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Den snabba medicinska utvecklingen ger tillgang till nya ldkemedel som har
annu storre effekt och dr dyrare. Halso- och sjukvardens utgifter vixer sig
olidligt hoga, om inte deras tillvaxt begransas. Det giller att finna de
kriterier som gor det moijligt att identifiera den for respektive patient
lampligaste, sakraste och mest kostnadseffektiva lakemedelsbehandlingen.

Medicinska beslut dr forenade med kontinuerligt grubblande 6ver vilket lakemedel som ska ordineras
och till vem. Det ar i forvag svart att bedoma vad nyttan med vard pa individnivda kommer att vara i
forhallande till eventuella nackdelar med den. Det kan vara svart att bedoma ratt dosering av ett
likemedel och det finns alltid en osdkerhet betridffande de medicinska diagnosernas korrekthet. A
andra sidan kan alltfor stort fortroende for likemedelsbehandlingens effekt och nédvandighet locka

till att anvdnda den i situationer dar behandling utan likemedel bor ges prioritet.



Léakarens etik provas vid prioritering av ldkemedelsbehandlingar - Sic! Page 2 of 6

Prioritering av lakemedelsbehandling ar etiskt problematiskt och samtidigt en atgidrd genom vilken
efterstravas inte bara rationell likemedelsbehandling utan dven tyglande av kostnaderna.
Prioritering har alltid tillampats, men dolt pa individniva utan principer som overenskommits av

sambhallet.

Kvalitetsinriktat levnadsar eller lottning som hjilp for prioritering?

Liakemedelsbehandlingars effekt och sdakerhet mits i randomiserade blindstudier. Utover detta méste
lakemedelsbehandlingen ha en effekt dven i praktiken, den ska bringa hdlsonytta. Genom att
utvardera forandringar i livslangden och livskvaliteten for personer i kliniska lakemedelsstudier ar
det mojligt att forutspa lakemedelsbehandlingens effekt i kvalitetsinriktade levnadsar (quality-
adjusted life years, QALY). QALY dr en numerisk storhet.

Man har ansett att ett kvalitetsinriktat levnadsar dr den basta méataren av hdlsonytta eftersom det ar
moijligt att faststilla ett maximipris for det som samhillet (den offentliga hilso- och sjukvarden) kan
godkdnna utifran dess kostnadseffekt. Det problematiska med tanke pa anvindningen av det blir
fragan om vem som ska uppskatta priset pa ett kvalitetsinriktat levnadsar och pa vilket satt
manniskornas upplevelse av sjukdom och biverkningarna av sjukdomar ska tas i beaktande i
faststdllandet av priset. Hur passar gransvardet for priset in i en réattvis 16sning av hdlso- och

sjukvardens komplexa problem?

Det ar svart for en utomstaende att bedoma livskvaliteten pa ett objektivt sitt. Livskvaliteten ar
bunden till médnniskornas viarderingar, de spar som livet lamnat och férviantningarna pa det
aterstaende livet. For en dodssjuk kan en kortvarig nytta av behandlingen vara en stor och viktig sak

dven om en kvalitetsinriktad levnadsarskalkyl visar ett daligt resultat.

QALY later bli att beakta hur nyttan med behandling av personer i olika aldrar ska rangordnas. Unga
star i fortur eftersom de alltid har flera kvalitetsinriktade levnadsar framfor sig dn en aldring med
samma sjukdom eller hélsotillstdnd. QALY undervarderar eventuellt betydelsen av sddana
behandlingar som ar till nytta for aldringar eller f6r dem som i 6vrigt har en kort forvantad livslangd.
QALY saknar alltsa inte viardereserveringar och det ar inte ett entydigt verktyg som kan tillimpas vid
beslut i utvirderingen om behandlingarnas nytta. Efter att ha undersokt narmare 1 500 patientfall i
England, Belgien och Frankrike har ECHOUTCOME (European Consortium in Healthcare Outcomes

and Cost-Benefit research) rekommenderat att QALY inte ska tillampas i beslut som galler halsan.

I England har man provat QALY i praktiken. Engelska NICE (National Institute of Health and Care
Excellence) har foreslagit att priset pa ett kvalitetsinriktat ar ar 20 000-30 000 pund. Regleringen
som utgick fran definitionen fungerade dock inte i praktiken eftersom de konstaterade kostnaderna
for behandlingarna overskreds flerfaldigt. Medicinska grunder vagde tyngre i lakarnas beslut till

exempel vid ibruktagningen av dyra nya cancerlikemedel dn priset pa lakemedlet.
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Finns det da alternativa grunder for prioritering av dyra ldkemedelsbehandlingar? I ljuset av vad vi
vet nu kan patientspecifika kriterier vara mojliga, exempelvis alder (fair innings), vem som forst fatt
behandling, social status, eventuellt sjadlv orsakad sjukdom och lottning. Av dessa ar kanske lottning

den enda etiskt réattvisa regleringsmetoden i fraga om en enskild patient.

Problemet med dyra lakemedel

Indikationerna for dyra lakemedel ar ett svarlost problem. Om man i prioriteringen av
lakemedelsbehandlingar utgar fran den utilitaristiska principen att nyttan av behandlingen ska
hénfora sig till s8 manga manniskor som maojligt, kan det vara svart att motivera anvidndningen av
dyra likemedel vars nytta begrinsar sig till en forlangning av livslangden med hogst ett ar. De hoga
kostnaderna kan begrinsa rationell behandling av andra sjukdomar. Enligt principerna for pliktetik
ska man forsoka erbjuda alla dven en liten nytta, om det dr mojligt utan att orsaka smarta och
lidande.

Under den senaste tiden har det presenterats nya, mycket dyra lakemedelsbehandlingar for cancer.
Ibruktagningen av dem har offentligt kritiserats i flera organ, exempelvis ASCO (American Society of
Clinical Oncology), ESMO (European Society for Medical Oncology), Fimea och universitetssjukhusen
i Finland. Som kriterium har tillampats fordndringar i den totala 6verlevnadstiden och i

overlevnadstiden nér sjukdomen inte framskrider. Kostnaderna har inte beaktats i alla utvarderingar.

De utvarderingar av det vardmaéssiga och

Trots prin Cip ernda om ekonomiska vardet som Fimea publicerat i Finland

priori tering har likaren rétt att giller endast en del av de nya cancerlakemedlen

f' . behandli och utviarderingarna som universitetssjukhusen har
enomjora aven en benanatin

& & gjort avviker fran varandra. De slutliga besluten om

med endast kortvarig effekt, om

ibruktagning av ett nytt ldkemedel varierar fran en

det dr men ingsf ullt med tanke provotid pa sex manader till ett ar, och den tillatna
pd patientens skede i livet och kostnaden for provotiden varierar fran 15 000 till
graden av patientens lidande. 30 000 euro.

Det finns d@ven sadana nya cancerlikemedel pa
marknaden vars forvintade inverkan pa den totala 6verlevnadstiden endast ar tiotals dagar. Vid
behandling av obotlig cancer forverkligar likaren dock sitt viktigaste uppdrag, lakarens etiska plikt
att lindra manskligt lidande. Trots principerna om prioritering har lakaren ratt att genomfora aven
en behandling med endast kortvarig effekt, om det ar meningsfullt med tanke pa patientens skede i
livet och graden av patientens lidande. De anhorigas nirvaro ar visentlig med tanke pa beslutet.
Situationen blir ohallbar med tanke pa ldkarens etik forst sedan om pengar far inverka pa lakarens

och patientens gemensamma beslut.
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Vem ska faststdlla det ritta priset pa ett nytt lakemedel for en svar eller sallsynt sjukdom?

Utvecklandet av ett nytt likemedel ar ett langt projekt som tar tiotals ar och kraver stor expertis och
den kraver uppskattningsvis flera miljarder dollar i investeringar. Det dr forstaeligt och med tanke pa
det etiska berittigat att den som utvecklat ett likemedel efterstravar under de 15-20 ar som
patentskyddet ar i kraft att fa en sa stor ekonomisk avkastning som maojligt. Genom det har
lakemedelsutvecklaren tillrdckliga resurser for foljande innovation. Det dr omdgijligt for en
utomstaende att bedoma, om ersiattningen under tiden med patenskydd ar en tillrdcklig ersiattning i

forhallande till de insatser som lakemedlet har kravt.

Likemedelsutvecklingen utgar fran marknaden. Intdkterna fran ett bra originallakemedel lockar till
att investera i utvecklingen av dyra lakemedel. Lakemedelsbehandlingar med mindre
avkastningspotential men som ar viktiga for folkhédlsan forblir latt i en sekundar stéallning. Sist och
slutligen kan det tillgangliga utbudet av likemedel styra vilka behandlingar som prioriteras i
samhillet och till vem. Det dr med tanke pa hilso- och sjukvardens etik mycket viktigt att en
ekonomisk 16sning pa problemet soks av de internationella samfunden och globala organisationerna
som efterstravar det allmidnnas basta. En god nyhet dr att EU har beslutat att delta med en andel pa

50 % i utvecklingen av bestdmda nya antibiotika.

Parallellikemedlen till de ursprungliga kemiska lakemedlen (generiska ldkemedel) har identisk
kvalitet och verkningar. Darfor bor anviandningen av dem prioriteras i det skedet nar marknaden
oppnas for dem. Aven biosimilarer bor gynnas nér originallakemedlens patent gatt ut. Enligt
uppskattningar ar det mojligt att minska kostnaderna for dessa lakemedelsbehandlingar med upp till

en tredjedel. Samtidigt skapar man sund konkurrens pa ladkemedelsmarknaden.

Individualiserad likarvetenskap, nya diagnostiska metoder och nya moéjligheter

Minniskor reagerar pa varierande satt pa lakemedel utifran olikheter i sitt genom och Gvriga
egenskaper. Ett likemedels farmakodynamik och -kinetik kan vara olika hos olika individer. Nar man
lar sig att battre identifiera skillnaderna mellan individerna och utvecklar enkla test for dem, blir det
moijligt att vidlja de patienter pa vilka det lonar sig att i forsta hand anvianda lakemedlet. Regleringen
dr inte langre slumpmassig utan grundar sig pa farmakogenetiska bevis utifran vilka en prioritering

ar berattigad.

Forskningen inom farmakogenomik utvecklas kraftigt och forvintningarna ligger hogt. CPIC (Clinical
Pharmacogenetica Implementation Consortium) har for flera 1dkemedel utarbetat
doseringsanvisningar som utgar fran patientens genetiska information och listan blir hela tiden

langre. Gentester som styr beslut om likemedelsbehandlingar har redan utvecklats for kliniskt bruk. I
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Duodecims Terveysportti finns databasen Farmakogenetiikka. Databasen innehaller for narvarande
information om ungefir 100 likemedel och farmakogenetiska tester som hjalper att vilja ratt

lakemedel och ratt dos utifran patientens arvsmassa.

Diskussionen om prioriteringar ska foras nu

Nya studier om utvecklingen av individualiserad lakarvetenskap dr lovande med tanke pa prioritering
av lakemedelsbehandlingar och det dr mojligt att de kommer att forandra bilden av
lakemedelsbehandlingar valdigt mycket. Forverkligandet av lakemedelsval som utgar fran individen

kan avldgsna en stor del av svarigheterna kring etiska val.

Det behovs dock storre 6ppenhet bakom prioriteringsbesluten. Det ar viktigt att savil de anstallda
inom hélso- och sjukvarden som de politiska beslutsfattarna ar medvetna om behovet. Dold
prioritering pa individnivéa dr namligen en alltfor svar uppgift for en lakare som agerar etiskt for

patientens basta.

Amos Pasternack

Med.dr, emeritusprofessor i inre medicin

Tammerfors universitet
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Utveckling av lakemedelsbehandlingar av cancer kraver en dialog inom hela sektorn
(http://sic.fimea.fi/web/sv/arkisto/2015/3-2015/cancerlakemedel/utveckling-av-lakemedelsbehandlingar-av-cancer-kraver-en-dialog-inom-

hela-sektorn)

Den livliga utvecklingen av nya cancerlikemedel utmanar dven utvirderingen av forsiljningstillstand till att
utvecklas
(http://sic.fimea.fi/web/sv/arkisto/2015/3-2015/cancerlakemedel/den-livliga-utvecklingen-av-nya-cancerlakemedel-utmanar-aven-

utvarderingen-av-forsaljningstillstand-till-att-utvecklas)
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