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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 5 november 2014 beretts moj-
lighet att Iamna synpunkter pa TLV:s forslag till andring av myndighetens allménna rad for
ekonomiska utvérderingar.

Sammanfattningsvis anser LIF att:

e Det ar oacceptabelt att vissa kostnads- eller intaktsposter inte ska kunna inga i de
halsoekonomiska analyserna eftersom det innebdr en inskrankning i det lagstadgade
samhallsperspektivet och ofelbart leder till risk for diskriminering.

e Forslaget som géller “kostnad for 6kad overlevnad” kan vara acceptabelt under
forutsattning att kostnader och intakter som ar en konsekvens av forlangd éverlev-
nad kan tas med nar de &r relevanta. Det ar i Overensstimmelse med att det av de
allménna rédden framgér att: ”Samtliga relevanta kostnader forknippade med be-
handling och sjukdom bor identifieras, kvantifieras och varderas”. Har skulle ’bor”
kunna bytas mot ’kan”.

e Det kan vara rimligt att redovisa konsekvenserna av ett beslut bade med och utan
indirekta kostnader, men forslaget om att indirekta kostnader bara ska inkluderas i
vissa situationer ar — av flera skél — oacceptabelt.

e Beslutsunderlagens innehall har under de senaste aren forbattrats avsevart vad gal-
ler beskrivningen av “behov”. Diskrimineringsrisker bor kunna hanteras pa ett
likartat sdtt och genom att sakerstélla att diskrimineringsrisker diskuteras vid
namndens beslutsmoten samt att diskussionen aterges i de publicerade besluten.

Inledande synpunkter

Under hosten 2012 uppstod en medial debatt kring TLV:s beslut att inte subventionera ett
visst lakemedel med motivationen att lakemedlet inte ansags vara kostnadseffektivt. Det
var inte nagot nytt i sak men eftersom en storre del av beslutsunderlaget offentliggjordes
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blev det tydligt att berdkningar av kostnadseffektivitet - som inkluderar kostnad for ékad
overlevnad - kan leda till olika resultat beroende pa patienternas arbetsformaga. Utifran
formuleringarna i underlaget upplevde den berdrda patientgruppen att beslutet var diskri-
minerande.

LIF anser att denna olyckliga situation hade varit mojlig att undvika om TLV formulerat
sig mer nyanserat kring resultaten fran berakningarna, och varit tydligare med att den hal-
soekonomiska berdkningen bara ar en av flera komponenter i myndighetens beslutsfat-
tande. Eftersom TLV inte har en faststalld niva for vad en QALY far kosta kan etiskt oac-
ceptabla effekter — kopplade till patienternas arbetsférmaga — hanteras genom att betal-
ningsviljan anpassas nar kostnadseffektiviteten vags samman med de dvriga etiska princi-
perna.

TLV:s allmanna rad for ekonomiska utvérderingar ar en vetenskaplig metodbeskrivning
som varit ofdrandrat sedan myndigheten bildades 2002 (i form av LFN), vilket antyder att
de fungerat vél. Behovet av en revidering bor darfor bedomas utifran en analys av den
praxisutveckling som skett sedan dess. LIF anser att det vore olyckligt om TLV — genom
de foreslagna forandringarna — i praktiken skulle begrénsa den breda beslutsplattform som
legat till grund for dagens praxis. Det riskerar att skapa nya problem, eftersom andra pati-
entgrupper kan komma att se sig missgynnade om mgjligheten att ta med vérden och kost-
nader som &r viktiga for just dem férsvinner. En begransning av perspektivet for de halso-
ekonomiska berakningarna innebar en sa genomgripande forandring av basen fér TLV:s
arbete att ett formellt utlatande under alla férhallanden bor inhamtas fran ett externt veten-
skapligt rad.

De grundlaggande etiska principerna och samhallsperspektivet

Kostnadseffektivitetsprincipen &r en av tre etiska principer som enligt lag ska styra priori-
teringsbeslut inom halso- och sjukvarden. De foreslagna forandringarna syftar till att saker-
stélla att TLV:s beslutsunderlag och beslut inte ska riskera att komma i konflikt med man-
niskovardesprincipen. Men for ett transparent beslutsfattande ar det viktigt att de tre etiska
principerna halls separata sa att manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprin-
cipen inte i forvag styr vilka kostnader som ska tas med i kostnadseffektivitetsberakning-
arna.

Det &r av stor vikt att belysa de totala ekonomiska konsekvenserna vid subventionsbeslut.
Ett renodlat sjukvardsperspektiv kan bidra till att pengar som laggs pa sjukvard framstar
som en sémre investering an vad det egentligen &r. Att méata alla kostnader kan inte vara
diskriminerande i sig, det belyser bara fakta. Eventuell diskriminering uppstar i den sam-
manvagda bedémningen om en patientgrupp inte far samma en férdel som andra patient-
grupper inom ramen for respektive prioriteringsgrupp i den ordning som faststéllts av riks-
dagen. Det ar med andra ord beslutet — inte berakningen som sadan — som kan vara diskri-
minerande.

Att TLV fortydligar att berdkningar av kostnadseffektivitet ska redovisas bade med och
utan indirekta kostnader ar troligen en kodifiering av praxis. Men att TLV 6dvervager — men
annu inte beslutat - att indirekta kostnader till f6ljd av produktionsforluster bara ska inklu-
deras om de leder till att behandlingen blir kostnadsbesparande ar nagot helt nytt.



Lakemedel som ar kostnadseffektiva fran ett bredare samhallsekonomiskt perspektiv
kommer darmed inte nddvandigtvis att subventioneras. Med detta sager da TLV att sam-
héllet — trots den tydliga politiska ambitionen att fa fler manniskor i arbete — inte vardesat-
ter lakemedel som gor det mojligt for personer med kroniska sjukdomar att behalla eller
aterga till sitt arbete.

Orsaken till forslaget ar att myndigheten ser en risk for undantrangningseffekter nér det
géller lakemedel till dldre patienter som inte langre deltar i arbetslivet. Undantrangningsar-
gumentet dr dock bara relevant om all annan vard bedrivs optimalt och det finns en fast
budget for lakemedel, vilket inte ar fallet i Sverige. Aven om det sérskilda statshidraget for
lakemedelsformanerna budgeteras arligen finns det inget politiskt beslut om att lakeme-
delskostnaderna inte far 6ka nar forbattrade och kostnadseffektiva behandlingsmojligheter
erbjuds. Ett sadant stallningstagande vore forédande for den politiska ambitionen att astad-
komma en mer jamlik och effektiv vard och for stravandena att Sverige ska starka sin po-
sition som Life Science-nation.

Viljan att integrera manniskovardesprincipen med kostnadseffektivitetsprincipen kan moj-
ligen ses som ett satt att underlatta TLV:s arbete. Men det sker till priset av en forlust av
transparens och ett kompromissande med den vetenskapliga grunden for de samhéllseko-
nomiska berakningarna. Om olika kostnadsperspektiv ger vasentligt olika resultat ar det
TLV:s uppgift att 1dgga mer eller mindre vikt vid de berdkningar som riskerar att leda till
en diskriminering och istallet betona manniskovardesprincipen och behovs- och solidari-
tetsprincipen. TLV:s utveckling av vérdebaserad prissattning bor darfor fokusera pa hur de
tre etiska principerna vags samman istéllet for att andra pa vad som ska, eller inte ska, tas
med i de ekonomiska berdkningarna. Det kan innebéra att en forstarkning av den hélsoeko-
nomiska och etiska kompetensen i ndmnden ar nédvandig.

Mot bakgrund av ovanstaende ar LIF starkt kritiska mot forslagen i remissen. Det kan
ocksa ifragasattas om det ar lampligt att genom ett allmant rad inféra forandringar som ris-
kerar att leda till beslut som inte Gverensstammer med samhéllsperspektivet i lagstift-
ningen. Risken att erodera trovardigheten i fraga om den vardebaserade prissattningen
framstér som icke forsumbar. Aven om myndigheten givetvis har ratt att dndra icke bin-
dande allmanna rad — liksom att besluta om foreskrifter inom sitt kompetensomrade —
kravs en grundlig och uttdmmande analys av alternativ och konsekvenser innan sadana ge-
nomgripande forandringar genomfors.

Konsekvensanalysen

Konsekvensbeskrivningen i remissen ar alltfér summarisk och ger intryck av att férslagen
inte kommer att ha nagon praktisk paverkan. Ett talande exempel pa detta &r skriv-
ningen: ”"Men om foretagen da sidnker priserna pa dessa produkter sa paverkas inte patien-
ternas tillgédnglighet utan foretagens intikter” vilket ar en uppseendevéckande forenkling.

Nedan summeras de mest centrala delarna som LIF anser behdver utvecklas i konsekvens-
analysen innan beslut om de féreslagna férandringarna kan fattas:



Samhallsperspektiv eller hélso- och sjukvardsperspektiv — TLV bor fortydliga hur
de forandrade allméanna raden kan anses sta i Overensstammelse med samhéllsper-
spektivet i lagstiftningen och beskriva vilka konsekvenser ett ofullstandigt sam-
héllsperspektiv skulle medféra.

Betalningsviljan — All sjukvard som inte ar kostnadsbesparande tranger undan an-
nan sjukvard, men tidigare praxis har varit att det finns en vilja att betala for en
battre behandling om ICER:n &r lagre an betalningsviljan. Kravet pa att en be-
handling ska vara kostnadsbesparande for att produktionseffekter ska inkluderas,
leder till en icke-kontinuerlig betalningsviljefunktion med tva betalningsviljor som
skiljs at i en brytpunkt. Med andra ord &r produktivitetsvinster inte véarda nagot alls
upp till brytpunkten, men éver brytpunkten far hela vardet réaknas med. Det skapar
utrymme for godtycklighet i TLV:s beslut och att framtida beslut kommer att tas
mot bakgrund av en annan betalningsvilja — jamfért med tidigare — vilket i sin tur
kan antas komma att leda till nya diskussioner om diskriminering.

Patienternas tillgang till lakemedel inom lakemedelsformanen — I konsekvensana-
lysen beskrivs summariskt att forslagen inte behover paverka patienternas tillgang
till behandlingar inom lakemedelsférmanen eftersom féretagen kan sanka priserna.
TLV har i internationella prisjamforelser visat att de lakemedel som myndigheten
fattat positiva formansbeslut for under de senaste aren har priser i niva med andra
lander. Det forefaller darfor osannolikt att foretagen kommer att kunna sénka pri-
serna pa det satt som TLV forutsatter. Forslagen riskerar darfor att istallet leda till
att farre lakemedel kan inkluderas i lakemedelsférmanen och att andra lakemedel
kommer att behova lamna formanen. Om myndigheten ser att dessa effekter ska
kunna hanteras genom utredningen om utveckling av VBP och de
nya “trepartsverlaggningarna” maste de ekonomiska konsekvenserna av en sadan
ordning beskrivas.

Prishdjningar — Forslaget att inte inkludera kostnaden for 6kad éverlevnad kom-
mer att leda till att behandlingar som anvénds av aldre personer far en 6kad kost-
nadseffektivitet. Med en bibehallen betalningsvilja kommer foretagen att kunna
prissatta dessa lakemedel hogre &n idag vilket i sin tur leder till att mer resurser
laggs pa dessa lakemedel forutsatt att behandlingsmonstren inte andras. Det inne-
bar att resurser maste tas fran andra patientgrupper. Dessa aspekter saknas helt i
konsekvensanalysen.

Omfordelning av resurser — De foreslagna fordndringarna innebar enligt remissen
att det blir “enklare” for vissa lakemedel att fa positiva formansbeslut medan andra
typer av likemedel kommer att f det betydligt “svarare” att fa positiva formansbe-
slut. Resurser kommer darfor aktivt att flyttas fran vissa patien-
ter/lakemedel/foretag till andra patienter/lakemedel/foretag. TLV behover beskriva
konsekvenserna av dessa effekter for olika intressenter, samt kvantifiera flodena
for att den totala effekten pa lakemedelskostnaderna ska bli tydlig.

Forutsagbarhet - Det &r viktigt att TLV som huvudregel fattar beslut baserat pa ett
perspektiv och inte véxlar mellan att ta hansyn till - och att inte ta hansyn till - in-



direkta kostnader. | de fall dar Lakemedelsformansnamnden, med hansyn till dis-
krimineringsrisker, valjer att lagga mer, eller mindre, vikt vid en sérskild aspekt
bor resonemang och beslutsgrund tydligt avspeglas i beslutsmotiveringen. Forut-
sagbarhet i myndigheters handldggning, och transparens betréffande faktiska be-
slutsgrunder ar nodvandigt for foretag och har en stor paverkan pa om Sverige ses
som ett attraktivt land for lakemedelsfOretagens investeringar och verksamhet.
Osakerhet kring beslutsfattandet 6kar dessutom kostnaderna for framtagandet av
dokumentationen i formansansokan och troligen dven TLV:s kostnader for hand-
laggningen.

e Alternativ — Hélsoekonomin jamfors ofta med trafiksakerhetsekonomi eftersom
bada sektorerna anvander liknande metoder for att berdkna kostnadseffektivitet.
Trafiksakerhetsekonomi har funnits i Sverige sedan 1960-talet utan att bli ifraga-
satt, mycket tack vare att den helt och hallet baseras pa vetenskaplig grund och ett
brett samhéllsperspektiv. Inom detta omrade ar det vanligt att rakna med schablon-
varden for bl.a. tidsvinster vid resor. Resor har i det sammanhanget olika vardering
beroende pa vilken typ av resa det galler; privat eller i tjansten samt beroende pa
vilket transportmedel som anvands. LIF anser att TLV borde belyst detta och ut-
vecklat resonemanget kring anvandning av schablonvérden i berékningarna ef-
tersom det forefaller fungera val inom trafikomradet.

Formalia

| dialogen med LIF har myndigheten diskuterat tre férandringar varav tva presenteras i re-
missen. TLV anger att det forsta forslaget om hur “’kostnader for dkad overlevnad” ska
hanteras redan &r infort och att det i praktiken inte har ndgon betydelse vad remissinstan-
serna anser i fragan. Vad galler det andra forslaget om “behandlingar som paverkar livs-
kvalitet” skriver myndigheten: TLV har &nnu inte bestdmt exakt vilken betydelse det ska
ha for beddmningen om en behandling innebdr att patienterna kan aterga till arbetet. Den
mer precisa tillampningen kommer att utkristalliseras genom den praxis som TLV:s beslut
bildar.” Det gor det svart att ta stallning till férslaget. Osakerheten bidrar till en spridning i
LIF:s bedomning frén “ett bra forslag™ till “ett forslag som kan fa forédande konsekven-
ser”. Den tredje andringen (som inte berors i remissen) — den svenska EQ-5D-tariffen - har
TLV tidigare utlovat att den inte ska infora innan lakemedelsbranschen haft mojlighet att
lamna synpunkter utifran en konsekvensanalys. Trots det forefaller den redan vara inférd
eftersom det publicerats beslut som inkluderar sddana berakningar.

Forandring av praxis innebar att bade TLV och foretagen till viss del maste bérja om fran
borjan. Nar ny praxis infors maste gammal praxis strykas. Det kommer att skapa en period
av osdkerhet och ett dkat behov av dialog och végledning kring enskilda &renden. Det sak-
nas dven en beskrivning av hur fordndringarna kommer att anvéndas nar jamforelsealter-
nativen utvarderats utifran gammal praxis samt om forandringarna forvantas leda till ytter-
ligare omprévningar.

Utifran den kritik som framfors i detta remissvar har LIF svart att bedéma om de forslag
som presenteras syftar till att hantera och férebygga en olycklig etisk diskussion eller om
avsikten ar att genomfora forandringar som leder till mer omfattande konsekvenser. Oav-



sett vilket anser LIF att de forslag som framfors maste bli foremal for en mer omfattande
och noggrann konsekvensanalys.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



