatt tillgang till
lakemedel efter avslutade kliniska provningar eller i samband med s.k. compassionate use —
nagot som pekar mot behovet av fortsatt analys. Prioriteringscentrum vill har lyfta en
problematik kring detta som inte berérs men dar centrumet bedriver forskningsverksamhet,
namligen huruvida det finns en etisk skillnad mellan att avbryta, respektive inte satta in
behandling.

Utredningen ar ocksa positiv till rorlig prissattning utifran indikation och eventuellt dven till
foljd av kombinationsbehandlingar, ndgot som Prioriteringscentrum ocksa generellt ar
positiv till. Darmed skulle prissattningen battre kunna stamma 6verens med nyttan av
behandlingen. Vi forstar dock att det finns manga juridiska utmaningar kring detta, men
hoppas detta utreds ytterligare.

Arendet har beretts av Lars Sandman, i samverkan med Thomas Davidson vid
Prioriteringscentrum.
Med vanliga halsningar

Lars Sandman



Professor och forestandare for Prioriteringscentrum, Avdelningen foér halso- och
sjukvardsanalys, Institutionen for medicin och hélsa, Link6pings universitet
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