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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har via remiss den 28 juni beretts mojlighet att 1dmna
synpunkter pa rubricerad remiss. LIF konstaterar att férslagen i remissen ar mycket langt-
gaende for att galla ett allmant rad, och att remissen i viss utstrackning dven ar motségelse-
full. A ena sidan ségs syftet vara att fortydliga myndighetens nuvarande arbetssatt for att
stédja konsekvent handlaggning och beslutsfattande. A andra sidan ser myndigheten ett
behov av att i den mycket detaljerade konsekvensutredingen ingaende motivera andringar-
na i de allmanna raden. LIF menar att TLV i remissen gar utanfor vad som kan anses vara
funktionen for ett allmént rad — namligen att ge generella rekommendationer om hur man
tillampar en foreskrift och ange hur nagon kan eller bor handla i ett visst hanseende. Dess-
sutom anser LIF att det &r direkt olampligt att hanvisa till domstolsdrenden som annu ej ar
avslutade for att motivera praxisutvecklingen.

Remissen belyser nagra grundlaggande fragor som vi anser inte ar av myndighetskaraktar,
utan snarare &r politiska prioriteringar som bor framga av lagstiftningen— och saledes inte
bor laggas fast i ett allmant rad. Lakemedelsprissattningen ska tillgodose tre behov — pati-
enters tillgang till de lakemedel de behdver, foretagens behov av tydliga regler och en sti-
mulerande miljé samt samhallets behov av kostnadskontroll. For att 6ka kostnadskontrol-
len har TLV valt att anpassa den halsoekonomiska berakningen — sa att lakemedel med stor
budgetpaverkan framstar som mindre kostnadseffektiva — istéllet for att avvakta ett eventu-
ellt politiskt beslut om den regeléandring som LIF ser &r nddvéndig for att kunna ta in bud-
getperspektivet i beslutet om lakemedelsforman. Argumentet att 6kade lakemedelskostna-
der riskerar att tranga undan mer prioriterad sjukvard ar bara relevant om all annan vard ar
kostnadseffektiv ur ett samhallsperspektiv, bedrivs pa ett optimalt satt och det finns en fix
budget for lakemedel — vilket inte ar fallet i Sverige. Regeringens sarskilda satsning pa he-
patit C-behandling visar att det finns en politisk vilja att investera i forbattrade och kost-
nadseffektiva behandlingsmojligheter eftersom det bidrar till en mer jamlik och effektivare
vard och da det sander positiva signaler till lakemedelsforetagen i Sverige. Sadana investe-
ringar maste ta sin utgangspunkt i korrekta berékningar av ldkemedlens samhallsekono-
miska varde och forst i nasta steg bér behandlingarnas pris diskuteras.

LIF har en dverenskommelse med regeringen om den s.k. 15-arsregeln i vilken det framgar
att internationell referensprissattning inte ska inféras i Sverige sa lange 6verenskommel-
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sens syfte uppnas. Trots det aterkommer TLV standigt i olika sammanhang till att Sverige
ska ha “priser under eller i niva med jamforbara linder” (prop. 2013/14:93 s 50). Detta tol-
kas — tillsammans med det besparingsbeting som regeringen gett myndigheten — som att
priset pa varje enskilt lakemedel ska vara sa lagt som mojligt, ndgot som i detta fall astad-
koms genom att styra valet av jamforelsealternativ. LIF anser att denna tolkning strider
mot ndmnda Gverenskommelse genom att det innebér att internationell referensprissattning
infors ”bakvédgen”.

Det som vi ser som det viktigaste politiska beslutet i remissen & om lakemedelslagens pa-
tientskydd ska kunna asidoséttas av ekonomiska skél. Den generaliserade mojligheten for
myndigheten att jamfora med lakemedel utanfor godkand indikation foregriper ett sadant
politiskt tydliggdrande och innebér risker for patientsakerheten. TLV foregriper &ven andra
pagaende processer i denna viktiga fraga och forsvarar darigenom den bredare hantering
som behovs. Det ar tydligt att generaliseringen av mojligheten att jamfora med lakemedel
som anvands utanfor godkénd indikation har sitt ursprung i debatten kring ett aldre lake-
medel som anvénds utanfor godkéand indikation vid MS. LIF har i en hemstéllan till rege-
ringen tagit tydlig stéllning emot en moéjlighet att systematiskt anvénda lakemedel utanfér
godkand indikation nar det finns godkéanda lakemedel att tillga, och vi har efterfragat ett
fortydligande av det regulatoriska godkannandets stallning i kunskapsstyrningen. General-
direktorerna for de fyra berdrda myndigheterna — Ldkemedelsverket, Socialstyrelsen, IVO
och TLV — har i en skrivelse till regeringen kommenterat hemstéllan och utlovat att ” for-
tydliga myndigheternas gemensamma syn pa den nodvandiga balansen mellan anvandning
av lakemedel inom godkand indikation och den anvandning utanfor godkand indikation
som alltid kommer att behtva finnas for att sakerstalla bésta medicinska behandlingsalter-
nativ till patienten”. Fragan diskuteras aven inom ramen for arbetet med den Nationella 13-
kemedelsstrategin. Om den nu foreliggande remissen ska ses som en del av eller hela sva-
ret pa LIF:s hemstallan till regeringen, bor det framga pa ett tydligt satt. Vidare har TLV
regeringens uppdrag att redogora for hur arbetet med att utveckla den vardebaserade pris-
sattningen av lakemedel uppfyller ~de rattsliga kraven pa transparens, forutsagbarhet och
rattssakerhet”. Tidpunkten for denna rapportering sammanfaller med svarstiden for remis-
sen. Andringarna av TLVAR 2003:2 genomfor darmed innan det har klargjorts att den ut-
veckling av den vardebaserade prissattningen som myndigheten driver uppfyller de grund-
laggande forvaltningsrattsliga krav som kan stallas pa dessa processer.

Det ar tydligt att det finns en skillnad mellan TLV och lakemedelsbranschen vad galler hur
den vérdebaserade modellen — som lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. stadgar
— bor se ut. Det forefaller finnas en grundlaggande skillnad i synen pa varfor vi har en
vardebaserad prissattning av lakemedel. Myndigheten verkar huvudsakligen se det som ett
satt att faststalla priser pa lakemedel. Lakemedelsbranschen ser en bredare funktion i att
guida samhéllets prioriteringar sa att halso-och sjukvarden kan utvecklas genom anvand-
ning av de mest vardefulla innovationerna. Vardebaserad prissattning av lakemedel ska
ocksa ge lakemedelsforetag betalt i relation till det mervéarde som nya behandlingar ger, sa
att forskning och innovation styrs till omraden dar samhéllets behov ar stora. Darfor ar den
vardebaserade prissattningen av lakemedel sa central for Sverige som Life Science-nation.
Att paverka utfallet av den halsoekonomiska analysen genom ett godtyckligt val av jamfo-
relsealternativ forsvarar den bredare tillampningen av den vérdebaserade modellen ef-
tersom berakningen da riskerar att inte visa lakemedlets samhéllsekonomiska varde pa ett



korrekt satt. Det blir snarare en minimering av vardet i syfte att halla nere lakemedelspri-
serna. Den vardebaserade prissattningen av lakemedel har under lang tid varit en forutsatt-
ning for att Sverige prioriterats vid lansering av nya lakemedel. Urholkas innebdrden i den
vardebaserade modellen ar det troligt att Sverige far vanta langre pa nya lakemedel i fram-

tiden.

LIF:s mer detaljerade invandningar — utéver det som framfors ovan - ar att &ndringarna av
de allmanna raden:

Riskerar patientsékerheten - Genom en generell méjlighet att jamféra med lake-
medel som anvands utanfor godkand indikation, da TLV ser en mojlighet att priori-
tera subvention av ldkemedel som anvénds utanfér godkand indikation framfor
godkanda alternativ riskerar dven svart sjuka patienter att hanvisas till att forst
préva lakemedel med oklar sékerhet och effekt innan samhallet subventionerar de
ldkemedel som behorig myndighet (L&dkemedelsverket/EMA) godkant. Anvandning
av lakemedel utanfor godkand indikation &r att likna vid klinisk forskning — vilket
staller krav pa patienternas informerade samtycke och en vetenskaplig dokumentat-
ion av resultat — och resultaten bor genomga en risk/nytta-bedomning av den beho-
riga myndigheten.

Minskar incitamenten for innovation — Korrekt implementerade nationella och
internationella regelverk ar nodvandigt for att skapa de stabila och langsiktiga for-
utsdttningar som behovs for att Sverige ska kunna attrahera Life Science-
investeringar. Lakemedelsutveckling & komplicerad, tar lang tid samt kraver stora
investeringar med betydande risk. For att foretag ska ta sig an dessa utmaningar be-
hover det sta klart att den dokumentation som ligger till grund for det regulatoriska
godké&nnandet av ett lakemedel, aven ska ligga till grund for den kliniska anvand-
ningen. Om den kliniska anvandningen sker utifran andra principer finns det ingen
anledning for foretagen att investera i framtagande av sadan dokumentation.
Minskar forutsagbarheten — Andringarna i TLVAR 2003:2 och konsekvensbe-
skrivningen ar genomgaende vagt formulerade, vilket ger TLV mdgjlighet att till-
lampa de allmanna raden pa det satt som passar myndighetens syfte och 6nskemal i
det enskilda fallet. Det ger visserligen foretagen en uppfattning om vad som kan
hadnda, men ger varken battre transperens eller 6kad forutsdgbarhet om vad som
kommer att handa. Det finns en uppenbar risk for godtycke, vilket stér i direkt strid
med gallande forvaltningsrattslig lagstiftning.

Minskar transparensen i beslut — TLV:s kansli handlagger och forbereder dren-
den for Namnden for lakemedelsformaner, dar myndighetschefen, eller den myn-
dighetschefen utser, &r foredragande. Det & ndmnden som har att fatta de beslut
som inbegriper atskilliga svara och mangskiftande fragestéllningar, dvs. de svara
prioriteringsbesluten. Trots att det vore samhéllsekonomiskat korrekt sa forstar LIF
att vardebaserad prissattning inte automatiskt leder till att véardefulla 1akemedel
kommer till anvdndning. Om betalningsviljan ar lagre &n ldkemedlets vérde &r det
naturligt att priset bér kunna diskuteras, men da ska det ske i ett andra steg, och inte
paverka den halsoekonomiska varderingen. En sadan ordning finns redan for kli-
niklakemedel. Alternativet, att &ndra forutsattningarna for hur den halsoekonomiska
analysen ska goras, resulterar bara i att det sanna véardet av ett lakemedel forblir



okant och att prioriteringen och prisséttningen riskerar att bli felaktig — genom att
lakemedlets samhallsekonomiska varde inte visas pa ett korrekt satt.

Utifran de synpunkter som framforts ovan foresprakar LIF:

e att en eventuell prispressande funktion tydligt separeras fran berakningen av lake-
medlets kostnadseffektivitet genom att budgetperspektivet tydliggors pa ett transpa-
rent satt i lakemedelsformanslagen istallet for att de remitterade andringarna fors in
i TLVAR 2003:2 — som anda inte ar en bindande forfattning, vilket dven TLV pa-
pekar.

o eller att de allménna raden fortydligas ytterligare sa att det klart framgar hur beslu-
tet om relevant jamforelsealternativ ska underbyggas i olika definierade situationer
sa att en konsekvent praxis kan tillampas av bade foretag och myndighet,

e och att det dvervdags om det bor finnas en mojlighet till en bindande konsultation
med TLV angaende val av jamforelsealternativ i ansokan.

Det ar tydligt att TLV inte ser nagra juridiska eller patientsakerhetsmassiga problem med
att andra de allmanna raden pa det satt som foreslas. Myndigheten ser inte heller nagra
problem for lakemedelsforetagen. LIF &r av en annan asikt. Vid sidan av de potentiellt all-
varliga negativa effekterna for patienterna tvingas svenska foretag argumentera internt for
en ovetenskaplig jamforelse, vilket paverkar synen pa Sverige negativt. De ansékande fo-
retagen far aven en orimlig bevishorda i fall déar det saknas dokumentation for de jamforel-
sealternativ som TLV foresprakar. Vidare far foretag enligt lag inte marknadsfora eller ens
informera om anvéndning av lakemedel utanfor dess godkanda indikationer. TLV bortser
hér fran det foretag vars produkt indirekt blir det behandlingsalternativ som patienter han-
visas till i dessa fall.

Mest bekymmersamt &r dock att forslaget tar bort incitamenten att utveckla kvalitets-, sé-
kerhets-, och effektdata for nya indikationer, vilket skapar en milj6 som inte &ar forenligt
med myndighetens uppdrag att ”nadr sa ar lampligt med beaktande av myndighetens an-
svarsomraden framja innovation genom att framja anvandning av nya, innovativa och
kostnadseffektiva lakemedel.”

LIF:s detaljerade synpunkter i vissa delar framgar av tva bilagor till detta remissvar.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



Bilaga 1: Synpunkter gallande jAmforelse med lakemedel som an-
vands utanfér godkand indikation

Lakemedelslagen (2015:315) ar den centrala regleringen av ldkemedelsforetagens hela
verksamhet och syftar till att skydda manniskors liv, hélsa och valbefinnande samt att
varna om folkhé&lsan. Sverige har genom denna lag implementerat det europeiska humanlé-
kemedelsdirektivet och kéarnan i lagstiftningen ar att lakemedel maste vara godkanda av
behdrig myndighet - Lakemedelsverket/EMA - for att fa marknadsforas inom EU. Det sker
genom att behdrig myndighet bedémer om den vetenskapliga dokumentationen - som fore-
tagen baserar sin ansékan pa - ar relevant och tillracklig for att halso- och sjukvarden ska
kunna anvénda lakemedlen rutinméssigt for den eller de indikationer som godkénnandet
avser. | den man TLV:s val av jamforelsealternativ kommer att leda till breddad anvand-
ning av lakemedel inom indikationer som de inte ar godkéanda for riskerar TLV att till del
avfarda betydelsen av denna centrala lag inom lakemedelsomradet. Konsekvensen av
TLV:s forslag till ny handlaggningsrutin betraffande jamforelsepreparat kan bli att patien-
ter med allvarlig sjukdom hé&nvisas till att forst prova lakemedel med okénd/ej bedomd sé&-
kerhet och effekt innan bevisat effektiva och sakra lakemedel subventioneras. Vi anser inte
att detta dr acceptabelt.

TLV forefaller mena att lakemedelslagen bara &r till for att kontrollera lakemedelsforeta-
gens kommersiella verksamhet nér den i sjélva verket ar till for att alla medborgare ska
kunna ké&nna sig trygga att anvanda de lakemedel som ordineras. Lakemedelslagen tydlig-
gor aven de undantag som finns. Det vanliga &r dock att nya lakemedel kan jamféras med
ett eller flera godkanda lakemedel. Det finns bade principiella och praktiska skal for att
godkanda jamforelsealternativ darfor maste kunna anvandas nar sadana finns. Trots det &g-
nas en stor del av remissen at att motivera generaliserad anvandning av jamforelse med la-
kemedel som anvands utanfor godkénd indikation. Sex motargument diskuteras och avfar-
das i konsekvensanalysen. Dessa motargument sammanfattar val de invandningar som LIF
har emot forslaget, men vi anser inte att den konsekventa hanvisningen till ”vetenskap och
beprovad erfarenhet” &r tillracklig. TLV tar sjalva upp problemet med att det ’kan leda pa-
tienter att tro att lakemedlen &r effektiva och sakra for det aktuella tillstandet vilket inte all-
tid &r fallet.” Det &r anmirkningsvirt att TLV behandlar patientperspektivet sa lattvindigt,
utan nagon diskussion om hur patienten ska informeras.

I remissen avfardar TLV domen i malet Europeiska Kommissionen mot Polen (C185/10)
genom att hdvda att domen bara skulle avse icke godkénda lakemedel, medan den skulle
sakna betydelse for anvéndning av godkanda lékemedel utanfor godkand indikation. Detta
ar en felaktig syn. Lakemedelslagstiftningen bygger pa att ett godkénnande avser just en
viss indikation dér risk/nytta-bedémningen visat att lakemedlet har ett varde. Behovet av
och det regulatoriska kravet pa risk/nytta-bedémning galler ocksa for en ny indikation for
samma lakemedel. Nagon regulatorisk skillnad finns inte. Vetenskaplig dokumentation och
formell risk/nytta bedémning &r ett regulatoriskt krav dven nar lakemedel ska anvandas ru-
tinmassigt pa en ny indikation. TLV:s tolkning skulle innebéara att det inte finns nagot
varde i att dokumentera lakemedel pa fler indikationer dn den forst studerade. Det skulle
minska kostnaderna for lakemedelsutvecklingen avsevért men &r givetvis inte mojligt ef-
tersom patientens behov av samhéllets skydd i form av lakemedelslagstiftningen inte ar be-



roende av om det ar ett lakemedelsforetag eller halso- och sjukvarden som initierar ny an-
vandning av ett lakemedel.

Undantagen fran lakemedelslagens och EU-réttens krav pa godkannande aterfinns i Lake-
medelsverkets licensforeskrift (LVFS 2008:1, senast &ndrad genom LVFS 2012:21). Ett
godként lakemedel ska alltid forskrivas i forsta hand. Om behovet av lakemedel inte kan
tillgodoses genom ett i Sverige godkant ldakemedel har Lakemedelsverket mojlighet att ut-
farda s.k. licenser, vilka ger apotek tillstand att sélja lakemedel som inte dr godkéanda i Sve-
rige men som ar godkénda i annat land. Lakemedelsverket sakerstéller pa detta satt att for-
skrivningen grundas i ett motiverat patientbehov som inte kan moétas genom forskrivning
av lakemedel som ar godkanda i Sverige. | de fall patientens behov inte heller kan tackas
av licenslakemedel aterstar for forskrivare att, i enlighet med undantaget i det europeiska
lakemedelsdirektivet, ordinera en egen komposition som bereds pa apotek (egentlig ex-
tempore). Det kan diskuteras om dessa undantag behover kompletteras med undantag da
ldkemedel som &r godkanda i Sverige kan ordineras utanfér godkand indikation for be-
handling av en enskild patient nar ingen godkand behandling finns att tillga. Det faller
dock inte inom TLV:s bemyndigande att driva en sadan utveckling.

| remissen anfor TLV vidare att inget sdgs — i 6 § lagen om lakemedelsformaner m.m. - om
godkand indikation som forutsattning for att lakemedlet ska kunna skrivas ut med forman.

I 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. — den bestammelse som anger nar ett lakemedel
ska inkluderas i lakemedelsformanerna — aterfinns begreppet "andamalsenligt”. Det stadgas
att kostnaderna for lakemedlet ska framsta som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter. Dessutom (p, 2) ska det inte finnas andra tillgangliga 1a-
kemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar
att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

| 1992 ars lakemedelslag infordes begreppet andamalsenlighet genom stadgandet om att ett
lakemedel ska vara av god kvalitet och vara andamalsenligt — "Ett lakemedel ar &ndamals-
enligt om det &r verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte har skadeverk-
ningar som star i missforhallande till den avsedda effekten.”" (4 § 1992 ars lakemedelslag).
En likalydande bestammelse aterfinns i nu géllande lakemedelslag.

Den nya lakemedelslagen infordes pa grund av att 1992 ars lakemedelslag (1992:859) med
aren blivit allt mer svaréverskadlig. Av proposition 2014/15:91 En ny ldakemedelslag fram-
gar att andringarna i huvudsak ar sprakliga och redaktionella justeringar. Det ar uppenbart
att ingen andring av den av riksdagen faststallda inneborden av begreppet "andamalsenligt"
I sak var avsedd.

LIF vill uppmérksamma TLV pa att inneborden av vad som é&r ett andamalsenligt lakeme-
del klargjordes i forarbetena till den forra lakemedelslagen (prop. 1991/92:107 sid 79). Dér
uttalades att det centrala kravet pa moderna lakemedel avser avvagningen mellan lakemed-
lens positiva och negativa egenskaper och att ett lakemedel &r dndamalsenligt om det &r
verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i



missforhallande till den avsedda effekten. | uttrycket "vara verksamt for sitt andamal” lig-
ger att ett lakemedel skall ha en terapeutisk eller jamforbar effekt nér det anvands i enlig-
het med de indikationer som det &r avsett for.

Anvindning av ett lakemedel "i enlighet med de indikationer det ar avsett for" kan svarlig-
en lasas pa annat satt an att detta avser godkanda indikationer. LIF menar att TLV:s nu fo-
reslagna andringar av TLVAR 2003:2 gar utanfor vad som idag tacks av lag,

Nar det inte finns nagot godkant lakemedel skulle lakemedel som anvénds utanfor godkand
indikation kunna vara det mest relevanta jamforelsealternativet. Problemet &r att det i dessa
situationer ofta ar omajligt att genomfdra en sadan halsoekonomisk analys. For att bedoma
kostnadseffektiviteten av ett nytt lakemedel maste inte bara kostnaden for behandlingen re-
lateras till jamforelsealternativet, utan aven effekt, biverkningsprofil och andamalsenlighet.
Det forutsatter att jamforelsealternativet ar dokumenterat vilket ofta inte &r fallet for l&ke-
medel som anvands utanfor indikation. Det ar forvanande att TLV i detta sammanhang fo-
reslar att man ska kunna hanvisa till utlatanden fran kliniska experter, riktlinjer och re-
kommendationer samt registerdata som grund for evidens, eftersom sadana kéllor sallan
accepteras i subventionsérenden nar man jamfor produkter med godkand indikation, men
dar direkta jamforelser saknas. LIF anser att detta bidrar ytterligare till godtycklighet och
brist pa transparens.

Det framgar inte av remissen hur myndigheten ser pa andra delar av godkannandet for ett
ldkemedel. Om godkand indikation inte ska vara styrande for jamforelsealternativet vid an-
stkan om subvention maste det tydliggérs hur TLV ser pa andra delar av godkannandet,
till exempel dosering och kontraindikationer. Det maste ocksa tydliggoras om &ven foreta-
get kan anvéanda data om anvandningen av jamférelsealternativet som ligger utanfér god-
kannandet, till exempel hogre doser eller administrationsfrekvenser an vad som anges i
dokumentationen for godkannandet.

Det bor slutligen diskuteras om bevisbordan pa det ansékande foretaget inte blir orimlig
nar TLV foresprakar jamforelse med lakemedel som anvands utanfor godkénd indikation
men dér det saknas nddvéandig dokumentation. N&r det finns godké&nda jamforelsealternativ
ar det inte troligt att en forskningsetisk kommitté skulle godkénna en jamférande studie for
att skapa den dokumentation som behdvs. Bevisbordan bor istallet ligga pa TLV nar det
ansokande foretaget kan visa kostnadseffektivitet jamfért med ingen behandling och/eller
annan godkand behandling.



Bilaga 2: Synpunkter gallande halsoekonomiska metoder

Halsoekonomi ar ingen exakt vetenskap utan syftar till att beskriva en beslutssituation pa
basta mojliga satt genom att modellera potentiella medicinska och ekonomiska utfall och
tydligt belysa den osékerhet som finns. Vardebaserad prissattning forutsatter en myndighet
som — genom sin metodologiska kompetens — kan sékerstélla kvaliteten och korrektheten i
de hélsoekonomiska underlagen. Sedan nagra ar handlagger TLV halsoekonomiska ana-
lyser bade som underlag for myndighetens egna férmansbeslut och som kunskapsunderlag
for NT-radets rekommendationer. Lakemedelsforetagen upplever att myndighetens hélsoe-
konomiska kompetens far storre utrymme i arbetet med kunskapsunderlagen for klinikla-
kemedel dar NT-radet sedan beslutar om rekommendation i en tydligt separerad process.
Handlaggningen av anstkan om lakemedelsforman uppvisar inte samma tydliga uppdel-
ning mellan vardering och beslutsfattande, vilket riskerar att leda till beslut som inte ar
fullt ut vardebaserade. Handl&ggningen av de halsoekonomiska analyserna borde vara den-
samma oavsett process.

De allmanna rdden maste syfta till att sakerstélla att den halsoekonomiska analysen utfors
och utvérderas pa ett satt som sakerstéller en sa korrekt vardering som majligt av nya la-
kemedel i jamforelse med den behandling som sannolikt kommer att ersattas. LIF menar
att det remitterade forslaget inte bidrar till det. VVarderingen behdver beskrivas i form av ett
s.k. ”base case” — resultatet fran en analys som baseras pa de mest rimliga antagandena i
svensk Kklinisk vardag — och en kénslighetsanalys for att visa vilka faktorer som har storst
paverkan pa resultatet. Idag ses en utveckling i motsatt riktning dar TLV fokuserar allt mer
pa “worst case” — resultatet fran en analys baserad pa en kombination av extrema antagan-
den som tillsammans ger ett osannolikt scenario, vilket riskerar att leda till felaktiga priori-
teringar. Det enda rimliga &r att myndigheten i varje drende presenterar ett grundscenario
som ar det mest sannolika utfallet i anvandningen av den nya behandlingen i svensk klinisk
praxis. Det kan diskuteras om klinisk praxis i vissa situationer bér kunna beskrivas som en
sammanvagning av de behandlingsalternativ som anvénds av halso- och sjukvarden.

Myndigheten framhaller att den halsoekonomiska analysen ar viktigare ju stérre forsalj-
ningsvardet ar men for att astadkomma korrekta prioriteringar ar det dven viktigt att var-
dera nya lakemedel dér den potentiella hdlsovinsten ar hog. Att subventionera lakemedel
bara for att de ar billiga &r inte vérdebaserat. Av effektivitetsskal har LIF dock tidigare
stéllt sig positiv till Lakemedels- och apoteksutredningens forslag att inféra en bagatell-
gréns for vissa typer av drenden.

Kostnadseffektivitet ar ett relativt begrepp och inte en egenskap hos sjélva lakemedlet. Det
ar aldrig ett lakemedel” utan en “behandling med ett lakemedel jamfort med ett annat 13-
kemedel” som &r kostnadseffektiv. Kostnadseffektiviteten skiljer sig at mellan olika indi-
kationer och patientgrupper, férdndras over tid, och dndras nér olika parametrar i analysen
andras - sasom priset pa ett eller bada alternativen, behandlingslangd, uppféljningstid, ef-
fekt, kostnader for besok, inldaggningar etc. Trots det anvander TLV genomgaende begrep-
pet kostnadseffektiv som en fix produktegenskap vilket forsvarar forstaelsen, framforallt
for de som inte ar experter inom omradet. Vidare skriver myndigheten att ”med mest kost-
nadseffektiv avses det behandlingsalternativ som &r forenat med lagst kostnad per vunnen
hélsoenhet”. Det &r en vanlig missuppfattning, trots att det snarare ar behandlingen med
hogst ICER under betalningsviljan som bor anses mest kostnadseffektivt. Halsoekonomi ar



ett komplex omradet och det ar darfor viktigt att TLV ar metodologiskt noggrann i sina be-
skrivningar.

Mojligheten att anvanda indirekta jamforelser ar viktig nér direkt jamforande studier sak-
nas. Den remitterade andringen av det allménna radet i denna del klargor vilka krav som
stalls pa sadana analyser. Det kan — liksom for flera av de andra andringarna — konstateras
att skrivningarna i konsekvensutredningen ar viktiga for att fullt ut forsta vad myndigheten
avser. P4 sa sitt blir konsekvensutredningen en form av “forarbete” till de allmédnna raden,
vilket gor att det bor klargoras vilken status konsekvensbeskrivningen har.

Att bara tillata betalningsviljestudier i undantagsfall” riskerar i praktiken att gora att det
blir omajligt att basera en ansékan pé sddana studier. Andringen visar pa en aversion mot
betalningsviljestudier som ar marklig eftersom det accepteras att patientnytta mats genom
t.ex. “time trade off”. Det finns exempel pa att TLV accepterat nyttan med att slippa en ex-
tra dos lakemedel per dag nar analysen baseras pa “time trade off” men inte om den matts
med en betalningsviljestudie. Myndigheten accepterar inte likheten mellan kostnadsnyttoa-
nalys och kostnads-/ intaktsanalys trots att dessa i vetenskapliga studier visats ge likvardiga
resultat. TLV forefaller jamfora betalningsvilja med randomiserade kliniska provningar
som ska mata effekter — volymskillnader — trots att betalningsvilja skattar priser, inte vo-
lymer. Myndigheten ar medveten om att ett restriktivt forhallningssétt till betalningsvilje-
studier kan minska incitamenten att utveckla behandlings- och anvandarrelaterade egen-
skaper som ar viktiga for patienter. Det &r en politisk fraga om forbéattringar som ar viktiga
for de patienter som ska anvénda lakemedlet — och som kan bidra till att minska kostnader-
na for felaktig lakemedelsanvéndning — inte ska premieras inom den vérdebaserade pris-
sattningen. Om sadan innovation inte subventioneras &r det fa patienter som kan fa tillgang
till det eftersom patienten da sjalv behover sta for hela kostnaden for lakemedlet.

Jamforelse med lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna ar framforallt en fraga
om huruvida det finns nddvandig dokumentation som visar att jamforelsealternativet anda
ar kostnadseffektivt. Huvudregeln bor darfor vara att som jamforelse anvénda ldkemedel
inom lakemedelsformanerna eller lakemedel som bedémts inom kliniklakemedelsuppdra-
get. Det ar forvanande att TLV bara anser det vara mindre ldmpligt” att jamfora med la-
kemedel som uteslutits fran formanen eller dar formansansdkan avslagits. Myndigheten har
ju i dessa situationer beslutat att lakemedlet inte uppfyller kraven pa kostnadseffektivitet.



