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SAMMANFATTNING

Under ar 2011 hamtade 6,4 miljoner av Sveriges befolkning, motsvarande tva
tredjedelar av invanarna (SCB, 2012), ut minst ett receptbelagt lakemedel pa apotek
(Socialstyrelsen, 2011). Statens kostnader for lakemedelsformanen var under samma

period cirka 19 miljarder kronor (Apotekens Service AB, 2011).

Aven om likemedel i sig medfér utgifter kan de ocksa leda till besparingar inom vissa
sektorer i samhallet — och naturligtvis till battre halsa, vilket ar huvudsyftet med
lakemedelsbehandling. Friskare patienter kan innebdra minskade produktivitetsforluster
och/eller minskat behov av sjukvard. For att faststalla den verkliga samhalleliga
nettokostnaden for ett lakemedel bér sddana kostnadsminskningar subtraheras fran

lakemedelskostnaden.

Det gar att argumentera for att de kostnadsminskningar som uppstar inom
landstingssektorn ar internaliserade och darfor inte i sig ger skeva incitament for
landstingens beslut att anvdanda eller inte anvanda vissa lakemedel. Daremot finns det
en risk att kostnadsbesparingar inom andra sektorer, det som i uppsatsen benamns
externa kostnader, kan leda till en anvandning som inte ar optimal ur ett samhalleligt

perspektiv.

Den statliga myndigheten Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV') férordar ett
samhallsekonomiskt perspektiv i sina allmanna rad om halsoekonomiska utvarderingar
(TLV, 2003). Samtidigt som myndigheten anldgger ett samhallsekonomiskt perspektiv
saknas det emellertid transfereringar mellan de sektorer som kan ha ekonomisk nytta av

de lakemedel som landstingen har utgifter for.

Huvudsyftet med denna uppsats ar att skatta hur anvandningen av nya lakemedel och
nya beredningsformer férvintas paverka sddana externa kostnader. Aven
anvandningens forvantade paverkan pa lakemedelskostnader, 6vriga direkta
sjukvardskostnader och patienternas hélsa berdknas i de fall detta underlag finns for de

inkluderade lakemedlen.

! Tidigare Lakemedelsformansnamnden (LFN). Uppsatsen kommer genomgaende att anvanda TLV.



Genom att ga igenom de 445 ans6kningar om subvention for nya originalldkemedel och
nya beredningsformer som Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fattat beslut
om aren 2003 till och med 2010 identifierades 26 (5,8 procent) ansdkningar som

beraknade externa kostnader.

De externa kostnaderna berdknas i huvudscenariot, som berdknar patientantalet utifran
det faktiska forsaljningsvardet ar 2011, minska med 1 373 miljoner kronor (med ett
intervall pa 717 miljoner till 1 553 miljoner kronor i kanslighetsanalyser). Minskningen av
ovriga sjukvardskostnader forvantas uppga till cirka 840 miljoner kronor (808 miljoner

till 1 158 miljoner).

Den 6kade samhalleliga nettokostnaden for dessa lakemedel berdknas till mellan knappt
1 200 miljoner upp till knappt 1 500 miljoner kronor. | huvudanalysen blir
nettokostnaden 1 330 miljoner kronor, att jamféra med en berdaknad bruttokostnad pa
3 541 miljoner kronor utan avdrag for kostnadsminskningarna inom och utom

sjukvardssektorn.

Halsovinsten uppgar till mellan 8 315 och 12 459 kvalitetsjusterade levnadsar (QALY); i
basscenariot ar vardet 9 118 QALY.

Den genomsnittliga volymviktade kostnaden per vunnet levnadsar uppgar i
huvudanalysen till cirka 145 000 kronor. Utan de externa kostnaderna hade
motsvarande kostnad varit knappt 300 000 kronor. Beroende pa hur stor
betalningsviljan per kvalitetsjusterat levnadsar ar kan inkluderandet av de externa
kostnaderna for nagra enstaka lakemedel i analysen ha varit en faktor som varit

avgorande for att de av TLV beddmts vara kostnadseffektiva.

Eftersom urvalet inte ar representativt for samtliga lakemedel i Sverige gar det inte att
extrapolera resultatet till Iikemedel som inte ingar i analysen. Trots detta ar det tydligt
att en del av de nya lakemedel/beredningsformer som lanseras i Sverige kan leda till
besparingar pa flera hundra miljoner kronor inom andra sektorer i samhallet. Om
landstingen inte far ta del av dessa besparingar finns det en risk att anvandningen av

dessa lakemedel &r lagre an vad som vore optimalt ur ett samhalleligt perspektiv.



1 INLEDNING

Syftet med denna uppsats ar att undersoka i vilken utstrackning den
lakemedelsanvandning som direkt bekostas av landstingen ger upphov till
kostnadsbesparingar inom andra sektorer. Hur stort ar problemet — om det nu ar ett
problem — att landstingen betalar for nya lakemedel som gor att exempelvis

kommunernas kostnader for personliga assistenter minskar?

Under ar 2011 hamtade 6,4 miljoner av Sveriges befolkning ut minst ett receptbelagt
ldkemedel pa apotek (Socialstyrelsen, 2011). Huvuddelen av kostnaden for dessa
receptbelagda lakemedel tacktes av det offentliga genom hogkostnadsskyddet. Av den
totala kostnaden pa 26 miljarder kronor stod det offentliga for 19 miljarder kronor

(Apotekens Service AB, 2011).

Majoriteten av de receptbelagda ldkemedel som anvands i Sverige ingar i det nationella
hogkostnadsskyddet. Kostnaden for lakemedel i det nationella férmanssystemet
bekostas direkt av landsting och av patienter. Landstingen far emellertid ett
specialdestinerat bidrag fran staten som normalt tacker dessa kostnader. Beloppet
faststalls i forhandlingar mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL,
2011). Det finns dven en del lakemedel som helt bekostas av landstingen, sa kallade

rekvisitionslakemedel (till exempel ldkemedel som ges som infusioner pa sjukhus).

Hogkostnadsskyddet kan liknas vid en forsakring med ett tak. Konstruktionen av
hogkostnadsskyddet gor att patienterna far en reducerad marginalkostnad for
lakemedel nar totalkostnaden éverstiger 1 100 kronor under en tolvmanadsperiod. Det
finns dessutom ett tak som innebér att totalkostnaden for patienten under samma
period inte dverstiger 2 200 kronor (TLV, 2012b). For att ett lakemedel ska inkluderas i
hogkostnadsskyddet kravs att det marknadsférande foretaget ansdker om subvention
hos den statliga myndigheten TLV. | samband med det maste foretaget visa bland annat

att lakemedlet ar kostnadseffektivt.

Aven om likemedel i sig medfér utgifter kan de ocks leda till besparingar inom vissa
sektorer i samhallet — och naturligtvis till battre halsa, vilket r huvudsyftet med

lakemedelsbehandling. En forhindrad stroke kan exempelvis leda till att behovet av



hemhjalp (som bekostas av kommunerna) minskar och att patienten i vissa fall kan
arbeta langre (vilket minskar utgifterna for sjukpenning, fortidspensionering och
kostnader for minskad produktivitet — vilket belastar andra sektorer an den
landstingsfinansierade sjukvarden). For att korrekt aterge den faktiska samhalleliga
nettokostnaden for ett lakemedel bor férandringar dven i kostnadsposter som inte

paverkar sjukvarden vara inkluderade i halsoekonomiska utvarderingar.

Det hivdas ibland att landstingen inte tar ett tillrickligt brett perspektiv. Asikten
framfordes exempelvis av fem debattorer i en debattartikel i Svenska Dagbladet.
Forfattarna anforde att problemet med att kostnader och besparingar uppstar i olika
sektorer leder till underbehandling av patienter med formaksflimmer, ett tillstand som
kan leda till stroke. Artikelforfattarna menar att en 6kad lakemedelsbehandling skulle ge

samhallet besparingar i miljardklassen varje ar (Rosenqvist m fl, 2012).

Nar kostnaderna/besparingarna uppstar i olika sektorer utan att det sker nagra
transaktioner mellan dessa ar de att betrakta som externaliteter. Det stuprérstankande
som kan uppsta som en foljd av detta har kallats for “administrativt skapade
externalitetsproblem” (Ramsberg och Ekelund, 2011). Nicholson definierar en
externalitet som nagot som intraffar nar “the activities of one economic agent affect the
activities of another agent in ways that are not reflected in market transactions”
(Nicholson, 1998). Nar externaliteter existerar pa en marknad finns det en risk att
marknadslésningen ar suboptimal. | debattartikeln ovan menar foérfattarna att
externaliteten gor att anvandningen av lakemedel mot formaksflimmer ar for lag
jamfort med vad som skulle vara fallet om utjamningsmekanismer fanns mellan de olika

intressenterna.

Hur stor ar omfattningen av dessa externa kostnader i sjukvarden? Om omfattningen ar
stor finns det skal att 6vervaga om strukturen i sjukvarden och dess finansiering bor
anpassas for att internalisera dessa kostnader, det vill sdga att skicka incitament till en
optimal anvandning dven av sadana ldkemedel som visserligen inte ar kostnadseffektiva
sett ur ett snavt sjukvardsperspektiv, men som ar det ur ett samhalleligt perspektiv. Om

omfattningen daremot ar blygsam torde behovet av strukturella forandringar vara litet.



| uppsatsen kommer sadana besparingar och kostnader som uppstar utanfor den

landstingsdrivna sjukvardssektorn att bendmnas externa kostnader/besparingar.

Utover dessa externa kostnader paverkas dven direkta sjukvardskostnader av
lakemedelsanvandning. Exempel pa dessa ar kostnader for operationslokaler, kirurgiska
instrument och loner for vardpersonal. Dessa kostnader belastar till absolut storsta del
landstingen. Eftersom huvudsakligen landstingen styr vilka lakemedel som ska anvandas,
samtidigt som de har kostnadsansvaret for sjukvarden, sa ar dessa kostnadsférandringar

internaliserade.

Genom att ga igenom kostnadseffektivitetsanalyser for samtliga lakemedel som ansokt
om att inga i hogkostnadsskyddet berdknas i uppsatsen, i de fall det ar moijligt, den
ackumulerade effekten pa andra sektorer an landstingen. Eftersom det finns goda skal
att tro att externa kostnader inte alltid ar inkluderade i foretagens ansdkningar (da detta
i viss utstrackning ar frivilligt for foretagen sa lange deras produkt inte skulle missgynnas
av att inkludera externa kostnader) bor resultatet ses som en minimiskattning av de

externa kostnaderna.

2 SYFTE

Huvudsyftet med denna uppsats ar att skatta i vilken utstrackning nya lakemedel och
nya beredningsformer av lakemedel paverkar externa kostnader, det vill sdga sadana
kostnader som ar ett resultat av landstingens anvandning av lakemedel, men som

uppstar i andra sektorer.

Anledningen till att det ar intressant att skatta dessa kostnader ar att det inte finns
nagra marknadsmekanismer som gor att landstingen direkt paverkas av dessa kostnader
(eller besparingar, som det ar mer troligt att det ror sig om). Eftersom externa effekter
kan leda till suboptimala beslut kan omfattande externa kostnader medféra en
potentiellt omfattande suboptimal anvandning av ldkemedel som &r kostnadseffektiva

ur ett samhallsperspektiv men inte ur ett sjukvardsperspektiv.



Det bor ocksa vara intressant for Regeringskansliet att ha kunskap om hur stora
kostnaderna ar, for att avgéra om det ar aktuellt att skapa strukturer som mojliggor

transfereringar mellan olika sektorer.

Aven om det huvudsakliga syftet med uppsatsen inte &r att analysera férandringar i
direkta landstingskostnader eller i livskvalitet redovisas dessa ocksa i analysen i de fall

det gar att urskilja dem for de lakemedel som uppfyller 6vriga inklusionskriterier.

3 DATA

Berdkningarna i uppsatsen bygger pa de ansdkningar om att inga i hogkostnadsskyddet
som ansdkande foretag under perioden fran och med ar 2003 till och med ar 2011 har
skickat in till TLV for icke-utbytbara lakemedel, nya indikationer och nya
beredningsformer. Med fa undantag innebéar detta samtliga receptforskrivna

originallakemedel utan generisk konkurrens.

Halsoekonomiska modeller med externa kostnader har identifierats genom att ga
igenom de promemorior som TLV:s kansli forfattat till den beslutande namnden fran och
med januari 2003 till och med december 2011, samt slutgiltigt beslut fran respektive
arende. Promemoriorna anvands som beslutsunderlag av Namnden for

lakemedelsformaner vid TLV.

Foretagens ansokningar har granskat narmre i de fall det utifran promemoriorna/de
slutliga besluten framgar att drendet innehaller berdkningar av externa kostnader. |
normalfallet utgors foretagens inskickade material atminstone delvis av opublicerade
halsoekonomiska modeller som omfattas av sekretess, varfor resultaten i uppsatsen

huvudsakligen presenteras pa aggregerad niva.

For att kunna replikera analysen i uppsatsen kravs tillgang till kdllmaterialet. Enda sattet
att fa tillgang till detta skulle vara att be att féretagen bakom respektive produkt haver
sekretessen pa sina ansokningar. En del av metoderna for att berdkna antalet patienter

ar dock direkt replikerbara utifran publikt tillgangligt material.



3.1 Inklusions- och exklusionskriterier

Samtliga promemorior som TLV:s kansli skrivit till ndmnden angaende nya icke-
utbytbara lakemedel, nya indikationer eller nya beredningsformer fran och med januari
2003 till och med december 2011 har lasts igenom. For att inkluderas i uppsatsen kravs
det att det av promemoriorna/besluten framgatt att externa kostnader ingatt i den

hdlsoekonomiska analysen.

Ansokningarna for dessa lakemedel har darefter granskats narmre. | de fall det har varit
maijligt har, forutom externa kostnader, daven kostnader for lakemedel, for dvrig

sjukvard samt forvantad halsoeffekt analyserats.

Promemoriorna ar en mellanprodukt, ett beslutsunderlag som TLV:s kansli presenterar
for den beslutande namnden; i det slutliga beslutet redog6rs for namndens bedémning.
Det ansokande foretaget har mojlighet att overlagga med den beslutande ndmnden
efter att PM fardigstallts, och vid en sadan 6verlaggning kan information framkomma
som gor att vissa skrivningar i kansliets PM inte ldngre ar relevanta. Beslutet, som
vanligen ar vasentligt kortare an kansliets PM, ar darfor den produkt som bygger pa
mest information och i ndgon mening ar mest granskad. Samtidigt redovisar PM mer
information an vad besluten gor. | normalfallet ar PM 10-20 sidor langt och besluten
sallan mer an sex sidor. For att en ansokan ska inkluderas i uppsatsen kravs att
eventuella resonemang kring externa kostnader i det slutliga beslutet inte avviker fran

dem som gors i promemorian.

Licenslakemedel och utbytbara lskemedel® &r inte inkluderade i uppsatsen. D3 de
ansokande foretagen ytterst sallan bifogar hdlsoekonomiska modeller vad det galler
denna typ av produkter har utelamnandet av dessa typer av ansokningar troligen en
liten betydelse for fragestallningen, aven om framfor allt pris- och

subventionsansokningar for utbytbara generiska lakemedel ar manga till antalet.

? Lakemedelsverket har information om utbytbarhet (Likemedelsverket, 2010)
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4 METOD

| uppsatsen berdknas inkrementella kostnader och effekter. Att analysen ar inkrementell
betyder att den svarar pa fragan hur mycket den extra halsoeffekten kostar i relation till
ett jamforelsealternativ. Jamforelsealternativet kan vara nagot annat lakemedel,
behandling med andra terapier an lakemedel eller ingen behandling alls. Normalt
anvander TLV det mest kostnadseffektiva alternativet som relevant jamforelse

(Lansratten i Stockholms lan, 2005; TLV, 2003; TLV, 2007).

Kostnad ny — Kostnad gammal
Effekt ny — Ef fekt gammal

Inkrementell kostnadsef fektkvot =

Formel 1. Inkrementell kostnadseffektkvot.

Med detta matt fangas den ytterligare nytta och kostnad som nya ldkemedel leder till.
Mattet visar dock inte den totala nytta och kostnad som anvandningen av samtliga
lakemedel ger upphov till jamfort med att inte behandla alls. Om en befintlig behandling
ersatts av en behandling som forlanger livet ett ar sa ar den inkrementella effekten av
den nya behandlingen ett vunnet levnadsar. Detta bortser dock helt fran effekten av den

redan befintliga behandlingen.

Foljande exempel fortydligar varfor detta troligen leder till en underskattning av

effekterna pa de externa kostnaderna.

| de fall ett nytt lakemedel lanseras for en sjukdom som tidigare inte har kunnat
behandlas kan detta leda till kostnadsbesparingar inom andra sektorer. Exempelvis kan
det tankas att lanseringen av magsarslakemedlet Losec (med den aktiva substansen
omeprazol, som var den forsta substansen i lakemedelsklassen protonpumpshammare)
ledde till minskad sjukfranvaro, da behovet av magsarsrelaterade operationer minskade.
Eftersom omeprazol var den forsta substansen i sin klass sa skulle den i en inkrementell
analys jamforas med en lakemedelsklass som dr mindre potent (i det har fallet troligen
de sa kallade histamin-2-receptorantagonisterna). Nar nasta protonpumpshammare
lanserades (substansen pantoprazol) sa var dock det relevanta jamforelsealternativet
omeprazol. Om pantoprazol har samma effekt som omeprazol sa ger det nya ldkemedlet
inte upphov till ndgra kostnadsbesparingar i en inkrementell analys, aven om

11



pantoprazol skulle ge upphov till lika stora besparingar som omeprazol om

jamforelsealternativet vore histamin-2-receptorantagonisterna.

4.1 Berakningsmetod for kostnader och effekter

Forutom att sjukdomar ger upphov till Iakemedelskostnader och 6vriga direkta
sjukvardskostnader ar de ocksa forknippade med kostnader i andra sektorer — externa
kostnader. Externa kostnader definieras i denna uppsats som sadana kostnader som pa
grund av ldakemedelsanvandning 6kar eller minskar i kommunal, privat och statlig sektor,

snarare an i landstingssektorn.

Ett annat satt att skilja mellan olika kostnadstyper ar huruvida de ar direkta eller
indirekta. Indirekta kostnader har definierats som “the time of patients (or their families)

consumed or freed by the programme” (Drummond m fl, 2005).

Det ar overlag mer problematiskt att faststalla de indirekta kostnaderna an de direkta
kostnaderna. Detta beror dels pa att det finns en storre osdkerhet avseende bade
enhetskostnader for till exempel en timmes minskad arbetsfranvaro och i vilken
utstrackning ett givet lakemedel leder till minskad arbetsfranvaro jamfort med om ett

lakemedel minskar behovet av ett lakarbesdk och kostnaden for detsamma.

Nedan redogors for olika metoder att berakna indirekta kostnader och darefter for hur
de direkta kostnaderna ar beraknade. De indirekta kostnaderna faller alltid utanfér
sjukvardssektorn och ar darfoér externa, sa som det har definierats i denna uppsats. De

III

direkta kostnaderna kan vara saval ”interna” som externa.

4.1.1 Indirekta kostnader

Externa utgifter/kostnader, sa som de definieras i denna uppsats kan uppsta i den
statliga, kommunala eller privata sektorn. Exempel inom respektive sektor ar utgifter for
sjukpenning, personliga assistenter respektive minskad produktion. Sjukpenningen ar en
transferering och ingen egentlig kostnad, medan saval personliga assistenter som
produktionsforluster ar kostnader. Inte samtliga subventionsmyndigheter (eller
motsvarande) i andra lander anlagger ett samhalleligt perspektiv som inkluderar externa
kostnader, aven om TLV:s inte dr ensamt om ett sadant perspektiv (Fisher och Alnwick,

2010).
12



Statens direkta utgifter for sjukforsakring, inklusive sjukpenning,
rehabiliteringsersattningar och narstaendepenning, var knappt 21 miljarder kronor ar
2011 (Forsakringskassan, 2012). Detta ar dock en underskattning av de totala
samhalleliga kostnaderna for ohalsa. Dels ar inte samtliga sjukdagar ersattningsbara (till
exempel pa grund av karensdagar och sjuklon fran arbetsgivaren), men framfor allt &r

ersattningsnivan lagre an vardet av produktionsvardet.

Det finns tva huvudsakliga metoder att skatta produktionsvardet:
humankapitalmetoden (Weisbrod, 1961) och friktionskostnadsmetoden (Koopmanschap
m fl, 1995). TLV forordar humankapitalmetoden i sina allmanna rad om ekonomiska
utvarderingar (TLV, 2003) och foretagens hdlsoekonomiska modeller bygger darfor

ocksa normalt pa denna metod.

Humankapitalmetoden utgar fran att vardet av produktion motsvarar foretagens
marginalkostnad for den sist anstédllde personen. Det motsvarar inte bara utbetald

bruttolon, utan dven sociala avgifter.

| friktionskostnadsansatsen antas de anstallda ha en viss kapacitet att ersatta franvaro
som ar av kortare karaktar, exempelvis genom 6vertid eller genom att effektivisera
arbetet. Vardet av den sist arbetade timmen ar darfor lagre an vardet av
genomsnittstimmen. Varderingen av produktionsforluster blir darmed lagre an med
humankapitalansatsen — i ett exempel ar totalkostnaden drygt nio ganger hogre med

humankapitalansatsen an med friktionskostnadsansatsen (Koopmanschap m fl, 1995).

Oavsett ansats kan det argumenteras for att dven den produktivitetsnedsattning som
leder till att individen har nedsatt produktivitet utan att vara hemma fran arbetet
(foreteelsen kallas sjuknarvaro eller presenteeism) bor inkluderas dven om det medfor

metodologiska problem att vardera denna (Olofsson, 2008).

| vissa fall bidrar lakemedel med enklare administreringsformer till tidsvinster. Kortare
tidsvinster medfor inte alltid en produktionsvinst, da exempelvis administrering av vissa
lakemedel skots av patienten sjalv pa morgon och/eller kvall. Det ar i dessa fall relevant
att anvanda patientens vardering av tidsvinsten eftersom den tillfaller patienten i form

av fritid. Eftersom om individen, atminstone i teorin, har ett val mellan att jobba
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ytterligare en tidsenhet eller att anvanda denna tidsenhet for fritid sa borde sma
tidsvinster ungefar motsvara nettolonen (eftersom det ar marginalnyttan av att arbeta).
Det finns dock empirisk forskning som tyder pa att patienten varderar sin fritid lagre,

ungefar en fjardedel av nettolonen (Zandersen och Tol, 2009).

Beroende pa nar en individ avlider kan vardet av den uteblivna férvantade framtida
produktiviteten vara hég (om individen dor ung) eller I13g (om individen dér gammal).
Det ar dock inte enbart vardet av produktiviteten i forlorade levnadsar som kan anses
vara en indirekt kostnad. Aven vardet av den forlorade konsumtionen, eller annorlunda
uttryckt vardet av de kostnader som uppstar for det offentliga med en aldrande
befolkning kan anses vara en indirekt kostnad (Ekman, 2002). Det finns olika asikter om
huruvida dessa senare kostnader bor inkluderas i hdlsoekonomiska analyser (Lundin och
Ramsberg, 2008; Nyman, 2004; Nyman, 2006). | uppsatsen har inte redovisningen av
sadana kostnader i féretagens hadlsoekonomiska modeller ensamt rackt for att en
specifik hdlsoekonomisk analys ska inkluderas — det har ocksa kravts att andra externa

kostnader varit inkluderade.

4.1.2 Direkta kostnader

Ett exempel pad externa direkta sjukvardskostnader ar kostnaden for personliga
assistenter och kostnaden for boende pa kommunala vardhem, som bada betalas av
kommunerna. Sa som externa kostnader ar definierade i denna uppsats innebar
motsatsen (”interna” kostnader) sadana kostnader som faller inom den
landstingsfinansierade sjukvardssektorn. Oavsett om kostnaderna ar externa eller inte
sa ar styckpriserna normalt hamtade fran offentliga prislistor. En vanlig kdlla ar Sédra

sjukvardsregionens prislista (Jedlert, 2011).

Kvantiteterna av respektive insatsfaktor bygger i sa gott som samtliga fall pa
modelleringar av utfall utifran randomiserade kliniska studier. Detta ar inte det enda
sattet att berdkna sadana kostnader, men i de underlag som legat till grund for TLV:s
beslut har prospektiva analyser, som samlat in forandringar i insatsfaktorer for saval
studieldakemedlet som jamforelsealternativet, endast anvants nagra fa ganger under
myndighetens hela historia. Inte ndgon av de studier som passar inklusionskriterierna

for denna uppsats har varit upplagd pa detta satt.
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4.1.3 Berdkningsmetod ldkemedelskostnader

Lakemedelskostnader anges i uppsatsen som totalkostnad, det vill siga bade den
egenavgift som patienten betalar och den del som staten betalar i form av
lakemedelsformaner. Pa grund av hogkostnadsskyddets konstruktion kan egenavgiften —
och darmed ocksa landstingens kostnader — for ett och samma lakemedel variera mellan
olika patienter, beroende pa var de befinner sig i den sa kallade féormanstrappan (TLV,

2012b).

| Sverige faststéller TLV priserna for subventionerade lakemedel som skrivs pa recept.
Priserna ut till kund (apotekens forsaljningspriser, AUP) ar for sadana lakemedel
desamma i hela Sverige och ar offentligt tillgangliga via TLV:s hemsida (TLV, 2012a).
Aven apotekens inkdpspriser (AIP) redovisas p& TLV:s hemsida, men fér denna prisniva
har apoteken och foretagen majlighet att férhandla om lagre priser pa
originallakemedel utan generisk konkurrens . Féretagens ansékningar anvander normalt

AUP.

Priserna for lakemedel som ges pa sjukhus i samband med sjukvardsbesok
(rekvisitionslakemedel) kan variera mellan olika landsting och till och med inom
respektive landsting. | de fall en produkt har anvandning som saval rekvisitions- som
oppenvardslakemedel anvands i analysen priset for 6ppenvardsanvandningen. Om
nagot sa overskattar detta lakemedelskostnaden, men troligen ar 6verskattningen liten.
De tva lakemedel i urvalet som kan antas ha storst anvandning som
rekvisitionslakemedel ar Lucentis och Tysabri. Sveriges storsta landsting, Stockholms
lans landsting har visserligen upphandlat Tysabri, men utan att ha fatt nagon rabatt fran
originaltillverkaren (Stockholms lans landsting, 2012). Daremot erbjod en
parallellimportor, Orifarm AB, cirka fem procents rabatt. Ingen rabatt redovisas for

Lucentis.

| likhet med kvantiteten av de direkta kostnaderna ovan sa bygger férbrukningen av
lakemedel — och darmed totalkostnaden —i respektive ansdkan normalt pa

modelleringar.
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4.1.4 Berdkningsmetod hdlsovinster

TLV rekommenderar i sina allmédnna rad for ekonomiska utvarderingar
kostnadseffektanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) som effektmatt (TLV,
2003).

Forutom att sjukdomar kan orsaka fortida dod (mortalitet) leder de ocksa normalt till en
okad sjukdomsniva (morbiditet). Kvalitetsjusterade levnadsar ar en metod som syftar till
att fanga bada dessa effekter. En QALY motsvarar ett ar i full hdlsa, vilket ar ekvivalent
med tva ar med halverad héalsorelaterad livskvalitet. Mattet QALY ar inte
okontroversiellt, en diskussion om for- och nackdelar med QALY ligger dock utanfor
denna uppsats ramar (se i stallet Drummond m fl, 2005 som ocksa listar fler
skattningsmetoder dn de som det redogdrs for nedan). For att underlatta lasarens
tolkning av halsovinsterna i analysen redogors nedan mycket kort for nagra metoder for

att berakna QALY.

Livskvalitetsvikten (morbiditeten) kan skattas med olika instrument, exempelvis
standard gamble (SG) eller time-trade-off (TTO). Bada metoderna gar ut pa att stalla
respondenten infoér en valsituation. Respondenten behover inte ndédvandigtvis vara en
person i det aktuella halsotillstandet (se exempelvis Fitzpatrick m fl, 1998), men TLV

foresprakar detta i sina allmanna rad (TLV, 2003).

| fallet med standard gamble stalls patienten infor ett val mellan ett sakert utfall och en
behandling som med sannolikheten p leder till full hdlsa och med sannolikheten (1-p)
leder till omedelbar déd. p varieras tills respondenten ar indifferent mellan det sdkra
utfallet och det osékra alternativet. Om respondenten &r indifferent vid p=0,7 ar ocksa
livskvaliteten i det tillstandet 0,7. Standard gamble-metoden bygger pa von Neumann-
Morgenstern-teoremet (von Neumann och Morgenstern, 1944) och kallas ocksa for von

Neumann-Morgenstern-nytta.

Till skillnad fran standard gamble-metoden tar inte TTO-metoden hansyn till osakerhet
och fangar darfor inte eventuell riskaversion. | stallet far respondenten vélja mellan att
befinna sig i det aktuella sjukdomstillstandet en viss tid, t, och att vara helt frisk en tid

kortare an t. Till exempel skulle en respondent som ar indifferent mellan att vara i ett
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visst sjukdomstillstand under tio ar och vara helt frisk i sju ar for att sedan omedelbart

do ha en livskvalitet pa 7/10, det vill séga 0,7.

Halsovinsten ar i ansdékningarna normalt skattad med halsoekonomiska modeller som

bygger pa kliniska studier och ar alltsa inte observerade faktiska utfall.

4.1.5 Berdkningsmetod antal patienter

| de hdlsoekonomiska analyser som ligger till grund fér denna uppsats redovisas det
forvantade utfallet for genomsnittspatienten. For att fa en uppfattning om de totala
samhalleliga effekterna av de inkluderade lakemedlen kravs inte bara det forvantade

resultatet for genomsnittspatienten, utan dven det totala antalet behandlade patienter.

De halsoekonomiska modellerna ar oftast utvecklade for att svara pa vilka kostnader och
hilsoeffekter som kan forvantas for genomsnittspatienten vid en given indikation. | takt
med att lakemedlet far ytterligare indikationer, ibland med annorlunda kostnader och
hélsoeffekter, fordandras inte bara antalet patienter, utan dven de genomsnittliga
inkrementella kostnaderna och halsoeffekterna per patient (se vidare stycke 4.1.5.1 b)

nedan).

TLV anger i sin vagledning till foretagen att myndigheten vill ha kinnedom om féretagen
ansoker om forandrad indikation i de fall forandringen ar av betydelse “till exempel att
det tillkommer ett nytt anvandningsomrade for |lakemedlet eller att den dndrade
indikationen kan forvantas vasentligen dndra forutsattningarna for anvandningen av
lakemedlet” (TLV, 2008). Inte for nagot av de i uppsatsen inkluderade lakemedlen har
TLV fattat beslut som en foljd av nya indikationer, varfor de initiala kostnaderna och
halsoeffekterna har extrapolerats till hela patientpopulationen, aven om det for vissa
lakemedel ar troligt att férandringar i kostnader och i hdlsoeffekter inte ar desamma for
samtliga anvandningsomraden. Exempelvis har den produktgrupp som Humira tillhér
(TNF-a-hammare) beraknats ha en kostnad per vunnen QALY som varierar mellan

30 000 och 50 000 brittiska pund beroende pa om den anvands for de olika
indikationerna tidig respektive avancerad reumatoid artrit (Chen m fl, 2006) medan det
hilsoekonomiska underlaget som gar in i uppsatsen endast ror den ursprungliga

indikationen reumatoid artrit.
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| uppsatsen berdknas antalet patienter i huvudscenariot utifran faktisk forsaljningsvolym
(AUP) och forvantad behandlingskostnad per patient. Denna berdakningsmetod ar inte
invandningsfri och i kanslighetsanalyser berdknas darfér antalet patienter daven med tre
andra metoder: foretagets forvantade fullskaleférsaljning, antalet dagliga definierade
dygnsdoser och slutligen antalet patienter som hamtat ut respektive lakemedel pa
apotek. Ingen av metoderna ar utan svagheter. For- och nackdelar med respektive

metod diskuteras under nedanstaende avsnitt.

4.1.5.1  Prognostiserad fullskaleforsdljning

| samband med att féretagen till TLV skickar in subventionsansdkan for ett lakemedel
uppger de forvantad fullskaleférsaljning angivet i apotekens inkdpspris (AIP). Genom att
dividera forvantad fullskaleforsaljning med forvantad behandlingskostnad per patient
erhalls en uppskattning av antalet behandlade patienter. Eftersom fullskaleforsaljningen
anges i apotekens inkdpspris (AIP) och behandlingskostnaden per patient anges i
apotekens forsaljningspris (AUP) har i uppsatsen den férvantade fullskaleforsaljningen
omvandlats till AUP. Berdkningen anvander kvoten AIP/AUP for den férpackning av
respektive produkt som hade storst forsaljningsvarde for ar 2011 (Apotekens Service AB,

2011).2

Det finns tre huvudsakliga svagheter forknippat med att berdkna antalet patienter

utifran foretagens uppgivna fullskaleférsaljning.

a) Foretagets uppskattning kan vara en felberdkning, speciellt i ett langre
perspektiv. Huvudsakliga skal till detta kan vara att relevanta
behandlingsalternativ tillkommer/forsvinner fran marknaden, att relativpriserna
forandras, eller att behandlingsmonster forandras.

b) | vissa fall ansoker foretagen forst om indikation for ett mindre
anvandningsomrade, som senare utokas. Humira ar ett sadant exempel. Initialt
var Humira endast indicerat for “behandling av mattlig till svar, aktiv reumatoid
artrit hos vuxna patienter nar andra sjukdomsmodifierande anti-reumatiska
lakemedel inklusive metotrexat inte haft tillrdacklig effekt” (EMA, 2003). Senare

har indikationen for Humira vidgats till att omfatta reumatoid artrit-patienter

* Kvoten AIP/AUP stracker sig for de aktuella produkterna mellan 0,92 och 0,99.
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som inte tidigare provat exempelvis metotrexat, men produkten har ocksa
godkants for behandling av polyartikular juvenil idiopatisk artrit, psoriasisartrit,
ankyloserande spondylit, Crohns sjukdom, psoriasis och ulcerds kolit (EMA,
2011). Olika foretag hanterar denna situation annorlunda; dar vissa foretag
inkluderar forvantad forsaljning fran framtida férvantade indikationer gér andra
foretag det inte. | det senare fallet kommer den ursprungliga prognostiserade
forsaljningsvolymen att vara en underskattning. | sammanhanget ar det ocksa
vart att papeka att det inte ar sakert att kostnader och effekter for ett lakemedel
ar desamma over olika indikationer, det ar snarast troligt att sa inte ar fallet.

c) Utover beslut om generell subvention och avslag kan TLV besluta om
begransad subvention. Det innebar att lakemedlet endast ar subventionerat for
en viss patientgrupp. Om foretaget hade férvantat sig en generell subvention kan
ett sddant beslut om begransad subvention fran TLV betyda att foretagets
prognostiserade forsaljningsvolym ar en 6verskattning (givet att det finns en
positiv korrelation mellan pris och volym). Det omvanda skulle teoretiskt ocksa
kunna handa, det vill sdga att produkten beviljas generell subvention samtidigt
som foretaget endast forvantat sig en begransad subvention. | realiteten ar det

dock osannolikt.

Utifran ovanstdende ar det troligast att foretagens skattade fullskaleforsaljning
atminstone de forsta aren i manga fall ar en underskattning av den verkliga forsaljningen
(framfor allt for produkter som har beviljats generell subvention) savida foretagen inte
medvetet angivit en for lag forsaljning. Forsaljningsvolym ar inte ett beslutskriterium for
TLV sa det i sig skapar inga incitament for foretagen att uppge en lagre forsaljning an

forvantat.

4.1.5.2  Faktisk forsdljning utifrdn Apotekens Service AB:s databas Concise

Apotekens Service AB administrerar databasen Concise som redovisar manatlig
forsaljning av saval receptforskrivna lakemedel som rekvisitioner inom sluten- och
oppenvard (Apotekens Service AB, 2011). Det gar darmed att for vart och ett av de

utvalda lakemedlen se den faktiska forsaljningen per manad.
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Tva satt att skatta patientantalet utifran faktisk forsaljning ar att anvanda AUP
(apotekets forsaljningspris till kund) eller DDD (definierad dygnsdos). DDD ar ett matt
som for varje lakemedel faststalls av Varldshalsoorganisationen (WHO). DDD kan
anvandas for att fa en ungefarlig uppfattning om genomsnittlig forvantad daglig dos for
ett lakemedel. WHO:s definition av DDD &ar “the assumed average maintenance dose per
day for a drug used for its main indication in adults” (WHO, 2009). Mattet har en del
svagheter och ar dessutom inte definierat for samtliga produkter, men foér de produkter

dar DDD ar definierat kan det ge en uppfattning om den genomsnittliga dosen.

| det forsta fallet divideras den arliga omsattningen matt med AUP med den forvantade
behandlingskostnaden per patient och ar. Alternativt kan volymen, matt med antalet

DDD per ar, divideras med den definierade dygnsdosen.

Att anvanda faktisk forsaljning, matt med AUP, for att skatta antalet patienter kraver en
uppfattning om forvantad genomsnittskostnad per patient. Detta ar nagot som
redovisas i de PM som TLV:s ndmnd anvander som beslutsunderlag, men det finns oftast
en osakerhet i vilken dos ett ldkemedel kommer att anvandas i, och da ocksa en
osdkerhet i genomsnittskostnaden. Utéver denna osdkerhet kan priset for samma
forpackning av ett lakemedel som hanteras via rekvisition skilja sig at mellan olika
landsting (se avsnitt 4.1.3). | de fall rabatterna hanteras som en aterbetalning till
landstingen &r det inget problem att anvanda forsaljningsvardet fran Concise, men om
inkdpspriset ar lagre sa kommer berdakningsmetoden att underskatta antalet patienter.
Det pris som géller nar lakemedlet hanteras via rekvisition ar dock inte hogre an

Oppenvardspriset.

Da DDD inte ar definierat for samtliga produkter i urvalet (DDD saknas for Iressa,
Lucentis och Grazax) ar det inte lampligt att anvdnda enbart detta matt som
skattningsmetod. Vidare, och detta ar en svaghet som DDD delar med forvantad
behandlingskostnad per patient, kan den verkliga normaldosen avvika fran de
skattningar som har gjorts initialt. | de fall detta sker kommer skattningen av antalet
behandlade patienter att 6verskattas (underskattas) om den verkliga dosen blir hogre

(lagre).
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4.1.5.3  Faktisk forskrivning utifrdn Socialstyrelsens databas Idkemedelsstatistik
Ovanstaende tillvagagangssatt anvander forsaljningsvolymer (prognostiserade eller
faktiska) for att skatta antalet patienter. Ytterligare en metod ar att anvanda data fran
Socialstyrelsens 6ppna databas for lakemedelsstatistik (Socialstyrelsen, 2011). Med
denna databas gar det att ta reda pa exakt hur manga patienter som hamtat ut

|lakemedlet under ett ar.
Aven denna metod har dock svagheter enligt nedan.

For det forsta racker det att patienten hamtar ut lakemedel en enda gang for att
registreras i databasen. For lakemedel som anvands for kroniska tillstand ar det mer
relevant att se hur manga som kvarstar pa behandling. Eftersom databasen endast visar
hur manga patienter som nagon gang hamtat ut ett lakemedel, snarare an hur mycket
lakemedel de hamtat ut gar det inte att se hur langvarig behandlingen ar. Biverkningar,
utebliven effekt och dodsfall ar exempel pa skal till att patienter inte kvarstar pa en
paborjad behandling. Allt annat lika skulle darfor data fran registret 6verskatta antalet

behandlade patienter for de tillstand som kraver kontinuerlig behandling.

For det andra ingar, till skillnad fran i Concise, inte rekvirerade ldkemedel i
Socialstyrelsens databas. Ar 2011 expedierades drygt 5,2 miljarder DDD via
Oppenvardsforskrivning och endast cirka 0,1 miljarder DDD via rekvisition (Apotekens
Service AB, 2011). Det ar salunda generellt god tackningsgrad i Socialstyrelsens databas,
daven om forsaljningsstatistik fran Concise tyder pa att receptforskrivningen av
exempelvis lakemedlen Lucentis och Tysabri, som bada ingar i urvalet, uppgar till nagon
enstaka procent av den totala rekvisitionshanteringen. Om det finns patienter som
enbart far dessa lakemedel som rekvisitionslakemedel kommer anvandningen i

Socialstyrelsens databas att underskatta antalet patienter.

Slutligen gar det heller inte att i databasen se information pa produktniva. Om det finns
flera produkter som tillhér samma sjustilliga ATC-kod*, vilket &r fallet med en knapp

tredjedel av de ingdende produkterna’, gér det sdlunda inte att se vilken av produkterna

* ATC-kod &r ett klassificeringssystem dar den lagsta nivan baseras pa kemisk substansgrupp. For varje

substansgrupp kan det finnas mer an en produkt, vilket ar anledningen till att det kan uppsta problem.

® Produkterna MonoFer, Nebido, Menopur multidos, Zemplar, Tobi Podhaler, Duodopa, Voxra och Grazax.
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patienterna har forskrivits. | stallet svarar databasen pa hur manga patienter som totalt

hamtat ut ett recept for nagot av lakemedlen med denna substans.

4.1.5.4  Val av metod for att skatta antalet patienter

Av ovanstaende stycken framgar att inte nagon metod &r utan svagheter. Den metod
som ar behaftad med minst allvarliga svagheter bedéms i uppsatsen vara skattningen

utifran faktisk forsaljning (AUP), varfor denna metod anvands i huvudscenariot.
Huvudanalysen berdknar darmed antalet patienter utifrdn nedanstaende formel.

Totalkostnad (AUP) for produkten
Berdknad genomsnittskostnad per patient och ar (AUP)

Antal patienter =

Formel 2. Den metod som anvands for att skatta antalet patienter i huvudanalysen.

| kanslighetsanalyser kommer ocksa resultatet fran varje enskild metod att rapporteras:
foretagens prognostiserade fullskaleférsaljning, antalet DDD ar 2011, samt antal
patienter enligt Socialstyrelsens lakemedelsdatabas. Analyser berdaknade pa
extremvardena for respektive produkt redovisas ocksa. Formeln for maxvardet redovisas

nedan; motsvarande formel anvands for att berdkna minvéardet.

n
Z max (AUP;, prognostiserad fullskaleforsaljning;, DDD;, Socialstyrelsen;)

i=1

Formel 3. Maxvardet beraknar fér varje produkt, i, den metod som ger hégst antal patienter

och summerar denna for samtliga produkter (n).

4.2 Hantering av kostnader och intakter over tid

En del av de hidlsoekonomiska berdakningar som ingar i denna analys spanner Over ett
livstidsperspektiv (exempelvis Januvia och Byetta vid diabetes) medan tidshorisonten i
andra analyser kan vara sa kort som ett enda behandlingstillfdlle (Ferinject och MonoFer
som bada anvands vid jarnbrist). | fallet med diabeteslakemedlen uppstar
behandlingsvinsterna ibland efter mer an tio ar. Som kontrast ar skillnaden mellan
jarnpreparaten och jamforelsealternativen att sjalva tillforseln av preparaten kan ske

snabbare/langsammare dn med andra produkter.
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Uppsatsen anvander det tidsperspektiv som respektive foretag anvant i sin
halsoekonomiska modell. | sasmmanhanget ar det viktigt att aterigen poadngtera att det
ur det ansdkande foretagets perspektiv racker att visa att produkten uppfyller
kriterierna i lagstiftningen. Om en tidshorisont pa ett ar ar tillrackligt for att visa att
lakemedlet ar kostnadseffektivt sa behover de alltsa inte ha en langre tidshorisont i den
halsoekonomiska analysen, savida en langre tidshorisont inte leder till en forsamrad
kostnadseffektivitet. Av TLV:s allmanna rad ska tidshorisonten for analysen “tacka den
period da de huvudsakliga halsoeffekterna och kostnaderna uppstar.” Vidare forordar

TLV ett livslangt perspektiv for behandlingar som paverkar 6verlevnaden (TLV, 2003).

| uppsatsen anvands det forvantade genomsnittliga nuvardet av saval kostnader,
intakter som héalsovinster av att initiera behandling hos en patient. Om den arliga
produktivitetsforlusten av diabetes ar y kronor under vart och ett av de 40 aterstaende
levnadsaren och en patient som behandlas med ett av de aktuella ldkemedlen skulle
undvika denna produktivitetsforlust sa ges det diskonterade nuvardet av nedanstaende
formel. TLV rekommenderar en diskonteringsranta om tre procent pa saval kostnader

som effekter, darav 1,03 i namnaren (TLV, 2003).

39
y

Nuws _
uvarde Z 103"
n=0

Formel 4. Formel for nuvardesberdkning av en arlig strém av y under 40 ars tid med en

diskonteringsranta pa tre procent.

5 RESULTAT

TLV fattade 445 beslut om nya originallakemedel och nya beredningsformer under
perioden fran och med 2003 till och med 2011 (LFN, 2006; LFN, 2008; TLV, 2011; TLV,
2012c). Av de ansokningar som |lag till grund for besluten var 26 stycken (knappt sex
procent) utformade pa ett satt som gjorde att det gick att identifiera omfattningen av de
externa kostnaderna. | samtliga av dessa ansokningar gick det dven att identifiera
kostnader for lskemedel och for 6vrig sjukvard. Atta av besluten byggde pa

kostnadsminimeringsanalyser, dar utfall i antal QALY inte berdknats.
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Som namnts tidigare presenteras kostnadsforandringar och halsoeffekter pa aggregerad
niva i uppsatsen, samt utifran den tidshorisont som respektive féretag anvant i

respektive hdlsoekonomiska modell.

5.1 Antalet patienter

Den forvantade kostnadsforandringen och halsoeffekten rapporteras i foretagets
analyser normalt per patient. Dessa maste darfor multiplicerats med antalet anvdandare
av lakemedlet (se avsnitt 4.1.5 for ytterligare information om metoden). Nedanstaende

tabell redovisar antalet patienter for olika berdakningsmetoder.

AUP 2011 71331
DDD 2011 41 247
Socialstyrelsens lakemedelsstatistik 124 622
Prognostiserad fullskaleforsaljning 110 457
Maximalt 185 396
Minimalt 32 586

Tabell 1. Tabellen visar det totala antalet patienter for de utvalda lIakemedlen med olika
skattningsmetoder. Da foretagens hilsoekonomiska modeller dr sekretessbelagda presenteras
inte utfallen for enskilda produkter utom fér DDD och Socialstyrelsens ldkemedelsstatistik. Se

appendix for detaljerade resultat for dessa bada metoder.

Av tabellen framgar att valet av metod har mycket stor paverkan pa hur manga
patienter som berdknas behandlas med de ingdende lakemedlen. Den metod som ger
det hogsta vardet ger nastan sex ganger sa manga patienter som den metod som ger det

lagsta vardet.

Aven mellan de fyra metoder som inte utgar fran extremvardena skiljer det mycket. |
olika andar av intervallet befinner sig Socialstyrelsens databas och DDD. En stor del av
overskattningen med Socialstyrelsens databas (jamfort med AUP-metoden) beror pa det
i uppsatsen tidigare diskuterade problemet med att databasen inte ger mojlighet att

skilja mellan olika produkter med samma ATC-kod. Nar de produkter som drabbas av
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denna svaghet med databasen rensas bort &r det totala antalet patienter knappt 2 000

fler an med AUP-metoden.

Effekten av att ta bort de produkter som saknar definierad dygnsdos utjamnar inte
skillnaderna i lika hog utstrackning; har kvarstar en skillnad pa 25 000 patienter jamfort
med AUP-metoden efter att produkter som saknar DDD tagits bort. Strattera, Ferinject
och Voxra star for 80 procent av denna skillnad. For de tva sista ldkemedlen kan en del
av forklaringen vara att behandlingsperioden normalt ar kortare an ett ar. Eftersom
berdkningsmetoden utgar fran att en DDD motsvarar en dags behandling av en patient
sa kommer behandlingar som ar kortare an ett ar géra att metoden underskattar antalet

patienter.

For Strattera ar det svarare att hitta en rimlig forklaring till skillnaden. Snarast hade det
varit vantat att antalet patienter utifran DDD skulle vara fler an utifran AUP-f6érsaljning.
Lakemedlet ar prissatt med vad som kallas for flat price, vilket innebar att oavsett styrka
sa kostar varje tablett lika mycket. Strattera ar endast godkant for barn och ungdomar
och lakemedlet doseras efter vikt. Nastan halften av patienterna som behandlades ar
2011 var aldre an 19 ar (Socialstyrelsen, 2011) och genomsnittsdosen kunde darfor
forvantas vara hogre an DDD. Trots detta ger alltsa berakningen utifran DDD fdrre

patienter an utifran AUP.

Att det totala antalet patienter blir hogre om berakningen gors utifran foretagens
prognostiserade forsaljning an om den gors utifran faktisk forsaljning ar inte ovantat, da
de produkter som har beviljats subvention de senaste aren annu inte natt fullskalig
forsaljning. Om de lakemedel som TLV godkéant fér subvention under aren 2010 och
2011 exkluderas kvarstar en underskattning med cirka 4 000 patienter (6,7 procent) med

metoden som utgar fran prognostiserad forsaljning.

| sammanhanget ar det intressant att notera att den prognostiserade
fullskaleforsaljningen for produkterna summerar till 1,3 miljarder kronor medan den
faktiska forsaljningen ar 2011 var 1,8 miljarder kronor. De storsta forklaringsposterna till
denna skillnad ar Humira och Lucentis. Forklaringar till den hogre faktiska forsaljningen

kan vara att Lucentis huvudsakligen hanteras som rekvisitionslakemedel, och att
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foretagets skattade forsaljning endast avser recepthanteringen; vad det galler Humira
har produkten fatt ett flertal nya indikationer sedan TLV subventionerade produkten ar
2003. Nar dessa bada produkter exkluderas ligger den faktiska forsaljningen 30 procent
lagre an den prognostiserade, eller tre procent lagre om endast de produkter som
subventionerats 2008 eller tidigare inkluderas. Anledningen till varfor det kan vara
lampligt att endast titta pa lakemedel som subventionerats tidigare an 2009 ar att de
produkter som inkluderats i férmanssystemet senare an sa troligen inte har hunnit na

sin fullskaliga forsaljning.®

De tva sista metoderna i tabellen ovan skattar patientantalet utifran den av de nédmnda
skattningsmetoderna som for vart och ett av de ingaende lakemedlen ger hogst

respektive minst antal patienter (se Formel 3 ovan).

Resultatet i Tabell 2 nedan &r produkten av uppskattningen av antalet patienter per
lakemedel multiplicerat med férandringarna i direkta sjukvardskostnader, externa

kostnader, lakemedelskostnader och halsa per patient.

5.2 Grundscenario — antalet patienter utifran AUP 2011

| grundscenariot berdknas antalet patienter utifran den totala férsaljningen ar 2011.

®| dessa berakningar har AIP anvants for den prognostiserade forsaljningen och AUP for den faktiska
forsaljningen. Detta har gjorts pa grund av begrénsningar i data. | praktiken ar skillnaden sannolikt liten
for de aktuella produkterna, men om nagot underskattar AIP den prognostiserade forsaljningen jamfort
med om AUP skulle anvants dven for denna parameter.
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Antal patienter 71331 2744 3 602
25061

Lakemedelskostnader 3540993 498 136 192 058 832 424 231 622
-6 995

Direkta kostnader -838 340 396 -32 243 861 617 85214 302
-5 631

Externa kostnader -1372 655913 -52 794 458 433 171511 502

Totala kostnader 1329997 189 51153738 102041 198 479 152

Halsovinst (QALY) 9118 507 180 1388

Kostnad per vunnen
QALY 145 859
Kostnad per vunnen
QALY exkl externa
kostnader 296 395
Tabell 2. Det ackumulerade resultatet for samtliga inkluderade produkter utifran det totala

forsaljningsvardet ar 2011 (AUP). Genomsnittsvarden, medianvarden och standardavvikelse dr

berdaknade per preparat.

Enligt huvudanalysen férvantas det diskonterade nuvardet av minskningen av de
externa kostnaderna for de patienter som ar 2011 behandlades med de i analysen

ingdende produkterna uppga till 1 373 miljoner kronor.

Det ar mycket stor spridning mellan de olika lakemedlens bidrag till denna siffra, dar tva
ldkemedel (Humira och Tysabri) star for mer an halften. Detta forklarar ocksa att
absolutvardet av medelvardena for kostnaderna genomgaende ar mycket hogre an

absolutvardena av medianvardena.

Bada dessa lakemedel har i de hdlsoekonomiska analyserna langa tidshorisonter och
stora forvantade forandringar i externa kostnader per patient, vilket gor att de far stort
genomslag i analysen, trots att antalet patienter ar relativt fa — cirka en attondel av det

totala patientantalet i urvalet.
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| 18 fall baserades TLV:s beslut pa kostnadsnyttoanalyser och i aterstaende atta pa

kostnadsminimeringsanalyser.

Aven om majoriteten av produkterna leder till minskade externa kostnader kan det vara
vart att ndmna de tva produkter som leder till 6kade externa kostnader: Iressa och
MonoFer. For dessa ldkemedel berdknades monitorering/lakemedelsadministration ta
langre tid an for respektive jamforelsealternativ och det ar den forlorade produktionen

som darmed uppstar som medfoér nagot hogre externa kostnader.

Som tidigare namnts ar TLV:s samhallsekonomiska perspektiv ovanligt i ett
internationellt perspektiv. En intressant fraga ar da i vilken utstrackning beslutsutfallet
forandrades till foljd av de externa kostnaderna. Annorlunda uttryckt: i hur manga av de
26 bifallsbesluten hade TLV sagt nej om myndigheten i stallet haft ett

sjukvardsperspektiv utan externa kostnader.

For att svara pa den fragan for kostnadsnyttoanalyserna maste man veta vilken
betalningsvilja TLV har per QALY. Det finns dock inte nagon faststalld betalningsvilja per
QALY i den lagstiftning som ror TLV och inte heller myndigheten har faststallt nagon
sadan. | en sammanstallning av beslut som TLV tidigare har fattat tycks det skonjas en
tendens att betalningsviljan per QALY stiger med sjukdomens svarighetsgrad (Hugosson
och Engstrom, 2008). Av sammanstallningen gar det ocksa att se att TLV sagt nej till
subvention av ldkemedel vid en kostnad per QALY pa cirka €150 000. | ett annat beslut
har TLV sagt nej till en kostnad per QALY pa "mellan 1,3 och 1,8 miljoner kronor” (TLV,

2009). Bada beslut rorde lakemedel som anvands for att behandla sjukdomar med en

hog svarighetsgrad.

| nedanstaende diagram visas hur andelen kostnadseffektiva ldkemedel i analysen

varierar med betalningsviljan per QALY med och utan externa kostnader.
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Figur 1. Skillnaden mellan de bada kurvorna visar hur inkluderandet av externa kostnader
paverkar hur stor andel av de 26 produkterna som dr kostnadseffektiva vid olika

betalningsviljor per QALY.

Av figuren framgar att samtliga produkter har en kostnad per QALY som understiger
500 000 kronor om externa kostnader inkluderas. For en betalningsvilja som ar minst
500 000 kronor per QALY ar darfor samtliga produkter kostnadseffektiva. Inte ens vid en
betalningsvilja pa en miljon kronor ar emellertid samtliga produkter kostnadseffektiva

om de externa kostnaderna exkluderas.

Att kurvorna borjar vid ungefar 50 procent pa y-axeln beror pa att ungefar halften av
analyserna var kostnadsminimeringsanalyser eller hade negativa totalkostnader. For
dessa ar betalningsviljan per QALY darfor irrelevant. Redan vid y-axeln ar kurvorna
separerade, vilket innebar att det finns produkter som har negativa kostnader om

externa kostnader inkluderas, men annars ar kostnadsdrivande.

For de 18 produkter som anstkande foretag utfort kostnadsnyttoanalyser for var den
volymviktade genomsnittliga kostnaden per QALY drygt 150 000 kronor med externa
kostnader, en kvot som oOkar till cirka 375 000 kronor om de externa kostnaderna

exkluderas.
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5.2.1 Ldkemedelskostnader
Den kostnadspost i analysen som férandras mest vid olika antaganden om patientantal
ar kostnaden for sjalva lakemedlen. Det diskonterade nuvardet av den 6kade kostnaden

for de ingaende produkterna dverstiger 3,5 miljarder kronor i huvudanalysen.

Tysabri och framfor allt Humira ar de tva produkter som mest driver de 6kade
lakemedelskostnaderna. Dessa tva lakemedel berdknas tillsammans sta for cirka tre

fjardedelar av lakemedelskostnaderna i analysen.

For tva av produkterna i analysen (MonoFer och Onbrez Breezhaler) var
lakemedelskostnaden vid beslutstillfallet lagre an for det mest relevanta
jamforelsealternativet. Skillnaden var dock blygsam — totalt blev lakemedelskostnaderna

for dessa produkter cirka tre miljoner lagre an med respektive jamforelsealternativ.

5.2.2 Ovriga direkta sjukvdrdskostnader

Aven vad det giller évriga direkta sjukvardskostnader stdr Humira och Tysabri for cirka
75 procent av den totala férandringen. Nuvardet av minskningen i direkta
sjukvardskostnader uppgar for dessa bada preparat till ver 600 miljoner kronor. Under

denna kostnadspost finns kostnader for lakarbesok, operationer, provtagningar etc.

Tre produkter i urvalet (Xolair, Daxas och Lucentis) foérvantas ge upphov till 6kade

direkta sjukvardskostnader.

5.2.3 Foéréndring i héilsa
18 av de 26 analyserna ar kostnadseffektivitetsanalyser, med kvalitetsjusterade
levnadsar som effektmatt. | samtliga av dessa analyser bedémdes de nya produkterna

vara battre an det mest relevanta jamforelsealternativet.

Ovriga atta fall var kostnadsminimeringsanalyser, dar respektive féretag motiverat att

deras produkt var minst lika bra som jamférelsealternativet.

For de 18 kostnadseffektivitetsanalyserna var den diskonterade halsovinsten 9 118
QALY. Humira stod ensamt for ungefar tva tredjedelar av denna prognostiserade

halsovinst.
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5.3 Kanslighetsanalyser av skattningsmetod for antalet patienter

Som namnts i avsnitt 4.1.5 finns det svagheter med samtliga skattningsmetoder av
patientantalet. Aven om bedémningen i uppsatsen ar att férséljningen i AUP &r 2011
bast skattar antalet behandlade patienter redovisas ocksa resultatet for andra

skattningsmetoder i Tabell 3 nedan.

Eftersom antalet patienter varierar mycket mellan de olika skattningsmetoderna ar det

naturligt att resultatet i vissa fall varierar avsevart mellan de olika skattningsmetoderna.

Den metod som ger hogst absolutvarden pa de externa kostnaderna ar per definition
"Max-metoden”. Detta ar en algoritm av de fyra 6vriga metoderna (se avsnitt 4.1.5). Av
de fyra underliggande metoderna ar det patientantalet utifran Socialstyrelsens databas
som skiljer sig mest fran 6vriga. Denna metod ger externa kostnader som ar mer an tio
ganger hogre an dvriga tre metoder. Detta forklaras till stor del av att det i
Socialstyrelsens databas inte gar att sarskilja Duodopa fran ett flertal andra produkter
som ocksa innehaller substanserna levodopa och dekarboxylashammare (ATC-koden
NO4BAQ2). Detta gor att samtliga patienter som har hamtat ut nagot receptforskrivet
lakemedel innehallande denna substans antas ha samma effekt pa externa kostnader
som Duodopa, trots att dessa 6vriga produkter med all sakerhet har andra effekter och
kostnader. Jamfort med ett genomsnitt av de tre 6vriga metoderna blir antalet patienter
som far Duodopa drygt 100 ganger sa hogt. Om antalet patienter pa Duodopa i stéllet
skattas som medelvardet av de tre dvriga metoderna hamnar de totala externa
kostnaderna pa en niva som avviker cirka nio procent jamfort med den av de

underliggande metoderna som ger nast hogst besparingar i externa kostnader.

Antal patienter pa Duodopa paverkar ocksa 6vriga utfallsmatt i hog utstrackning. Det
metodologiska problemet med att inte kunna séarskilja Duodopa fran 6vriga produkter
med samma substanser som diskuteras under avsnitt 4.1.5.3 gor att anvandningen av
Socialstyrelsens databas som skattningsmetod av patientantalet far bedémas vara
mycket osdker fér Duodopa. Av denna anledning har i nedanstaende tabell
patientantalet pa Duodopa skattats utifran medelvardet av AUP, DDD och
prognostiserad fullskaleforsaljning. Som diskuterats i ovanstaende avsnitt underskattar

Socialstyrelsens databas en stor del av anvandningen av exempelvis Tysabri, da den
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produkten huvudsakligen anvdands som rekvisitionsldkemedel. Samtidigt som metoden
saledes 6verskattar forandringarna for nagon eller nagra produkter underskattar den

samtidigt forandringarna for andra produkter.

For de fyra grundmetoderna varierar nuvardet av minskningarna i externa kostnader
mellan cirka 700 miljoner kronor och cirka 1 550 miljoner kronor, medan extremvardena
uppgar till 321 miljoner kronor respektive knappt 2 100 miljoner kronor. Detta
motsvarar avvikelser mellan det hogsta och lagsta vardet pa 55 procent respektive 549

procent.

Avvikelserna mellan minimi- och maximivardena i lakemedelskostnader, i direkta
kostnader och i totala kostnader ar i spannet 23-30 procent fér de fyra grundmetoderna
och i spannet 598-642 procent for de tva extremmetoderna. Antalet vunna QALY mellan

de olika metoderna varierar med 50 procent respektive 664 procent.

Kostnaden per vunnen QALY varierar mellan 98 000 kronor och 146 000 kronor mellan
de olika metoderna om de externa kostnaderna inkluderas. Om dessa i stallet
exkluderas varierar kostnaden per vunnen QALY mellan 155 000 kronor och 312 000

kronor.

Sammanfattningsvis visar kanslighetsanalyserna att metoden for att skatta antalet
patienter kan ha mycket stor paverkan pa hur stora kostnads- och halsoférandringarna
blir. De besparingar i externa kostnader som uppstar i basscenariot ligger narmre de tva
metoder som ger hogre varden (Socialstyrelsen och DDD) dn den metod som ger lagst

varde (prognostiserad forsaljning).

Den huvudsakliga anledningen till att metoden att skatta antalet patienter utifran
prognostiserad forsaljning har en lagre effekt pa de externa kostnaderna an évriga
metoder ar att den ger ett mycket lagre patientantal pa Humira. Att den
prognostiserade forsaljningen ar |ag relativt den faktiska forsaljningen kan bero pa att
Humira har fatt flera nya indikationer sedan TLV ursprungligen subventionerade
produkten ar 2003, samtidigt som produkten ocksa har en stor paverkan pa de externa

kostnaderna.
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Antal patienter 71331
Lakemedelskostnader 3 540993 498
Direkta kostnader -838 340 396

Externa kostnader -1 372 655913

Totala kostnader 1329997 189

Halsovinst (QALY) 9118
Kostnad per vunnen QALY 145 859
Kostnad per vunnen QALY exkl

externa kostnader 296 395

Prognostiserad

Socialstyrelsen forsaljning
94 002 41 247 110 457
3818134184 3473749464 3095212516
-808309 186  -882 112699 -1 158266 207
-1552 977949 -1420589 738 -717 084 544
1456847049 1171047028 1219861764
10 709 8315 12 459

136 039 140 833 97 907

281 055 311 677 155 461

32 222

891 893 059

-214 743 251
-320914 055
356 235 753

2639

134 999

256 613

151120
6225721521
-1594 206 411
-2 083 809 750
2 547 705 360
20 165

126 342

229 679

Tabell 3. Resultatet vid olika skattningsmetoder av antalet patienter pa respektive produkt. For metoden ”Socialstyrelsen” har antalet patienter som far

Duodopa skattats som medelvirdet av antalet patienter utifran metoderna "AUP”, ”DDD” respektive ”Prognostiserad férsaljning”.
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Figur 2. Diagrammet illustrerar siffrorna fran Tabell 3. De bla staplarna visar de 6kade
lakemedelskostnaderna, medan de réda och grona staplarna visar de minskade direkta
sjukvardskostnaderna och de minskade externa kostnaderna.

6 Diskussion

Det huvudsakliga syftet med uppsatsen ar att skatta hur kostnader i andra sektorer paverkas
av lakemedelsanvandningen under ar 2011. Underliggande data gor det ocksa mojligt att for
de flesta produkter berakna paverkan pa direkta vardkostnader, lakemedelskostnader och

halsa.

De ldkemedel som ingar i analysen ger upphov till betydande besparingar i externa
kostnader — i huvudscenariot 1 373 miljoner kronor och i kdnslighetsanalyser mellan 321 och
2 084 miljoner kronor. Detta innebar att anvandningen av de i analysen ingaende
lakemedlen ar 2011 gav upphov till berdknade besparingar med ett nuvarde pa 1 373
miljoner kronor i andra sektorer, till exempel i form av minskat behov av kommunal omsorg
och minskat produktionsbortfall inom den privata sektorn. Dessutom berdknas
anvandningen av dessa ldkemedel minska landstingens sjukvardskostnader med 838

miljoner kronor och leda till en halsovinst pa 9 118 kvalitetsjusterade levnadsar.



Dessa minskade kostnader och vunna QALY kommer dock till en 6kad kostnad for lakemedel.
De forvantade extra lakemedelskostnaderna uppgar i huvudanalysen till 3 541 miljoner

kronor. Detta innebar att landstingen betalar en nettokostnad pa 2 703 miljoner kronor.

En naturlig och viktig fraga ar om landstingen underanvander dessa ldkemedel jamfort med
om de hade fatt ta del de externa kostnadsminimeringarna. Det ligger utanfor
ambitionsnivan med denna uppsats att gora en sadan analys. Att det kan ses som ett
problem understryks dock av att det har foreslagits att det borde ske transaktioner mellan
staten och landstingen i de fall nya lakemedel paverkar daven andra sektorer (Persson, 2010).
Vidare har foretradare for Stockholms ldns landsting uttryckt 6nskemal att utfora
halsoekonomiska utvarderingar utifran ett sjukvardsperspektiv, snarare an ett
samhallsperspektiv, eftersom vinsterna med nya lakemedel inte alltid kommer sjukvarden till

godo (Gustafsson m fl, 2008).

Det ar sldende att det ar mycket fa ansdkningar som har ett samhalleligt perspektiv med
externa kostnader inkluderade. Endast 26 av 445 granskade ansokningar (5,8 procent) hade

inkluderat sadana kostnader.

| sina allmanna rad for hdlsoekonomiska utvarderingar skriver TLV att den “halsoekonomiska
analysen bér goras utifran ett samhallsekonomiskt perspektiv” (min kursivering). | de fall
foretaget kan visa att lakemedlet ar kostnadseffektivt utan att inkludera externa kostnader,
eller nar dessa inte forvantas skilja sig i relation till jamforelsealternativet, behdver foretaget

inte inkludera dessa.

For de flesta lakemedel med en battre effekt an jamforelsealternativet torde det vara till
fordel for det ansokande foretaget att inkludera externa kostnader, varfor det ur ett
perspektiv ar markligt att sa fa ansokningar tagit ett bredare perspektiv. En sannolik
forklaring ar att bevisvardet for besparingar i externa kostnader kan vara svagt. Vidare ar det
inte uppenbart att landstingen bryr sig om dessa externa effekter i sin styrning av

lakemedelsanvandningen.

Det ar ocksa vart att ha i dtanke att inte alla nya lakemedel ar battre an befintliga
behandlingsalternativ. | en analys av prognostiserade halsovinster med 281 nya produkter

som den skotska myndigheten Scottish Medicines Consortium fattat beslut om uppvisade 22
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procent inga hélsovinster och 28 procent en forvantad halsovinst som var mindre an 0,1

QALY (Haycox, 2011).

Ytterligare en forklaring till att externa kostnader ar inkluderade endast i undantagsfall ar att
det svenska priset pa ldkemedlet inte kan avvika for mycket jamfort med 6vriga lander. Om
sa sker sa finns det en 6kad risk for att lakemedlet importeras till Sverige fran ett billigare
EU-/EES-land av sa kallade parallellhandlare (Kanavos och Vandoros, 2010). Ar 2011
parallellimporterades lakemedel till ett forsaljningsvarde av 3 578 miljoner kronor
(motsvarande 11,8 procent av totalmarknaden) (Lakemedelsindustriféreningen, 2012). Att
foretaget visar att produkten ar kostnadseffektiv i Sverige till ett hdgre pris an i andra lander
skulle alltsa dnda inte med sdkerhet medfora en 6kad vinst for foretaget, da foretagets
forsaljningsintakt skulle bygga pa priset i landet med lagre pris (se Likemedelshandlarnas

hemsida for ytterligare information om parallellhandel (Lakemedelshandlarna, 2012)).

Fokus i uppsatsen har varit de externa kostnaderna, men dven patienternas halsovinst kan
ses som en extern effekt, eftersom landstingen betalar for en (halso)vinst som tillfaller
patienterna. Vardet av halsovinsten beror forstas pa betalningsviljan per QALY. | en ansats
att utifran samhallets betalningsvilja for ett statistiskt liv (VSL) berdkna vardet av ett
kvalitetsjusterat levnadsar har siffran 655 000 kronor nédmnts (Persson och Hjelmgren, 2003).
| en uppdaterad analys utifran vardet av ett statistiskt liv har vardet av en QALY i en rapport
fran 2012 beraknats till 845 000 kronor (Lundqvist m fl, 2012). Bada dessa kan sagas ligga i
linje med Socialstyrelsens bedomning att 100 000-500 000 kronor per vunnet
levnadsar/QALY ar en mattlig kostnad och 500 000-1 miljon kronor ar en hog kostnad
(Socialstyrelsen, 2008).”

| ett storre forskningsprojekt initierat av EU-kommissionen (Donaldson m fl, 2010) skattade

forskargruppen den genomsnittliga betalningsviljan per QALY fran 4 392 till 63 128

’ Socialstyrelsen skiljer inte pa kostnaden per vunnet levnadsar och kostnaden per QALY. Eftersom
livskvaliteten inte kan 6verstiga 1 och vanligtvis &r lagre an sa ar det foér en given kostnadseffektkvot i
normalfallet mer kostnadseffektivt om QALY i stallet for vunnet levnadsar anvands i ndmnaren. Exempelvis ar
en kostnadseffektkvot pa 240 000 kr/vunnet levnadsar for i princip alla sjukdomstillstand mindre
kostnadseffektivt &n 260 000 kr/QALY.
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internationella dollar® i Sverige (n=5 492), motsvarande drygt 40 000 respektive knappt
585 000 kronor med en vaxelkurs pa 9,241 kr/internationell dollar for ar 2010 (IMF, 2011).

Utifran dessa siffror skulle de 9 118 QALY som uppstar i grundscenariot motsvara ett
monetart varde pa mellan 365 miljoner och 7 705 miljoner kronor vid en betalningsvilja per
QALY pa 40 000 respektive 845 000 kronor. Break-even for lakemedlen i analysen uppstar vid
en kostnad per QALY pa 145 859 kronor (eftersom det var den genomsnittliga kostnaden per

vunnen QALY i analysen).

Landstingen har, i likhet med TLV, inte uttalat sin betalningsvilja per vunnen QALY.
Paraplyorganisationen Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har i en rekommendation till
landstingen rekommenderat landstingen att inte anvanda ldakemedlet Yervoy till det
offentliga priset, utan endast till ett pris som “innebar att kostnaden per QALY sanks till en
niva som sannolikt skulle ha accepterats av TLV om preparatet skulle ha ingatt i
lakemedelsformanerna” (SKL, 2012). Till skillnad fran TLV har dock landstingen ocksa ett
budgetperspektiv. For att ha mojlighet att anvdanda ett lakemedel kravs forstas att det finns
pengar for att betala for lakemedlet. Detta gor att landstingens betningsférmaga (och
darmed ur ett perspektiv ocksa betalningsvilja) per QALY beror pa hur stor budgetpaverkan

ett nytt lakemedel har.

Lakemedelsindustriforeningen, LIF, som ar ett paraplyorgan for de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige har kritiserat landstingen hart for att de i for stor utstrackning
enbart tittar pa lakemedelskostnaderna, snarare an att anlagga ett bredare perspektiv
(Lakemedelsindustriféreningen, 2011). Teoretiskt borde det inte finnas mycket motstand hos
landstingen for de nya lakemedel som inte leder till 6kade kostnader for landstingen (och
som inte heller har samre medicinskt effekt an befintliga alternativ). Det ar dock viktigt att
ha i atanke att kostnaden for l1dkemedel ar en reell, omedelbar kostnad, medan eventuella
kostnadsbesparingar normalt uppstar i framtiden och med viss osakerhet. En del minskat
resursutnyttjande omvandlas heller inte till monetdra besparingar, i alla fall inte i ett kortare
perspektiv (Rauh m fl, 2011; Rauh m fl, 2010). | det kortare perspektivet &r manga av de

kostnader som uppstar i sjukvarden fasta, dar lakemedel ar ett tydligt undantag. Till exempel

® Nar de 1 procent av svaren som uppgett hogst betalningsvilja rensats bort.
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innebar farre lakarbesok normalt inte att det minskade utnyttjandet av lakartiden leder till
lagre utgifter for sjukvardsfinansiaren om inte lakare aktivt sags upp. Som kontrast gor
anvandningen av ett lakemedel med lagre pris dan jamforelsealternativet att utgifterna

omedelbart blir mindre an om ett dyrare lakemedel skulle anvandas.

Det finns dock forskning som havdar att inférandet av nya lakemedel leder till reella
besparingar om an i ett langre perspektiv (Lichtenberg, 2012; Gerdtham m fl, 1996). En viktig
fraga som bor utredas ar hur val en verksamhet som till stor del styrs av

tolvmanadersbudgetar kan hantera en langre tidshorisont.

6.1 Begransningar

Genom att utga fran de ansdkningar som respektive foretag har skickat in till TLV infor TLV:s
beslut och TLV:s beddmning av ansékningarna ger analysen en god skattning av de
forvantade kostnaderna och effekterna av dessa lakemedel. Trots detta har analysen en del

begransningar som redovisas nedan.

Metoden fangar endast de externa kostnader som féretagen har valt att inkludera i sina
ansokningar. Det ar upp till foretagen att visa att kriterierna i Lagen om lakemedelsférmaner
med mera (2002:160) ar uppfyllda. Om det ansokande foretaget har en produkt som leder
till minskningar i externa kostnader ar de inte tvungna att redovisa dessa. Det kan antas ligga

i foretagets intresse att gora det, men det ar inte uppenbart att det ar vart den extra médan.

Om tva produkter har exakt samma egenskaper sett till effekt och pris, men dar den forsta
produkten redan ingar i lakemedelsférmanerna kommer den andra produkten inte att leda
till ytterligare forandringar i externa kostnader. TLV tillampar en inkrementell analys mot det
mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet. En sadan analys fangar inte de forandringar i
externa kostnader som uppstar om det andra ldkemedlet jamfoérs med att inte behandla alls.
| de fall det kommer en ny lakemedelsklass sa kommer darfoér de externa kostnaderna i
analysen endast att fangas for den forsta produkten i klassen. Ett alternativt
tillvagagangssatt skulle kunna vara att utga fran att produkter i samma lakemedelsklass har
samma effekt och berakna kostnads- och halsoférandringar utifran detta antagande. En
svaghet med ett sadant forfarande ar forstas att det inte ar uppenbart att produkter inom en

lakemedelsklass ar effektmdassigt homogena.

38



| kdnslighetsanalyser har antalet patienter som behandlas med respektive lakemedel
varierats for att belysa hur osdkerheten i dessa skattningar paverkar utfallet. Vad som inte
har varierats i dessa analyser ar hur stora effekterna och kostnaderna ar for respektive
lakemedel. Eftersom saval effekter som kostnader vanligtvis ar modellerade utifran
randomiserade kliniska studier med osakerhet rérande saval langsiktiga halso- som
kostnadseffekter sa finns det en osdkerhet vad det galler framfor allt effekter och kostnader
i ett langre perspektiv. For att minska denna problematik skulle det krdvas omfattande
uppfoéljningar av vilka effekter och kostnader som uppstar i den kliniska verkligheten. Ett av
malen i den nationella lakemedelsstrategin att dr utoka uppfoéljningen av just detta. Utan

sadana data ar berakningarna att betrakta som prognoser (Regeringskansliet, 2011).

De hélsoekonomiska modellerna fyller anda en viktig funktion. De &r den basta prognosen av
kostnader och effekter. Att bara titta pa den kortsiktiga effekt som lakemedlen har i de
direkt jamférande medicinska studierna, ofta mot ett irrelevant jamfoérelsealternativ, skulle i
manga fall inte svara pa vilka halso- och kostnadsmassiga effekter som lakemedlen ger. Ett
sadant tillvagagangssatt skulle inte vara anvandbart for att avgora hur de pengar som gar till
lakemedel bor spenderas. Att krava langre och storre studier av lakemedlets effekt innan
inforandet skulle svara béattre pa fragan, men skulle krdva mycket stora resurser och skulle
dven fordroja introduktionen av nya lakemedel. Av bland annat dessa anledningar anvands

halsoekonomiska modeller vid beslut om subvention av nya lakemedel.

En annan begransning ar att analysen endast bygger pa ursprunglig indikation. Kanske
framfor allt for Humira har indikationen forandrats mycket sedan TLV fattade beslut om
subvention ar 2003. Det ar inte osannolikt att kostnadsstrukturen skiljer sig at mellan den
forsta indikation som TLV prévade (reumatoid artrit) och de 6vriga indikationer som har
tillkommit sedan dess. Med tanke pa att Humira har en stor omsattning vore det intressant
att mer noggrant ga in och undersdka hur kostnader och effekter paverkas for de olika

indikationerna, samt hur anvandningen fordelas pa dessa.

Promemoriorna fran de tva forsta namndmaotena fran 2002 ar av tekniska skl inte

genomlasta. Troligen har franvaron av dessa promemorior liten betydelse for slutsatserna.
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6.2 Framtida forskning
Den presenterade siffran kan ses som en fingervisning om att landstingens anvandning av
lakemedel leder till att andra sektorer kan spara hundratals miljoner kronor. For att ta reda

pa exakt hur stora dessa besparingar ar krdvs ett mycket omfattande arbete.

For att fa en battre uppfattning om kostnadsstrukturen fér den totala lakemedelsmarknaden
ar det formodligen mest tidseffektivt att gora punktinsatser for de mest anvanda
lakemedlen. Ett mer exakt, men betydligt mer resurskravande alternativ, ar att utveckla egna
modeller for att undersoka dessa lakemedels effekter pa kostnadsstrukturer och hélsa, och
da garna med de verkliga utfallen. For att fa en uppfattning om den totala effekten, snarare
an inkrementella effekten, kan en analys av hela lakemedelsgrupper dévervagas (exempelvis

TNF-a-hdammare, triptaner eller dopaminagonister).

For de lakemedel som kan antas ha stor paverkan pa kostnaderna, exempelvis biologiska
lakemedel med storre forsaljning, vore det intressant att validera de halsoekonomiska
modellerna med registerdata. Dessa register kan ibland svara pa fragor om till exempel
lakemedlens langsiktiga effekt i klinisk vardag, samt i vissa fall dven pa fragor om hur

resursforbrukning inom/utom sjukvarden paverkas.

Aven andra teknologier dn likemedel har paverkan pa savil hilsa som kostnader inom
sjukvard och samhallet i stort. Mojligen bedéms och granskas lakemedel hardare dn
exempelvis screening och operationsmetoder. Det vore intressant med en undersoékning av

dessa teknologiers samhallsekonomiska och halsomassiga effekter.

En fraga som bor undersokas ar om landstingen systematiskt underanvander de ldkemedel
som blir kostnadseffektiva endast pa grund av de externa kostnadsbesparingar som kan
uppsta. | system med decentraliserade budgetar och dar lakemedelspengarna inte ar
oronmarkta till just lakemedel finns det en risk att klinikerna har incitament att prioritera
ned lakemedel till forman for atgdrder som har storre paverkan pa de egna kostnaderna

(Mérck, 2011).
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6.3 Slutsats
Aven om endast 26 anstkningar om att omfattas av lakemedelsférm&nerna har inkluderat
externa kostnader sa ar nuvardet av dessa produkters berdknade paverkan pa kostnader i

andra sektor knappt 1 400 miljoner kronor.

Den totala ldkemedelsanvdandningen har formodligen betydligt storre paverkan an sa, da de
ingdende analyserna ar inkrementella. Darmed ar endast de kostnadsforandringar som den

forsta av flera likvardiga produkter ger upphov till ar inkluderade.

Det samhalleliga perspektiv som TLV har vid sina bedémningar av vilka lakemedel som ska
inga i lakemedelsformanerna medfor att en mycket liten andel av de knappt 500 ansdkningar
som myndigheten fattat beslut om sedan starten ar 2002 far en lagre
kostnadseffektivitetskvot, och darfor framstar som mer kostnadseffektiva an vad som vore
fallet ur ett direkt sjukvardsperspektiv. Antalet produkter med reell paverkan pa andra

sektorer ar dock med all sakerhet vasentligt storre an sa.

Aven om antalet produkter som redovisar externa effekter ar litet finns det darfoér en risk att
anvandningen av lakemedel med effekter inom andra sektorer blir suboptimal om det inte

sker transfereringar fran de sektorer som drar nytta av landstingens utgifter for lakemedel.
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8 APPENDIX

Antalet patienter i tabellen nedan ar skattat med metoderna DDD och Socialstyrelsens databas.
Ovriga metoder ar uteldmnade p& grund av sekretesskil.

Antalet patienter

utifran

Socialstyrelsens Antalet patienter
ATC databas 2011 utifran DDD 2011
LO4AB0O4 Humira Adalimumab 7 093 5178
GO03BAO03 Nebido Testosteron 13993 4027
RO3DX05 Xolair Omalizumab 166 220
NO6BA09 Strattera Atomoxetin 10521 3703
LO4AA23 Tysabri Natalizumab 34 1252
VO1AA02 Grazax Graspollen 3994 0
A10BHO1 Januvia Sitagliptin 13 814 10584
A10BX04 Byetta Exenatid 704 555
S01LAO4 Lucentis Ranibizumab 43 0
LO4AA24 Orencia Abatacept 63 381

Levodopa och
NO4BA02 Duodopa dekarboxylashdammare 307 564
NO6AX12 Voxra Bupropion 19 228 4753
BO3ACO01 Ferinject Dextriferron 3726 321
BO6ACO1 Berinert cl-inhibitor, plasmaderiverad 68 2
HO5BX02 Zemplar Parikalcitol 390 124
A10BX07 Victoza Liraglutid 5790 4073
LO1XEO02 Iressa Gefitinib 117 0
A11HAO8 Vedrop Tokofersolan 63 44
B02BX04 Nplate Romiplostim 23 40
BO3AC06 MonoFer Jarnoxid dextrankomplex 319 5
NO6AX22 Valdoxan Agomelatin 5592 2 835
RO3DX07 Daxas Roflumilast 1381 494
Onbrez

RO3AC18 Breezhaler Indacaterol 2 565 1369
G03GA02 Menopur Menopausgonadotropin 3413 687
LO4AA27 Gilenya Fingolimod 162 35
J01GBO1 Tobi Podhaler Tobramycin 435 0

Tabell 4. Redovisning av antalet patienter pa respektive preparat utifran Socialstyrelsens databas
och antalet DDD. Notera att antalet patienter pa Duodopa i kolumnen for antalet patienter fran
Socialstyrelsens databas dr beraknade med medelvirdet av AUP, DDD och prognostiserad
fullskaleforsaljning.
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