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Remissvar avseende betankandet Tydligare ansvar och regler
for lakemedel (SOU 2018:89)

(dnr S2019/00100/FS)

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska fragor ur ett 6vergripande samhéllsperspektiv. Smer kommenterar de
forslag som é&r av sérskild vikt utifrdn detta perspektiv.

Sammanfattning

Smer anser att det finns flera forslag i betdnkandet som bor kunna leda till en
béttre och mer jamlik tillgang till effektiva ldkemedel. Radet tillstyrker bland
annat forslaget om ett statligt stod for regioner som har sérskilt hoga kostna-
der for lakemedel for sdllsynta tillstand och forslaget om ett sérskilt bidrag
for introduktionen av nya likemedel.

Manga av forslagen hade dock enligt Smer kravt en djupare analys nér det
giller i vilken mén de ar forenliga med den av riksdagen beslutade pri-
oriteringsplattformen for hilso- och sjukvéarden. Generellt fokuserar f6rsla-
gen pa att uppné kostnadseffektivitet. Givet att kostnadseffektivitetsprincipen
dar den lagst rangordnade principen i prioriteringsplattformen ar det anmérk-
ningsvart att frdgan om hur férslagen svarar upp mot plattformens 6vriga
principer (ménniskovérdes- respektive behovsprincipen) getts sé pass lite
utrymme i betédnkandet.

Allmant
Enligt den av riksdagen beslutade prioriteringsplattformen ska prioriteringar i
hélso- och sjukvarden styras av tre principer: médnniskovérdesprincipen, be-



hovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen. Ordning-
en mellan principerna dr hierarkisk, ddr ménniskovérdesprincipen rankas
hogst och kostnadseffektivitetsprincipen l4gst.

En overgripande iakttagelse frén Smers sida &r att utredningens forslag ge-
nomgéende fokuserar pé kostnadseffektivitet. Kostnadseffektivitet &r natur-
ligtvis mycket viktigt ndr behoven Gverstiger resurserna. Ett system déar sam-
hillets betalningsvilja for l1akemedel framst styrs av kostnadseffektivitet leder
dock till andra prioriteringar dn ett system dér det i forsta hand ar vardbeho-
vet som styr. [ férarbetena till prioriteringsplattformen anges uttryckligen att
kostnadseffektivitetsprincipen dr underordnad dvriga principer (prop.1996:70
s. 29). Mot den bakgrunden dr det anméarkningsvért att frdgan om hur finan-
sierings- och prisséttningssystemet for lakemedel bor vara utformat for att
svara upp mot manniskovérdes- och behovsprinciperna getts sa pass lite ut-
rymme i betdnkandet.

Utredningen pekar vidare pé “konflikter” i TLV:s tillimpning av pri-
oriteringsplattformen, en praxis som utredningen i det stora hela accepterar.
Av det skilet foresprakar utredningen en 6versyn av prioriteringsplattformen
i syfte att — som Smer uppfattar det — anpassa den till nuvarande praxis. Re-
sonemanget bortser fran den grundldggande fragan om nuvarande praxis har
stod i lagstiftning och forarbeten. TLV anger sjdlva att deras beslut bygger pé
en “sammanvigning” av de tre principerna.! Begreppet sammanvigning an-
tyder att man kan gora avsteg fran ménniskovérdes- eller behovsprinciperna
om det kompenseras av vinster i kostnadseffektivitet. Ett sddant tdnkesétt stér
dock i direkt konflikt med den hierarkiska strukturen hos plattformen.

Ytterligare en aspekt som Smer anser borde ha belysts ndrmare dr behovet av
kunskap hos den forskrivande personalen. Felaktig ldkemedelsforskrivning
leder inte bara till lidande for patienterna utan ocksa till betydande samhélls-
kostnader. Ett exempel dr férskrivningen av ldkemedel till dldre, dér studier
har visat att ett stort antal dldre varje &r blir sa sjuka av sina lakemedel att de
behover sjukhusvérd. En stor del av dessa inldggningar dr mdjliga att fore-
bygga genom bittre férskrivning och uppfoljning.

Det dr darfor viktigt att det finns léttillgédnglig, uppdaterad och producentneu-
tral information om rekommenderade behandlingar — samt om alternativa
behandlingar for de patienter som inte svarar pa rekommenderad behandling
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eller av olika skél inte bor fa den. S&dan information minskar risken for f61-
skrivning av mindre effektiva (eller mindre kostnadseffektiva), verkningslosa
eller rentav skadliga behandlingar. I detta perspektiv anser Smer det bekym-
mersamt att Likemedelsverket beslutat att Likemedelsboken inte ldngre ska
uppdateras. I en tid ndr kunskapsstyrning inom vérden diskuteras allt mer &r
detta enligt Smer ett beslut i fel riktning som riskerar undergréva kunskaps-
basen nér det géller ldkemedelsanvéndning.

Utredningen har inte belyst frigan om generisk forskrivning. Att samma sub-
stanser salufors under olika produktnamn kan vara forvirrande f6r patienter-
na och riskerar leda till felaktig ldkemedelsanvéndning. Generisk forskriv-
ning skulle enligt Smer sannolikt kunna forbéttra patientsdkerheten och bidra
till en mer effektiv ldkemedelsanvidndning,

Avsnittsvisa kommentarer

Avsnitt 5.2.5 Overféring till det generella statsbidraget

Som utredningen framhaller riskerar nuvarande finansieringsmodell, dér sta-
ten finansierar forskrivningsldkemedel inom férménerna medan regionerna
finansierar rekvisitionsldkemedel, leda till skeva prioriteringar mellan f6r-
skrivnings- och rekvisitionsldkemedel. Smer delar utredningens bedomning
att ett samlat finansieringsansvar hos regionerna 6kar foérutséttningarna for
effektivisering och likvéardiga prioriteringar.

Samtidigt kan nuvarande modell antas bidra till minskad ojédmlikhet nér for-
skrivningen av ldkemedel inte belastar den egna verksamheten eller huvud-
mannen. Om regionerna far direkt finansieringsansvar dven for forskriv-
ningsldkemedel &r det viktigt att det blir behovet som styr valet av behand-
ling, och att budgetprocesser inte far paverka den enskilda patientens tillgdng
till effektiva ldkemedel. I dag finns pa vissa omraden betydande regionala
skillnader i lakemedelsanvdndningen. Smer menar att det &r mycket viktigt
att f6lja upp sé att en overforing av finansieringsansvaret till regionerna inte
leder till 4nnu storre ojdmlikhet i patienternas tillgéng till lakemedel.

Avsnitt 5.3.2 Utodkat bidrag fér regionernas anvdndning av nya likemedel

Utredningen anfor att nya ldkemedel som &r kostnadseffektiva ur ett samhaéll-
sperspektiv inte alltid 4r det ur ett regionperspektiv, i synnerhet nér de inte
ersétter ett tidigare ldkemedel. Staten bor dérfor enligt utredningen ge reg-
ionerna ett sérskilt bidrag for att stodja en &ndamélsenlig anvidndning av nya
effektiva lakemedel och férbrukningsartiklar.



Som utredningen framhéller kan introduktionen av nya lakemedel, sarskilt
om de inte ersdtter nagon befintlig behandling, bli kostsam for regionerna,
vilket kan leda att upptaget fordrojs och sker olika snabbt i olika regioner.
Smer anser att det kan finnas anledning att stimulera upptaget av nya effek-
tiva ldkemedel och motverka ej godtagbara skillnader i ldkemedelsbehand-
ling mellan regionerna. Ett sddant stod kan dven ses som ett sétt att kompen-
sera for att statsbidraget, efter en generalisering, inte nddvéandigtvis foljer
utvecklingen av ldkemedelskostnaderna. Smer anser dock att det lagda for-
slaget ar for oklart for att kunna tillstyrkas.

TLV ska enligt lagen om lakemedelsformaner ta hdnsyn till det samhéllseko-
nomiska perspektivet i sina bedomningar. Myndigheten har tidigare réknat in
produktionsbortfall i de hdlsoekonomiska utvdrderingarna av kostnadseffek-
tivitet. Smer har flera ganger framfort att om man ldgger stor vikt vid pro-
duktionsbortfall i bedomningen kan det strida mot saval ménniskovérdes-
som behovs- och solidaritetsprincipen. Ar 2016 dndrade TLV sin praxis i
denna del.

Formuleringen om ldkemedel som "inte &r kostnadseffektiva ur ett region-
perspektiv” dr illustrativ for den glidning mot kostnadseffektivitet som prag-
lar utredningen. Den kan tolkas som att regionerna skulle kunna anlégga ett
annat perspektiv i sin prioritering 4n TLV/Likemedelsradet och vilja bort
behandlingar som fatt forménsbeslut/rekommendation, men som dndéa ur
nagot regionalt perspektiv (oklart vilket) inte &dr “’kostnadseffektiva”. Men om
det géller allvarliga tillstdnd &r det hogst tveksamt om detta &r forenligt med
— den enligt prioriteringsplattformen 6verordnade — principen om vérd efter
behov samt kravet pé en jamlik vard.

Ett annat sétt att tolka formuleringen “kostnadseffektiv ur ett samhéllsper-
spektiv men inte ur ett regionperspektiv’’ skulle kunna vara att utredningen
Onskar aterinfora det breda samhéllsperspektivet och att sddant som produkt-
ionsbortfall ska kunna beaktas f6r nya lakemedel som inte &r kostnadseffek-
tiva ur det perspektiv som TLV/Lékemedelsradet anldgger. Smer vill fram-
halla att vard ska prioriteras efter behov och inte efter |l6nsamhet. Om avsik-
ten &r att vissa nya ldkemedel ska prioriteras efter andra principer &n 6vriga
lakemedel méaste det sékerstéllas att dessa 4r férenliga med prioriteringsplatt-
formen och inte leder till att ménniskovéardesprincipen sétts ur spel.



Avsnitt 5.4.2. Statligt stod vid hoga kostnader for likemedel vid séllsynta
sjukdomar

Anvéndningen av ldkemedel vid séllsynta tillstdnd leder ofta till stora kost-
nader per behandlad patient. Dessa kostnader 4r mer ojdmnt férdelade mellan
regionerna dn for andra ldkemedel eftersom de anvénds till ett mycket be-
grénsat antal patienter. Skillnader i1 regionernas forutsdttningar att hantera
plotsliga fordandringar i kostnader for ett fatal patienter kan enligt utredningen
leda till en risk for ojamlik tillgéng till denna typ av ldkemedel. Utredningen
foreslar darfor att staten, efter en generalisering av ldkemedelsbidraget, ska
ge ett sérskilt stod till de regioner som har ovanligt hoga kostnader for en
utvald grupp av ldkemedel som anvénds vid séllsynta tillstdnd.

Av utredningen framgar att stodet ska gélla behandlingar som bedémts som
kostnadseffektiva och fatt en positiv nationell rekommendation. Smer anser
att behovet ska styra prioriteringarna och att samhéllets betalningsvilja for
behandlingar av séllsynta tillstdnd ska faststéllas enligt samma principer som
behandlingar till patienter med mer “vanliga” tillstdnd. R&det avvisar darfor
tanken pa ett sédrskilt “séllsynthetskriterium” (se vidare under punkt 12.5).

Oavsett vilken modell som anvénds for att faststédlla samhéllets betalnings-
vilja for lakemedel &r det emellertid svart att se hur det &r férenligt med
hélso- och sjukvardslagens behovs- och ménniskovérdesprinciper och kravet
pé en vard pa lika villkor att en region véljer att av kostnadsskal prioritera
bort behandlingar som fatt positiv nationell rekommendation, férutsatt att det
ror sig om allvarliga tillstdnd.

Aven om det endast handlar om nigon enstaka patient kan en mycket kost-
sam behandling av en séllsynt sjukdom likvél for en liten region betyda att
behandlingen av andra, mindre allvarligt sjuka patienter maste sté tillbaka,
vilket kan leda till en ojdmlikhet 6ver landet for dessa patienter. Smer anser
darfor att om finansieringsansvaret 6verfors till regionerna ar det befogat
med ett sdrskilt stod till de regioner som har ovanligt hoga kostnader for 14-
kemedel som anvénds vid séllsynta tillstdnd. Smer tillstyrker alltsa forslaget
om ett sddant stod, dven om radet inte fullt ut delar utredningens bakomlig-
gande analys.

Avsnitt 6.3 Lakemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt ska forskrivas
kostnadsfritt

Ett viktigt behandlingsmaél vid psykossjukdom hos patienter med begriansad
sjukdomsinsikt dr att patienten ska fa sddan och borja se skillnad pé plégor



och obehag som kommer utifran och sdédana som kommer inifran hen sjélv.
Forslaget att lakemedel till personer som saknar sjukdomsinsikt ska forskri-
vas kostnadsfritt innebér att den som nar ett viktigt behandlingsmal, sjuk-
domsinsikt, kan “straffas” med att behova betala (innan uppnédd frikorts-
niva) for ofta forhallandevis dyra lakemedel. Detta kan medfora att patienten
slutar att ta 1akemedlen och att risken for recidiv dkar.

Forslaget forutsdtter vidare att det finns tydliga och allmént accepterade kri-
terier for bedomning av férekomst av sjukdomsinsikt. I verkligheten &r sjuk-
domsinsikt ofta ganska véxlande, situationsbunden och beror p& vem och
varfor man fragar.

Smer forordar dérfor i stillet att ldkemedel ska forskrivas kostnadsfritt for
psykossjukdomar generellt. Behandlingsmaéssigt vore det en mer adekvat
ordning som &ven samhéllsekonomiskt torde vara forsvarbar.

Avsnitt 6.4 respektive 6.5 Vissa forskrivningslakemedel och férbrukningsartik-
lar som varit kostnadsfria for patienterna ska inga i lakemedelsformanerna.
Att just lakemedel mot diabetes i dag dr kostnadsfria tycks framst ha histo-
riska skél. Vid diabetes har patienterna som regel god sjukdomsinsikt och det
finns inga skl att dessa patienter bor behandlas annorlunda &n patienter med
andra kroniska sjukdomar. Jamlikhetsskél talar salunda for att insulinldke-
medel ska ingé i ldkemedelsféorméanerna. Motsvarande resonemang kan anfo-
ras nér det géller forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller f6r egenkontroll av medicinering. Smer tillstyrker darfor for-
slaget att insulin samt férbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra krop-
pen ett lakemedel eller f6r egenkontroll av medicinering ska inga i ldkeme-
delsférménerna.

Avsnitt 7.4.1 Forbrukningsartiklar ska befrias fran moms

Smer delar utredningens bedémning att det finns fordelar med att forskriva
forbrukningsartiklar via apotek, d4 det kan ge ett storre utbud for patienterna
och mojliggora att utrustning for att ta behandlingen kan hédmtas ut samtidigt
med ldkemedlet. Smer tillstyrker forslaget att forbrukningsartiklar som for-
skrivs och expedieras via hjdlpmedelskort pa apotek undantas frdn moms pé
motsvarande sétt som ldkemedel.

Avsnitt 7.5.2 Halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter

Smer delar utredningens bedémning att medicintekniska produkter kommer
att fa en allt viktigare roll i behandlingen av olika sjukdomstillstdnd, och att



medicintekniska produkter ocksa i allt hogre grad kommer att integreras med
lakemedelsbehandlingar. Det &r for Smer sjdlvklart att prioriteringsplattfor-
men dven omfattar medicintekniska produkter och att de precis som ldkeme-
del ska tillhandahallas efter behov och pa lika villkor. Det ar dédrfor viktigt att
sddana behandlingar kan utvérderas pa liknande sdtt som ldkemedel for att
kunna jamforas med dem. Att utvdardera medicintekniska produkter dr dock
av flera skél mer komplicerat &n att utvérdera ldkemedel och det behdvs en
metodutveckling pa omrédet. Smer tillstyrker forslaget att permanenta det
uppdrag som TLV har sedan 2012 att genomfora hédlsoekonomiska utvérde-
ringar av medicintekniska produkter.

Avsnitt 8.2 Kunskapsunderlag om relativ klinisk effekt och sjukdomens sva-
righetsgrad infér marknadsgodkannande av lakemedel

Smer tillstyrker forslaget.

Avsnitt 10.2.3 Mojligheter till rabattavtal for varor inom likemedelsformanerna

Smer delar utredningens bedémning att avtalsmodellen inte &4r problemfti,
inte minst med tanke pa den minskade transparens den medfor, men anser att
forslaget att det ska finnas ett betydande mervérde dr vél avvégt och tillstyr-
ker déarfor. Smer tillstyrker dven forslaget att ett avtal inte ska fa utformas pé
ett sddant sétt att det innebdr att en formansberattigad persons forvéntade
kostnad for anvdndningen av en vara blir hégre dn regionens kostnad for an-
viandning av samma vara inom samma anvandningsomrade. Smer tillstyrker
att avtalen endast ska fé slutas pé nationell niva for att gagna en jamlik vard.

Avsnitt 12.10 Anvandning och prissattning efter kliniska provningar

Det &r enligt Smer en viktig etisk princip att patienter som viljer att accep-

tera de risker som en klinisk prévning medfor far tillgang till fortsatt behand-
ling efter studiens slut om de fortfarande 4r i behov av behandlingen och den
vid prévningen visat sig gynnsam (jmf punkt 34 i Helsingforsdeklarationen).

Ansvaret for att f6lja upp behandlingens fortsatta effekt efter avslutad prov-
ning bor enligt Smers uppfattning aligga tillverkaren. Géllande betalningsan-
svaret &r en tdnkbar modell att staten tar ansvaret, en annan att staten och
tillverkaren delar pa ansvaret. Betalningsansvaret bor inte ligga pa vardgiva-
ren for att inte skapa negativa incitament for att medverka i kliniska prov-

ningar.



Avsnitt 11.2.2 (Inférandet av ett likemedelsrad)

Generellt sett bor det anses positivt att rekvisitionsldkemedel bedoms och
prioriteras pé ett likvéardigt sétt som forskrivningsldkemedel. Den oklara
réttsliga stédllningen for det nuvarande NT-radet och dess rekommendationer
ar dock som utredningen framhaller problematisk. Smer tillstyrker forslaget
att NT-rddets verksamhet regleras i form av det foreslagna Likemedelsrédet.

Avsnitt 12.3.4 Prishéjningar

Smer tillstyrker forslaget att TLV:s bemyndigande att meddela foreskrifter
om forutsdttningar for prisdndringar utokas sa att myndigheten dven ska fa
meddela foreskrifter om forutséttningar for prishdjningar for alla lakemedel
som ingér i ldkemedelsférménerna. Detta i syfte att sékerstélla att viktiga
behandlingar finns kvar inom férménerna.

Avsnitt 12.5 Lakemedel vid sdllsynta tillstand

Smer har i inledningen av detta remissvar beskrivit en forskjutning dér kost-
nadseffektivitetsprincipen kommit att viga allt tyngre i relation till behovs-
och solidaritetsprincipen. En f61jd nér fokus flyttas fran behov till kostnads-
effektivitet &r att patienter med séllsynta tillstind hamnar i ett sémre lége.
Nir ett lakemedels utvecklingskostnader méste slas ut pa ett litet antal pati-
enter blir behandlingskostnaden per patient hogre och riskerar ddrmed att
hamna 6ver TLV:s takniva f6r kostnad per QALY.

For att hantera denna problematik har TLV pé senare tid borjat tilldampa séll-
synthet som ett sérskilt kriterium vid bedémning av kostnadseffektivitet. Ut-
redningen menar att detta blottlagt en konflikt i den etiska plattformen, och
onskar att séllsynthet ska hanteras explicit i plattformen.

Smer noterar att den “konflikt” som utredningen talar om har uppstétt som en
foljd av att man frangatt rangordningen mellan prioriteringsprinciperna. Om
utgangspunkten for prioriteringar dr behovet behdvs ingen sdrskild ordning
for sdllsynta sjukdomar. Ett behov av sjukvard blir varken storre eller mindre
for att det rékar vara ett sdllsynt behov.

Smer uppfattar utredningens tanke som att séllsynthet som sérskild priorite-
ringsgrund endast ska anvéndas for ett litet antal mycket ovanliga tillstdnd.
Ett sddant séllsynthetskriterium riskerar enligt Smer att skapa nya ojamlik-
heter mellan patienter med sjukdomar av olika “ovanlighetsgrad”. Smer avvi-
sar tanken pa ett sérskilt sédllsynthetskriterium och menar att det som behvs



snarast dr en f6rdjupad diskussion kring behovsprincipen och dess relation
till kostnadseffektivitetsprincipen.

Avsnitt 14.3.3 Socialstyrelsen
Smer tillstyrker forslaget att Socialstyrelsen far i uppdrag att géra arliga ana-
lyser av jamlik tillgéng pa ladkemedel.

Remissen behandlades vid ordinarie sammantrédde den 22 mars 2019 och
beslut om remissvaret har dérefter fattats per capsulam.

I beslutet har deltagit

Kjell Asplund, ordférande, Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gy-
berg-Karlsson, Magnus Harjapad, Chatrine Palsson Ahlgren, Anna-Lena So6-
renson och Barbro Westerholm, samtliga ledaméter i rédet. I beredningen av
drendet deltog dven Ingemar Engstrom, Goran Hermerén, Ann Johansson,
Olle Olsson, Bengt Rénngren, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sandlund, Anna
Singer, Marie Stéen och Elisabet Wennlund, samtliga sakkunniga i rédet.
Michael Lovtrup, utredningssekreterare, har varit féredragande.
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