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Ordlista

¢ Conjoint analysis: En metod att méita folks preferenser eller betalningsvilja for de
ingdende egenskaperna hos en produkt.

e Discrete choice experiment: En typ av undersokning dar deltagarna stélls infor
valsituationer dar man kan svara ja eller nej.

¢ Contingent valuation: En annan typ av betalningsviljestudie. Anvinds for att skatta
betalningsviljan for hela produkten men inte dess ingdende egenskaper.

e QALY: Kvalitetsjusterat levnadsar. Ett matt pa halsa som omfattar bade livslangd

och livskvalitet.
¢ Kostnadseffektivitet. Nar merkostnaden for en produkt stér i rimlig proportion till
nyttan med produkten.
1. Inledning

For att en forbrukningsartikel ska omfattas av formanssystemet ska sokande foretag lamna
ett underlag som visar att det rader rimlig balans mellan den nytta patienten far och den
samhallskostnad som uppstér nar produkten anvands, dvs. att produkten ar
kostnadseffektiv.

TLV utvarderar produkten i jamforelse med det mest relevanta behandlingsalternativet.
TLV prioriterar ocksa subvention till patientgrupper med stora behov framfor de med
mindre behov. Det betyder att TLV accepterar ett hogre pris for samma nytta for produkter
som riktar sig mot patienter med stora behov jamfort med de som riktar sig mot patienter
med lagre behov.

TLV bedomer informationen i ansokningsunderlaget utifran dess tillforlitlighet och relevans
for beslutet. For att det medicinska och hilsoekonomiska underlaget ska kunna bedémas
vara tillforlitlig s& ser TLV det som lampligt att informationen bygger pa vetenskap och
beprovad erfarenhet. Ett trovirdigt faktaunderlag kinnetecknas av att sammanstéillningen
skett pa ett systematiskt och transparent sitt och alla viktiga steg i arbetsprocessen har
dokumenteras. Haller underlaget inte tillracklig kvalitet kan det innebara att foretaget annu
inte har kunnat visa att nyttan stir i rimlig proportion till kostnaden, dvs. TLV avslir
ansokan om subvention.

De forslag TLV ger i denna handbok ar inte bindande, varken for TLV eller for det
ansokande foretaget. Det inte praktiskt majligt att skriva en handbok som tédcker alla
tdankbara situationer och som alltid ger det basta radet for alla tillfallen. TLV kommer
regelbundet uppdatera handboken efter inkomna synpunkter.!

2. Praktisk information

2.1 Vem kan ansoka och hur gar det till

Den som marknadsfor en forbrukningsartikel kan ansoka hos TLV om subvention och pris.
En ansokan om att en forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna gors pa en
blankett frin TLV?. Det underlittar att ansoka elektroniskt med e-ansokan.

Ansékan om subvention for en forbrukningsartikel kan goras inom foljande omraden®:

1 Synpunkter pd handboken och forbattringsforslag skickas till registrator@tlv.se. Mark e-posten med
diarienummer 399/2011.

2 Finns som bilaga till TLV:s foreskrifter (TLVFS 2011:3) om ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar.

Denna handbok kommer att uppdateras. Information om uppdateringar kommer att finnas pa Tandvards-
och liikkemedelsformansverkets hemsida www.tlv.se Version 1.0 Publiceringsdatum 2011-09-06

4


mailto:registrator@tlv.se

forbrukningsartikel med ny basfunktion, och forbrukningsartikel med befintlig basfunktion.

Det gar ocksa ansoka om prisandringar pa forbrukningsartiklar.

2.2 Vilken informations ska lamnas in

For att avgora om en produkt ska omfattas av hogkostnadsskyddet behover TLV en
halsoekonomisk utvardering av produkten.

Giller ansokan om subvention for en forbrukningsartikel med ny basfunktion eller en
forbrukningsartikel med befintlig basfunktion ska underlaget innefatta en halsoekonomisk
analys. Foljande moment kan till exempel ingd i analyserna:

e Bakgrundsbeskrivning av det kliniska problemet samt beskrivning av
patientpopulationen.

e Beskrivning av produkten.

e Beskrivning av relevanta jamforelsealternativ.

¢ En jamforelse av kostnaden for produkten under normal anvandning stallt mot
kostnaden for jamforelsealternativet.

¢ Underlag som beskiver den nytta patienten far av produkten stillt mot den nytta
jamforelsealternativet ger.

Forutsattningarna for att en prishojning ska kunna beviljas finns i TLVAR 2011:1.
Underlaget ska vid en sddan ansokan innefatta en beskrivning om varfor dessa
forutsattningar foreligger.

2.3 Nar ar anstkan komplett

En ansokan ar komplett nar TLV har fatt in alla nédviandiga uppgifter fran foretaget. Vad
som alltid kravs for en komplett ansékan framgar av TLVFS 2011:3.

2.4 TLV:s utredning

Nir en ansokan ar komplett borjar utredningen. TLV kan under utredningens géang behova
begara in kompletterande uppgifter. Totalt far ett ansokningsirende max ha 180 dagars
handlaggningstid fran det att ansdkan anses vara komplett.

2.5 Vad hander om uppgifterna i ansokan ar otillrackliga

En ansokan om subvention av en forbrukningsartikel granskas av TLV, som gor en forsta
bedomning av om ansokan innehéller det underlag som behovs for att bedoma ansokan. 1
de fall underlagen ar bristfilliga eller saknas begar TLV, i samband med att bekréftelse
skickas, dven en komplettering med begiran om att fa in det som saknas. Om
kompletteringen inte kommer in till TLV inom den tid som angetts i begiaran, kan ansokan
komma att avgoras pa befintligt underlag och darmed avslas.

3 Se TLVFS 2011:3 och TLV:s allmidnna rad (TLVAR 2011:1) om ansokan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar.
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2.6 Handlaggningstider

TLV maste fatta beslut hogst 180 dagar efter det att ansokan anses vara komplett.4
Tidsgransen 180 dagar giller for ansokningar om subvention och pris for:

e forbrukningsartiklar med ny basfunktion, och
e forbrukningsartiklar med befintlig basfunktion.

Ansokningar om prishojningar av ett tidigare faststéllt pris behandlar och meddelar TLV
beslut inom 90 dagar fran det att en komplett ans6kan kommit TLV tillhanda. Om TLV
beslutar att sdnka ett tidigare faststallt pris meddelar TLV beslutet snarast mojligt.

2.7 Att 6verlagga med TLV

Sokande foretag har ratt att 6verldgga med TLV innan beslut meddelas. TLV skickar alltid
promemorian, som ligger till grund for TLV:s beslut, till foretaget . Sokande foretag erbjuds
alltid att 6verldgga med ndmnden nar ett beslut som gar sokanden emot Gvervags.

Overliggningen ir ett tillfdlle for det sckande foretaget att bemdota och argumentera kring
promemorian och TLV:s forslag till beslut. Nagot beslut meddelas inte vid 6verlaggningen.
Det ar lampligt att vid 6verlaggningen koncentrera framstéllningen pé varfor
forbrukningsartikeln uppfyller kraven for subvention samt beméta TLV:s slutsatser och
bedomning. Det ar inte lampligt att ldmna in nytt underlag i drendet vid 6verldggningen.
For att TLV ska ha méjlighet att analysera och ta stillning till underlag gillande effekt och
halsoekonomi ir det viktigt att detta kommer TLV till handa i god tid under
handldggningen.

Det ar inget krav att komma pa 6verlaggning och det gar naturligtvis bra att framfora
synpunkter i skrift.

3. Val av héalsoekonomisk utvarderingsmetod

TLV accepterar en hogre kostnad for en ny forbrukningsartikel dn befintliga produkter med
samma basfunktion om foretaget kan visa att anvindning av produkterna ger hogre nytta
for patienten an vid anviandning av jamférbara produkter (eller behandlingar) och att
eventuella 6kade kostnader star i rimlig proportion till merviardet med produkten. Nar

merkostnaden star i rimlig proportion till den hogre nyttan anses produkten vara
kostnadseffektiv.

Syftet med det sokande foretagets hilsoekonomiska utvardering ar att belysa skillnaden i
kostnadseffektivitet mellan sin produkt och det mest relevanta jamforelsealternativet. Om
det finns mer &n ett relevant jamforelsealternativ och det inte gar att avgora vilket som ar
mest relevant sa ar det lampligt att gora parvisa jamforelser mellan den nya produkten och
vart och ett av jamforelsealternativen.

For subvention av forbrukningsartiklar accepterar TLV samma héalsoekonomiska
utvirderingsmetoder som vid subvention av ldkemedel. De hilsoekonomiska
utviarderingsmetoder som normalt anvinds dr kostnadsminimeringsanalys,
kostnadsnyttoanalys och kostnadsintdktsanalys.

Referenserna under rubriken 3.3 lastips val av hdlsoekonomisk utvarderingsmetod” nedan
ger en introduktion till hur hdlsoekonomiska utvarderingar normalt sett gors och granskas.

4 Radets direktiv 89/105/EEG och forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m.
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For subvention av forbrukningsartiklar accepterar TLV aven forenklade
kostnadsnyttoanalyser, vilket ar kostnadsjamforelser kompletterade med en beskrivning i
ord av den nytta produkterna ger patienten.

(Cost Utility Analysis, CUA)

kvalitetsjusterade
levnadsér per patient
(QALY) mellan
jamforelsealternativen A
och B.

Typ av utvirdering Matt pa patientnytta | Utfallsmatt for
kostnadseffektivitet
Kostnadsminimeringsanalys | Inget effektmétt Skillnad i kostnad per
(Cost Minimisation eftersom patientnyttan patient mellan de tva
Analysis, CMA) forutsatts vara helt produkterna A och B.
densamma.
Kostnadsnyttoanalys Skillnad i vunna Kvoten mellan skillnad i

kostnad per patient och
skillnad i kvalitetsjusterade
levnadséren per patient.

Forenklad
kostnadsnyttoanalys

Nar det saknas méatt pa
QALYs eller
betalningsvilja sa
kompletteras
kostnadsminimerings-
analysen med en

Skillnad i kostnad per
patient mellan de tva
jamforelsealternativen A och
B,

kombinerat med den
kvalitativa jamforelsen av

beskrivning i ord av skillnad i patientnytta.
produkten och
jamforelsealternativens
effekt pa den
patientnyttan.
Kostnadsintiktsanalys Skillnad mellan Skillnad i nettodverskott,
(Cost Benefit Analysis, CBA) | patienternas dvs. betalningsviljan minus
genomsnittliga kostnaden, mellan
betalningsvilja (WTP) jamforelsealternativen.
for produkt A och B.

Tabell 1: Metoder for hdlsoekonomisk utvdrdering av forbrukningsartiklar.

Det ar det ansokande foretagets uppgift att visa att 6kade totalkostnader kan motiveras med
hogre patientnytta. Omvant sa ar det ocksa det ansokande foretagets uppgift att visa att
produkter som ger lagre patientnytta ar sa pass kostnadsbesparande att det motiverar

forsamringen for patienterna.

Kan det ansokande foretaget visa att produkten ger samma patientnytta som med
jamforelsealternativet sa racker det med en kostnadsminimeringsanalys.

Totalkostnaden per patient for det ansokande foretagets produkt jamfors med

totalkostnaden for jamforelsealternativet i kostnadsminimeringsanalysen. I totalkostnaden
ingar alla kostnader som ar en konsekvens av anvindningen av produkten, oberoende vem
som betalar dem. (Se kapitel 7).
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For produkter dir patientnyttan med produkten inte ar likvardig med jamforelsealternativet
sa ar det upp till foretaget att visa att den 6kade/minskande kostnaden star i rimlig balans
till den 6kade/minskande patientnyttan. Da ser TLV helst att foretaget gor en
kostnadsintidktsanalys eller en kostnadsnyttoanalys.

Foretagets Ligre patientnytta | Likvirdig Hogre patientnytta
produkt vs patientnytta
jamforelse-
alternativet
Hogre Produkten ar ej Produkten ar ej Forenklad
totalkostnad kostnadseffektiv. kostnadseffektiv. kostnadsnyttoanalys,
kostnadsnyttoanalys,
kostnadsintakts-
analys.
Likvirdig Produkten ar ej Kostnads- Kostnads-
totalkostnad kostnadseffektiv. minimeringsanalys. minimeringsanalys.
Ligre Forenklad Kostnads- Kostnads-
totalkostnad kostnadsnyttoanalys, | minimeringsanalys. minimeringsanalys.
kostnadsnyttoanalys,
kostnadsintakts-
analys.

Tabell 2: Forslag pé val av utvdrderingsmetod: Vilken metod som dr lamplig beror pd den
forvdntade skillnaden i patientnytta och totalkostnad.

Kostnadsnyttoanalyser och kostnadsintiktsanalyser kan vara lampliga for att illustrera olika
aspekter av patientnytta.

Ett lampligt anviandningsomrade for en kostnadsintiktsanalys ar nir de relativa fordelarna
och nackdelarna med en produkt ar kdnnbara for patienten och har en direkt och kortvarig
effekt pa patientnyttan. Ett bra exempel ar en produkt dir den relativa fordelen ar ett
forenklat handhavande. En produkt som sparar patienten nigra minuter tid varje dag eller
okar patientens rorlighet kan uppskattas av patienterna, men forbattringen av patientens
livssituation skulle troligtvis inte fangas av en QALY-skattning.

Kostnadsnyttoanalyser kan vara lampliga nar man ska belysa viardet av produkter som har
en langvarigt ihallande effekt pa patientens dodlighet och sjuklighet. Kostnadsnyttoanalyser
kan ocksé vara lampliga nir det inte finns en for patienten helt tydlig eller omedelbar
koppling mellan den medicinska effekten och patientnyttan, dvs. nir patienten har svart att
sjalv skapa sig en bild av den relativa effekten. Ett exempel kan vara en diabetesprodukt
som i kliniska studier i jamforelse mellan produkten och jamforelsealternativet visats ge
patienterna battre blodglykoskontroll. En stor del av patientnyttan av forbattrad
blodglykoskontroll ar den minskade framtida risken for diabetesrelaterade f6ljdsjukdomar.
Det ar inte alltid sdkert att sma skillnader i framtida risk skulle viarderas olika i en
betalningsviljestudie, men kan fingas med kvalitetsjusterade levnadsar.

Finns det inga studier av patienternas betalningsvilja for produkten, eller om relevanta
studier av effekten pa mortalitet och livskvalitet saknas sa kan det ans6kande foretaget
atminstone utfora en forenklad kostnadsnyttoanalys. En forenklad kostnadsnyttoanalys
har dock vanligtvis lagre bevisviarde dn kostnadsintdktsanalyser eller kostnadsnyttoanalyser.
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Den forenklade analysen utgar ifran en kostnadsminimeringsanalys som kompletteras med
en beskrivning av produktens och jamforelsealternativets effekt pa patienternas hilsa och
halsofunktion. (Se avsnitt 6.1 samt bilaga 1). For att det ansokande foretaget ska kunna visa
att deras produkt innebar en forbattring for patienterna ser TLV det som lampligt att
argumenten i den férenklade kostnadsnyttoanalysen motiveras med fakta fran
vetenskapliga studier.

Desto hogre pris ett foretag begér for sin produkt i forhéllande till priset pa alternativa
produkter, desto storre ar foretagets bevisborda. En storre bevisborda forutsitter i sin tur
ett hilsoekonomiskt underlag av hogre kvalitet, for att TLV ska kunna bifalla en ansokan.

3.1 Tidshorisont

Tidshorisonten for analysen ska tdcka den period ndr den huvudsakliga
patientnyttan och kostnaderna uppstar. (TLVAR 2011:1)

3.2 Diskontering av framtida patientnytta och kostnader

Det ar lampligt att sédval kostnader som patientnytta diskonteras med 3 procent. I
kanslighetsanalysen ar en berdakning med o och 5 procent 1amplig, samt en berakning dar
kostnader diskonteras med 3 procent och patientnytta med o procent.

3.3 Lastips val av halsoekonomisk utvarderingsmetod
e SBUs metodbok , kapitel 11 “"Halsoekonomi”. http://goo.gl/mBn8x
e Drummond m fl (2005). “Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes”, ISBN 9780198529453. http://goo.gl/YDJ4g
e Bernfort. CMT rapport 2009:2. "Halsoekonomiska utviarderingar. Vad menas och
hur gér man?” ISSN 0283-1228. http://goo.gl/Fo3qH
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4. Subventionsbeslutets sammanhang: beskrivning av produkten,
patientgruppen samt sjukdomen

For att fatta beslut behover TLV i regel bakgrundsinformation som kortfattat satter
subventionsansokan i sitt ritta sammanhang. Denna bakgrundsinformation kan
exempelvis vara en beskrivning av den aktuella sjukdomen, patientpopulationens
karakteristika, nuvarande behandlingspraxis osv. For att 4&stadkomma detta kan det vara
lampligt att belysa bl.a. foljande fragor och punkter i bakgrundsbeskrivningen:

e Vilken ar produktens huvudsakliga mekanism/funktionssatt?

e For vilka sjukdomsomraden och behandlingar ar produkten avsedd?

¢ Vilken ar den tilltinkta patientpopulationen? Storlek, ldersstruktur,
hélsotillstand?

e Finns det undergrupper av patientpopulationen som forvantas ha hogre/lagre
effekt, storre/lagre risk for biverkningar eller hogre/ldgre totala
behandlingskostnader?

¢ Om produkten ir den forsta i ett nytt produktsortiment inom forméanen kan det
vara lampligt att beskriva den normala behandlingskedjan for den tilltdnkta
patientpopulationen.

5. Val av jamforelsealternativ

Kostnader och patientnytta vid anvdndning av den aktuella forbrukningsartikeln
bor jamforas med det 1 Sverige mest relevanta jamforelsealternativet. Vid
berdkningar bor man utgd fran den behandlingspraxis som gdller i svensk
sjukvard.

[...]

Det mest relevanta jamforelsealternativet bor vara en produkt som har samma

basfunktion som den produkt som ansokan avser. Finns det flera produkter som
har samma basfunktion bor det mest relevanta jamforelsealternativet vara den

mest kostnadseffektiva produkten.

[...]

Om det finns flera produkter med samma basfunktion och det saknas skillnader
mellan produkterna vad avser visad patientnytta, gors jamforelsen med det
billigaste alternativet.

[...]

Finns det ingen produkt i formdanssystemet med samma basfunktion bor det mest
relevanta jamforelsealternativet vara antingen en produkt som inte finns i
formanssystemet eller den produkt eller behandling som den avsedda
patientkategorin anvdnder idag. Saknas behandling bor det mest relevanta
jamforelsealternativet vara ingen behandling.

[...]
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Med basfunktion avses produktens primdra funktion. Exempelvis dr en
insulinpennas basfunktion att tillféra kroppen insulin, dven om den kan ha olika
sekunddra funktioner saésom minne med mera.

Sekunddra funktioner som tillfor ndgon pavisbar patientnytta kan medfora att
produkten har en annan basfunktion.
(TLVAR 2011:3)

Med basfunktion avses produktens huvudsakliga syfte. Nagot forenklat sa har tva
forbrukningsartiklar samma basfunktion om de ar avsedda for likartade
patientpopulationer och anviandningen av forbrukningsartiklarna syftar till att 16sa samma
hilsorelaterade problem.

Exempelvis har en insulinpenna med minne samma basfunktion som en insulinpenna utan
minne. Produkterna kan anvindas av samma patienter och har samma syfte for dessa
patienter. Minnet ar en tilliggsfunktion som tillfér ett extra virde men som inte medfor att
produkten dndrar karaktir och far ett annat huvudsakligt syfte for patienten.

Nir produktens nytta och kostnad jamfors med andra produkter eller behandlingar far det
konsekvenser for utformningen av den hilsoekonomiska analysen.

e Bara skillnader i nytta och kostnad mellan produkten och dess jamforelsealternativ
behover kvantifieras, dvs. om det skiligen kan antas att tva produkter ar likvardiga i
nagot avseende behover inte detta kvantifieras.

e Om det gér att visa att produkten ger samma patientnytta som
jamforelsealternativet kan det racka med en enkel kostnadsjamforelse som
halsoekonomiskt underlag. TLV:s kraver inte en mer komplicerad halsoekonomisk
analys dn vad ar som behovs for utredningen i drendet.

Om det finns mer an ett tinkbart jamforelsealternativ sa ser TLV som lampligt om det
ansokande foretaget jamfora sin produkt parvis med vart och ett av jamforelsealternativen.

6. Patientnytta

En allmén regel for god hilsoekonomisk utvirdering ar att analys av patientnytta sa langt
som moajligt alltid styrks av vetenskapligt stod for produktens kliniska effekt och risk for
biverkningar.

For att skattningen av patientnytta ska kunna anviandas i TLVs beslut bor underlaget vara
tillforlitlig och relevant for svensk sjukvard. Det betyder i allménhet att patientnyttan av
produkten ska sa langt som mojligt skattas i de patientpopulationer som kommer anvianda
produkten och under de forhéllanden som rader i svensk sjukvard.

Det finns ett antal olika hilsoekonomiska metoder for att skatta patientnytta (se tabell 3
nedan).

TLV vill med tabell 3 belysa risken med att vélja en specifik metod, stéllt mot de fordelar
som metoden erbjuder som beslutsunderlag. Det finns dock inte ndgon metod som ar bast
lampad for alla 1agen. Valet av metod beror pa vilken information som kravs for att fatta
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beslut i det aktuella drendet, hur skattningen av hilsorelaterad patientnytta utfors, krav pa
kvaliteten pa underlaget och i vilket sammanhang arbetet gors.

Nr | Metod Anvinds i Fordelar* Nackdelar*

1 Beskrivning i ord av | Forenklad Enkelt att utfora for | Lagt bevisvarde
hur produktens kostnadsnytto- | det ansokande eftersom orsak-
positiva/negativa analys. foretaget verkan-kedjan inte
egenskaper kan tydligt skattas, samt
antas paverka eftersom storleken pa
halsan och patientnyttan inte
halsofunktionen. kvantifieras.

2 | Studier som mater Kostnads- Metoderna kan Manga
betalningsviljan for | intdktsanalys. | virdera aspekter av | betalningsvilje-
antingen sjalva patientnytta som studier har i
produkterna eller inte fangas med praktiken lag
for produkternas andra metoder. trovardighet bl.a.
egenskaper. eftersom fragornas

formulering kan ha
stark paverkan pa den
uppmatta
betalningsviljan.

3 Direkt skattning av | Kostnadsnytto- | Ratt utfort ger Svarare att fyllai dn
livskvalitetsvikter analys. metoderna battre VAS och kan
med Time Trade-Off matt pa uppfattas som
(TTO) eller patienternas orealistiska av
Standard Gamble preferenser dan VAS. | undersoknings-

(SG) deltagarna.

Kombineras med Aven TTO- och SG-

den forvantade metoder kan vara

effekten pa kansliga for

patientens livslangd. formuleringen av
fragorna

4 Sjukdomsoberoende | Kostnadsnytto- | Etablerade metoder. | Okanslig metod som
halsoenkit med analys. Relativt enkelt att kraver stort
redan skattade anvanda som datamaterial for att
livskvalitetsvikter, tillskott till en fanga sma skillnader i
t.ex. EQ-5D eller klinisk prévning patientnytta mellan
15D. tva produkter.
Kombineras med
den forvintade
effekten pa
patientens livslangd.

5 Direkt skattning av | Kostnadsnytto- | Relativt enkelt att Riskerar att
livskvalitetsvikter analys. anvanda som overskatta
med Visual tillskott till en patienternas
Analogue Scale Kklinisk prévning. vardering av
(VAS). VAS ar latt att forstd | skillnaden i

och fylla i. livskvalitet mellan tva
Kombineras med halsotillstand.
den forviantade .
effekten pa Aven VAS-metoder
patientens livslangd. kan vara kansliga for
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formuleringen av
fragorna

Tabell 3: Olika metoder for att kvantifiera patientnytta
*) Med fordel och nackdel menas egenskaper som paverkar metodernas lamplighet som
underlag for TLV:s beslut.
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6.1 Forenklad analys av patientnytta

Den enklaste metoden for att visa den hilsorelaterade patientnyttan ar att utifran ett
standardiserat sprak beskriva produktens egenskaper och egenskapernas paverkan pa
patienternas hilsa och hilsofunktion. Denna metod ger i allmanhet 1agst bevisvarde.
Resultatet kan dock vara tillrackligt i de fall dar det kan formodas att det inte r en storre
skillnad i effekt och kostnad mellan produkten och dess jamforelsealternativ.

For att ge en relevant och systematisk definition av hilsa ar det lampligt att utga fran det
allméangilltiga klassificeringssystemet "WHO International Classification of Functioning,
Disability and Health” (ICF), eller ett livskvalitetsinstrument som bygger pa ICF. Syftet med
ICF ar att omfatta alla aspekter av méanniskors hilsa samt ett antal hilsorelaterade tillstdnd.

For att utfora denna analys av den hilsorelaterade patientnyttan borjar man med att
beskriva alla positiva och negativa egenskaper av produkten som skiljer den fran
jamforelsealternativet. Alla pastdende byggs sa langt som mojligt upp med referenser till
vetenskapliga studier. Sedan beskrivs i ord hur dessa positiva eller negativa egenskaper
paverkar de olika aspekterna av hélsa. Endast de aspekter av hilsa som paverkas behéver
tas upp. Se avsnitt 3 samt bilaga 1 for vidare exempel.

6.2 Betalningsviljestudier

Ett alternativt sitt att finga patientnyttan ar att i en undersokning skatta hur mycket
patienterna skulle vara villiga att betala for produkten och produktens jaimforelsealternativ.
Om skillnaden i genomsnittlig betalningsvilja for produkten och dess jamforelsealternativ
overstiger genomsnittliga skillnaden i kostnad sa kan produkten betraktas som
kostnadseffektiv.

TLV ser det som lampligt att betalningsviljan i forsta hand skattas hos de patienter som har
erfarenhet av produkten eller av produkter med samma basfunktion. Om den tilltinkta
patientgruppen formodas vara inkapabel att svara pa fragorna s ar det lampligt att i andra
hand fraga allmanheten vad de skulle vilja betala om de personligen hade behov av
produkten. Altruistisk betalningsvilja, dvs. vad undersokningsdeltagarna skulle vilja betala
for ndgon annans vard, anser TLV i allménhet inte vara tillforlitligt som beslutsunderlag.

Det ar viktigt att urvalet av personer till undersékningen gors pa ett sddant sitt att
sammansattningen av undersokningsdeltagare kan forvintas vara representativt for
totalpopulationen. Det ar darfor av vikt att individerna i unders6kningen ar ett
slumpmassigt taget stickprov av totalpopulationen. Det ar ocksa viktigt att antalet deltagare
i undersokningen ar tillrackligt for att fa acceptabel sdkerhet i slutsatserna av den statistiska
analysen.

I kvalitetsgranskningen av betalningsviljestudien sa faster TLV stor vikt vid att frdgorna sa
ldngt som mdajligt mater samma beteende som vid kop av normala konsumtionsvaror. Med
det menas att undersékningen ska utformas sa att den fangar hur undersékningsdeltagarna
hade valt att gora om valet av forbrukningsartikel var helt deras eget samt om de fick betala
allt sjalva.

Undersokningen kan ske i form av intervjuer eller enkiter. Under normala forhéllanden ger
personliga intervjuer mer tillforlitligt resultat dn telefonintervjuer, som i sin tur ger mer
tillforlitligt resultat 4n enkétstudier. Webbenkater ar i regel inte lampliga att anvidnda om
inte ett sSlumpmassigt urval ur den relevanta patientpopulationen kan garanteras.
Webbenkiter ar i regel ocksa olampliga om svarsfrekvensen inte kan beréknas pa ett korrekt
satt.
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En lamplig utformning av enkiten ar att undersokningsdeltagarna tillats vilja mellan tva
eller fler forbrukningsartiklar i taget med pa forhand angivna priser och egenskaper (s.k.
discrete choice experiment).5

I valet av jaimforelsealternativ sa ser TLV det som lampligt om det ans6kande foretaget
utgar fran samma principer som beskrivs i kapitel 4. Har betalningsviljestudien gjorts mot
fel jamforelsealternativ sa kan det i virsta fall betyda att studien inte racker som underlag
for TLV:s subventionsbeslut.

Forestill dig att det enbart finns tva stycken blodsockerstickor pa marknaden. Forestill dig
vidare att du skulle fa betala hela kostnaden for teststickorna ur egen ficka. Vilket alternativ
valjer du? Kryssa i rutorna nedan.

Sticka X Sticka Y Inget av dem.
Pris: 6 kr/stk (I snitt ca 900 | Pris: 4 kr/stk (I snitt ca 600 | Du betalar inte for ndgot av
kr/ménaden) kr/ménaden) alternativen men tvingas

vara helt utan teststickor.

Figur 1: Exempel pa discrete choice contingent valuation-fraga.

Litteraturen rekommenderar att man, forutom valet mellan s6kt produkt och
jamforelsealternativet, inkluderar mojligheten till icke-val (Se Arrow m fl, 1993). Detta for
att undvika att de undersokningsdeltagare som inte kan eller vill vilja nagot av de givna
alternativen viljer nagot alternativ slumpmassigt. Det ar dock viktigt att minimera andelen
av icke-svar och icke-val.

Det givna priset for produkten och jaimforelsealternativet bor vara apotekens
forsaljningspris exklusive merviardesskatt (AUP exkl. moms). Om négon av produkten ar
avsedd att fungera som en startférpackning kan apotekens inkopspris (AIP) anviandas for
kostnadsjamforelsen.

TLV foreslar det ansdkande foretaget att kostnaden for vart och ett av alternativen i enkiten
anges som pris per styck samt genomsnittlig kostnad per patient och ménad. For att fa
realistiska svar ar det i regel lampligt att undersokningsdeltagarna stéllas infor hela
kostnaden for produkten och dess jamforelsealternativ och inte enbart skillnad i kostnad
mellan alternativen.

For att forsiakra sig om att fa vil genomtankta svar sa foreslar TLV att
undersokningsdeltagarna paminns om vad konsekvenserna av deras val hade varit om
valsituationen hade varit pa riktigt. Ett sitt ar att be undersokningsdeltagarna att ange hur
de skulle vilja att finansiera kostnaden for sina val (se exempel 3 i bilaga 1).

Det ar viktigt att undersokningsdeltagarna forstéar syftet med fragorna och i vilket
sammanhang fragorna stélls. Studien kan darfor inledas med en bakgrundsbeskrivning. Det
ar viktigt att bakgrundsbeskrivningen formuleras pa ett neutralt sitt som inte paverkar
svaren i ndgon riktning.

5 Tva vanliga metoder av discrete choice experiment &r antingen contingent valuation eller conjoint
analysis. Med contingent valuation skattas betalningsviljan for hela produkten. Med conjoint analysis s&
bryts produkterna ner i sina utmarkande egenskaper och det totala vardet for produkten skattas som
summan av virdena for de ingdende egenskaperna. Om foretaget valjer conjoint analysis rekommenderar
TLV att foretaget foljer ISPORs granskningsmall. (Se lastips i detta kapitel).
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TLV rekommenderar att fradgor inkluderas som testar om deltagarna forstar
undersokningen. Viktigt ar ocksé att skilja pa serisa svar, protestsvar och slumpmassiga
svar. Ett sitt dr att stélla en foljdfradga dar undersokningsdeltagarna far motivera varfor de
svarade som de gjorde. Ett annat sitt ar att inkludera fragor dar det enbart finns ett
rationellt svar.

For att minska risken for felaktigt skattad betalningsvilja s& ser TLV det som lampligt att
undersokningsdeltagarna fragas om de kande sig sikra eller osidkra pa sina val. TLV ser
ocksa det som lampligt att den statistiska analysen enbart gors utifran svaren fran de
undersokningsdeltagare som har forstatt fragorna och ként sig sdkra pa sina svar.

TLV ser det dven som Onskvart att undersokningsdeltagarna far svara pa fragor om deras
bakgrund, t.ex. dlder, kon, inkomst, erfarenhet av produkten, hur ofta och linge de
anviander produkten etc. Syftet med dessa fragor ar att visa att sammanséattningen av
undersokningsdeltagarna i stickprovet inte skiljer sig systematiskt fran den tilltankta
totalpopulationen samt att visa pa eventuella systematiska skillnader i betalningsvilja
mellan subgrupper.

Jamforelser av undersokningsdeltagarnas angivna betalningsvilja och deras beredvillighet
att betala for produkterna i verkligheten har visat att hypotetiska betalningsviljestudier
tenderar att 6verskatta vardet (se Breidert 2006). TLV anser darfor att en
betalningsviljestudie som viljer en konservativ ansats har hogre troviardighet. Med en
konservativ ansats menas att om osikerhet foreligger om vad som ar det basta valet vélja de
metoder, antagande eller tolkningar som ger ldgst uppmitt betalningsvilja.

Det ar lampligt om rapporten till TLV forutom resultatet innehélla en komplett
metodbeskrivning, kopior av alla eventuella studier i killhdnvisningen, underlaget till
datamaterialet, den kompletta och fullt kérbara killkoden till den statistiska analysen, det
ursprungliga studieprotokollet inklusive protokoll fran eventuell etisk provning, samt
bilagor med exempel pa den anvianda enkiten och eventuellt introduktionsmaterial till
undersokningsdeltagarna och undersokningsledarna.

Det rader konsensus om att betalningsviljestudier ska testas noggrant i en férstudie innan
genomforandet av huvudstudien (Arrow m fl, 1993). TLV foreslar att resultatet av férstudien
bifogas i rapporten till TLV.

Det ses i allmidnhet som ldmpligt att undersokningsdeltagarna forstar fragorna och att
fragorna inte uppfattas som alltfor betungande. Det ar lampligt att frdgornas begriplighet
och svarigheten med att ge tillforlitliga svar noggrant testas i forstudien.

For att undvika misstanken att utformningen av studien (inkl val av statistisk analysmetod)
dndrats i efterhand i syfte att 6ka den utrdknade betalningsviljan sa foreslar TLV att
foretaget innan huvudstudien paborjas limnar in en kopia av studieprotokollet hos TLV
eller oberoende tredje part.°

Hade betalningsviljestudien redan paborjats innan ansékan till TLV var patankt sa kan det
racka att det ansokande foretaget visar att studieprotokollets registrerats hos en oberoende
tredje part fore studiens paborjas. I de fall detta inte dr mdjligt bor det ansokande foretaget
vara medveten om att avsaknaden av forregistrerat studieprotokoll har en negativ inverkan
péa studiens bevisvirde.

6 Syftet med detta forslag ar inte att TLV pa forhand ska granska och godkdnna
studieprotokollet, utan att TLV vid ansokningstillfiallet ska kunna verifiera att
studieupplagget inte dndrats efter det att datat samlades in.
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Det ses i regel som god vetenskaplig metod att valet av statistisk modell for att berdkna
betalningsviljan tydligt motiveras.

Om foretaget viljer att anvianda en bayesiansk statistisk modell sa ser TLV det som onskvart
att valet av a-priori-fordelningar motiveras noggrant.

TLV ger hér ett antal tinkbara utfall som sanker kvaliteten pa studien och séaledes 6kar
risken for avslag.

e Hog eller okidnd andel av undersékningsdeltagarna som viljer att inte svara pa
fragorna eller avstar ifran att deltaga i studien

e Ett urval av unders6kningsdeltagare som inte ar representativt for
totalpopulationen.

e Hog andel undersokningsdeltagare som inte begripit fragorna eller protestrostat.

e Att undersokningsdeltagarna upplevde fragorna som otydliga eller orealistiska.

e Slarvig och otydlig dokumentation och motivation kring hur betalningsviljestudien
konstruerades.

6.3 Skattning av kvalitetsjusterade levnadsar

Patienternas hilsorelaterade livskvalitet kan mitas med s.k. kvalitetsjusterade levnadsar
(QALYs). QALY-mattet fangar i ett méatt personernas livslingd, halsotillstind samt
personliga vardering av halsotillstindet.

QALY-vikter baserade pa Standard Gamble (SG) eller Time Trade-Off (TTO) metoden har i
allmanhet hogst bevisvirde. I andra hand kommer QALY-vikter baseras pa Rating Scale
metoden (s.k. Visual Analogue Scale, VAS). QALY-vikterna kan baseras antingen pa direkta
maétningar med ovanstdende metoder eller indirekta méatningar (dar ett
halsoklassificeringssystem sasom EQ-5D lankats till QALY-vikter). QALY-vikter baserade pé
varderingar av personer i det aktuella halsotillstindet foredras framfor vikter som berdknats
utifran ett genomsnitt av en population som virderat ett tillstind som beskrivits for dem
(t.ex. EQ- 5D). Att anvéanda vikter for aktuella hélsotillstind hdmtade fran tidigare studier
kan vara en 16sning.

I de fall dar det inte finns uppmatta QALYs som kan beskriva patientnyttan med produkten,
kan data fran nagot annat méatinstrument sdsom t.ex. EQ-5D, SF-36 m.fl. 6versattas till
QALYs.

6.4 Lastips patientnytta

e SBUs metodbok , kapitel 11 "Halsoekonomi”. http://goo.gl/mBn8x

e Drummond m fl (2005). “Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes”, ISBN 9780198529453. http://goo.gl/YDJ4g

e Socialstyrelsen. ICF. http://goo.gl/OR320

¢ Arrow m fl (1993) Report of the NOAA Panel on Contingent Valuation.
http://goo.gl/02iQJ

e Bridges m fl (2011). "Conjoint analysis applications in health — a checklist.” Value in
Health (pagaende publikation) . http://goo.gl/hptsm

¢ Breidert (2006) Estimation of Willingness-to-Pay. ISBN 3835003992.
http://goo.gl/1IQq2E

e Phillips. (2009) What is a QALY? http://goo.gl/noKax
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e Bernfort. CMT rapport 2009:2. "Halsoekonomiska utvarderingar. Vad menas och
hur gér man?” ISSN 0283-1228, kapitel 1 & 3. http://goo.gl/Fo3qH

e EQ-5D: http://www.euroqol.org/

e SF-36 htip://www.sf-36.org/tools/sf36.shtml

e 15D: http://www.15d-instrument.net/15d

7. Vilka kostnader och priser ingar i analysen

Den hdlsoekonomiska analysen bor goras utifran ett samhdallsperspektiv dar alla
relevanta kostnader identifieras, kvantifieras och vdirderas. Uppgifterna bor
beskriva svenska forhdllanden och det bor framga vilket Gr angivna kostnader
hdanfor sig till. (TLVAR 2011:1)

Med samhillsekonomiskt perspektiv sa menas att alla relevanta kostnader och intékter for
behandling och sjuklighet bor beaktas oavsett vem de faller pa (landsting, kommun, stat,
patient, anhorig). Se Berfort, 2009 for fler exempel pd vad som menas med
samhaillsekonomiskt perspektiv.

Det ar onskvart att styckkostnader och kvantiteter presenteras separat sa langt som majligt,
sa att distinktion mellan pris och kvantitet kan goras.

Det ar dven onskvart att alla kostnader berdknas utifran pris med samma basér, dvs.
uttryckta i samma penningvarde.

7.1 Direkta kostnader

Med direkta kostnader menas nettovirdet av de resurser som forbrukas eller sparas som en
direkt foljd av att patienterna far produkten i stillet for produktens jamforelsealternativ. Till
de direkta kostnaderna riaknas bl.a. kostnaden for forbrukningsartikeln, 6kade eller
minskade kostnader for hilsovard som foljd av forandrad risk for bieffekter, foljdsjukdomar
osv. Har ingar ocksé foriandring av patienternas resekostnader fran och till sjukvéirden och
apoteken.

I berdknandet av de direkta kostnaderna ar det lampligt att beakta foljande fragor:

e Vilka 6vriga produkter kravs for att produkten ska kunna anvindas?

¢ Vilken dr den forvintade livslangden for de ingdende produkterna? Baseras den
forvantade livslangden pa CE-mérkningen eller pa uppmaitt livslangd i normal
anvandning?

e Vilken dr den forvintade forbrukningen per patient och ar, manad eller dag? Vilka
kallor har anvénts for den berdkningen?

e Vilka andra produkter kravs for behandlingen?

¢ Kommer anviandandet av produkten leda till en 6kad eller minskad foérbrukning av
vardtid for monitorering av patienterna, upplarning av patienterna i anvindandet av
den nya produkten, etc?

Det ar lampligt att kostnaden sa langt som majligt berdknas utifran aktuella
marknadspriser.

Vid kostnadsjdamforelser anvdnds apotekens forsdljningspris exklusive
mervdrdesskatt (AUP exkl. moms). Om produkten dr avsedd att fungera som en
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startforpackning kan apotekens inkopspris (AIP) anvdndas for
kostnadsjdmforelsen. (TLVAR 2011:1)

Om administrativa priser anvinds, t ex landstingens listor for interndebitering, sa ser TLV
det som lampligt att analysen inkluderar en diskussion kring hur dessa viarden ar skattade
och hur vil skattningsmetoden passar syftet med den hilsoekonomiska fragestéllningen.

Om det finns skil att anta att anvindning av produkten kommer forandra patienternas
resor fran och till sjukvarden sa kan det vara lampligt att &ven inkludera patienternas
resekostnader i totalkostnaden. Resekostnader definieras normalt sett som en summa av
patienternas transportkostnader och vardet av patienternas restid. 7

Priser for atgarder inom 6ppen- och slutenvard uppdateras lampligtvis till nyare
penningvarden med Statistiska centralbyran (SCB:s) tjansteprisindex. TLV ser det som
lampligt ifall styckpriser for berdakning av andra direkta kostnader uppdateras med SCB:s
konsumentprisindex, om det inte finns ett battre passande prisindex for just den
kostnadstypen.

7.2 Indirekta kostnader

TLV tar ett samhallsperspektiv i bedomningen av forbrukningsartikelns
kostnadseffektivitet. Detta innebir att aven produktionsbortfall {6r behandling och
sjuklighet kan inga (skattat med humankapitalmetoden, se Drummond m f1 ).

Om produkten stillt mot sitt jaimforelsealternativ forandrar patienternas formaga att utfora
sitt arbete eller dagliga sysslor kan virdet av den fordndrade arbetsformégan inkluderas i
analysen. TLV ser det som lampligt om forlorad arbetstid skattas utifran bruttomedellonen
per timme for (potentiellt) yrkesverksamma personer i den aktuella patientpopulationen,
inklusive arbetsgivaravgifter och formaner. Finns inte inkomstuppgifter for den aktuella
populationen kan man anvanda bruttomedelinkomst fran personer med samma alder och
kon.

Vardet av forlorad fritid skattas 1ampligtvis utifran nettomedelinkomsten, dvs. inkomst
exklusive skatt och arbetsgivaravgifter. Det ekonomiska virdet av anhorigvard skattas
lampligtvis med samma metod som patienternas fritid och arbetstid.

7.3 Lastips kostnader:

e Bernfort. CMT rapport 2009:2. "Halsoekonomiska utviarderingar. Vad menas och
hur gér man?” ISSN 0283-1228, kapitel 2. http://goo.gl/Fo3qH

e Drummond m fl (2005). “Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes”, ISBN 9780198529453. http://goo.gl/YDJ4g

e Socialstyrelsen hilsoregister och statistiskdatabas: www.socialstyrelsen.se/register
& www.socialstyrelsen.se/statistik

e Sveriges kommuner och landsting (SKL.) KKP-databas: www.skl.se

e Trafikanalys. (2009) SIKA Rapport 2009:3 Varden och metoder for
transportsektorns samhallsekonomiska analyser — ASEK 4 http://goo.gl/XYLzV

7 Transportkostnaderna berdknas normalt sett ifran studier av den aktuella patientgruppens resvanor.
Priserna for transportmedlen (t.ex. tdg, buss eller bil) berdknas lampligtvis utifran aktuella marknadspriser.
For vardet av patienternas restid sé ser TLV det som lampligt om berékningen utgér frin myndigheten
Trafikanalys restidvarden for normal restid (SIKA Rapport 2009:3). Om man inte vet om patienternas
resor sker pa arbetstid eller ej kan man utga fran restidsvirdet for privata resor.
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8. Halsoekonomisk modellering av patientnytta och kostnader

Det ar ibland nodvandigt att anvinda modellering for att den hilsoekonomiska analysen ska
ticka den relevanta tidshorisonten. En hédlsoekonomisk modell dr en matematisk férenkling
av sjukdomsforloppet och dess konsekvenser for den patientnyttan samt effekt pa direkta
och indirekta kostnader.

Modellering anvinds ibland for att uppna hogre extern validitet vid kliniska provningar
(justera for skillnader mellan klinisk provning och klinisk praxis), eller for att justera
Kliniska provningar gjorda i ett annat land till svenska férhéllanden.

I framtagandet av modellanalysen ar det lampligt att beakta foljande fragor:

e Har TLV tillgang till all mjukvaran som kravs for att kora modellen?

e Har TLV full tillgéng till alla formler, berakningar och kallkod? 8

e Aralla delar i modellen inklusive formler, berikningar och kiillkod dokumenterad? Ar
det praktiskt mojligt att pa relativt kort tid sétta sig in i hur alla ingédende delar
fungerar?

e Pavilket sitt ar modellens struktur relevant med hianseende till behandlingspraxis i
svensk sjukvard?

e Hur ar de olika hilsotillstinden i modellen definierade?

e Pivilket sitt ar tidshorisont och langden pa modellens cykler relevant for
beslutsproblemet?

e Hur ar det sidkrat att modellens alla komponenter inte rédknar fel eller innehéller andra
“buggar”?

¢ Har modellen intern validitet, dvs. hur val stimmer modellens resultat med de
antaganden och kéllor som legat till grund fér modellen?

e Har modellen extern validitet, dvs. bekraftas modellens resultat av andra studier dn de
som legat till grund for modellen?

¢ Vilka var de huvudsakliga styrkorna och svagheterna med modellanalysen?

TLV ser det som lampligt att kinslighetsanalys av osidkerheter kring centrala antaganden
och parametrar och dess konsekvenser utfors vid all hilsoekonomisk modellering. I
utforandet av kinslighetsanalysen ar det lampligt att beakta féljande fragor:

e  Hur hanteras osidkerhet av forsta graden (first-order uncertainty), dvs. slumpmassig
skillnad mellan férmodat identiska patienter?

e  Hur hanteras osidkerhet i valet av viarden for modellparametrarna? (S.k. second order
uncertainty).

e  Hur hanteras icke-slumpmassig heterogenitet mellan olika patienter eller patientgrupper
som omfattas av analysen?

e  Hur hanteras osidkerhet kring vilken statistisk eller hilsoekonomiska modell som bast
tjanar analysens fragestillning (s.k. model uncertainty)?

e  Hur har fordelningen av de virden som provats i kianslighetsanalysen motiverats? T.ex.
en aktuell studie skattar snittkostnaden per patient och ar for en forbrukningsartikel till 1
500 kronor. Kinslighetsanalysen provar konsekvensen av en snittkostnad pa 500 till 2
500 kronor. TLV ser det som lampligt att det forklaras hur detta spann beridknats och

8 Den kiillkod som #r unik for modellen. Tillgngen till kiillkoden for sjilva analysmiljoerna (t.ex.
WinBUGS, R, MS Excel, TreeAge eller ARENA) ar inte nodvandig for beslutet.
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vilket stod som finns for antagandet att den sanna snittkostnaden ligger inom detta
spann.

¢ Finns det delar i analyskedjan dar det rdder ndgon form av osdkerhet, men dér
konsekvenserna av osdkerheten inte testats i en kinslighetsanalys?

8.3 Lastips modellering
e Drummond m fl (2005). Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes, http://goo.gl/YDJ4g
e Artiklar fran ISPOR-SMDM Modeling Good Research Practices Task Force
Working group, http://goo.gl/8uNXs

9. Metoder for sammanstéllning av faktaunderlag

Det ar vanligt att faktaunderlaget bestar av ett urval av vetenskapliga studier. For att
undvika att detta urval blir subjektivt och missvisande ser TLV det som nédvandigt att
sammanstillningen av studierna sker enligt vetenskaplig metod, dvs. pa ett systematiskt och
reproducerbart sitt, och att resultatet hanteras pa ett kritiskt satt. Storst vikt tillmater TLV
systematiska litteratursammanstéllningar utgivna av oberoende organisationer, som SBU
och Cochrane, eller sidana som publicerats i kollegialt granskade tidskrifter (peer reviewed
publications) av andra oberoende forskare. Nar sddana oversikter saknas, ar foraldrade eller
behover kompletteras av andra studier, t.ex. ej tidigare publicerade/kdnda dokument,
uppmanas sokanden att sjilv utforma en systematisk litteratursammanstallning. TLV
foreslar att sokanden foretag utgar fran SBU:s handbok for utvardering av metoder i hilso-
och sjukvarden och att ssmmanstillningen presenteras i enlighet med PRISMA statement.
Sarskilt viktigt ar det att TLV i forekommande fall uppméarksammas pa andra studier av
relevans for fragestillningen dn de som anfors som stod for produktens effekt,
biverkningsprofil och/eller kostnadseffektivitet.

9.1 Expertutlatande

Ibland finns inte vetenskapliga studier att tillga for alla nodvandiga delar i faktaunderlaget.
En l6sning &r att anvinda utlatande fran experter med erfarenhet inom det aktuella
sjukdomsomradet. TLV ser det som 6nskvirt att framtagandet och sammanstéllningen av
expertutlatandena gors pa ett transparent och systematiskt sitt och att resultatet hanteras
pa ett kritiskt satt. For att astadkomma detta kan det vara lampligt att ta fram materialet s&a
att foljande fragor kan besvaras:

e Vilka experter erbjods att deltaga?

¢ Vilka av dessa experter valde att avsta? Vilka skil uppgav de?

¢ Vilken bakgrund hade de deltagande experterna?

¢ Vilka javsforhéallanden hade de deltagande experterna?

e Vilken forkunskap om amnet hade experterna?

e Nar frigades experterna ut och vilken roll spelade de under utfragningen och
framtagandet av fragorna?
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o Vilket protokoll eller metod anviandes undersokningen (t.ex. Delfi-panelmetoden)?
Vad var motivet till valet av undersokningsprotokoll?

o Pavilket satt forsakrade man sig om undersokningsmetodikens lamplighet ut innan
undersokningen?

e Vilka alternativa undersokningsmetoder valdes bort och varfor?

e Vilket bakgrundsmaterial gavs till experterna innan undersékningen?

o Vilka fragor stilldes till experterna och vilket svar gavs?

¢ Vilka metoder anviandes for att kalibrera experternas utlatande mot tillganglig
evidens?

e Pavilket satt foljdes experternas forstaelse av undersokningsfragorna och
metodiken upp och pé vilket sitt paverkade deras forstdelse resultatet?

e Pavilket sitt stimdes resultatet i efterhand av med experterna?

e Om syftet med undersokningen var att skatta ett kvantitativt matt (t.ex.
patienternas genomsnittsalder, BMI, etc.), vilka metoder anvindes for att
kvantifiera osdkerheten i experternas asikter?

9.2 Meta-analys

S.k. metastudier, som kombinerar resultatet fran enskilda studier med likartat upplagg och
utfallsmatt, anses i allminhet ge mer palitligt resultat dn resultaten fran de enskilda,
ingaende studierna. TLV forvintar sig att alla meta-studier ska vara gjorda enligt etablerade
riktlinjer och uppfylla samma grundldggande krav som f6r systematiska
kunskapssammanstillningarna. Det dr lampligt att utga fran t.ex. SBU:s granskningsmallar
ide fall dir de ar relevanta (se lastips nedan).

9.3 Indirekta jamforelser

Bland kliniska effektstudier ges ofta direkt jamforande studier med det mest relevanta
jamforelsealternativet det hogsta bevisvardet i TLV:s beslut. Det dr dock vanligt att kliniska
provningar jamfor den aktiva behandlingen med ingen behandling eller overksam
behandling (placebo), trots att det redan existerar alternativa verksamma behandlingar.
Det ar ibland nodvandigt for det ansokande foretaget att gora en s.k. indirekt
effektjamforelse mellan den nya behandlingen och alternativa behandlingar. 9

For att resultatet fran en indirekt effektjamforelse ska vara trovardigt kravs i allmanhet att
ett antal villkor ar uppfyllda. Karnvillkoren ar att de ingdende studierna uppvisar likartad
behandlingseffekt, att studierna ar utforda pa likartade sitt, och att nar indirekta och
direkta jamforelser ar mojliga ska dessa ge likartade resultat. TLV ser det som Onskvart att
urvalet och sammanstéllning av studierna sker pa ett systematiskt och transparent sitt. Det
ar lampligt att utga ifran t.ex. Jansen m fl eller ICWGs granskningsmallar i de fall dar de ar
relevanta (se lastips nedan).

9.4 Lastips sammanstallning faktaunderlag:
e SBUs handbok, kapitel 1-10 & bilaga 1-6. http://goo.gl/0CbZs
e PRISMA statement. http://www.prisma-statement.org/

9 Ett exempel: Studie A jamforde effekten av forbrukningsartikel X med effekten av ingen behandling.
Studie B jamforde férbrukningsartikel Y med ingen behandling. Den indirekta jamforelsen &r da effekten av
X stéllt mot effekten av Y.
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e Drummond m fl (2005). Methods for the Economic Evaluation of Health Care
Programmes, http://goo.gl/YDJ4g

e Jeroen P Jansen et al (201x) Interpreting Indirect Treatment Comparisons &
Network Meta-Analysis for Health Care Decision-making: Report of the ISPOR Task
Force on Good Research Practices - Part 1 http://goo.gl/EyQgP

e ICWG Report: Website Version Page 1 of 59 Report of the Indirect Comparisons
Working Group to the Pharmaceutical Benefits Advisory Committee: assessing
indirect comparisons. http://goo.gl/JxUk4
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Bilaga 1: Exempel pa halsoekonomiska utvarderingar

I denna bilaga presenteras exempel pa olika typer av hialsoekonomiska utvarderingar.
Exemplen ar av pedagogiska skil enklast majliga. Normalt sett sd kravs mer detaljerade
analyser for att det hdlsoekonomiska underlaget ska betraktas som komplett. TLV bedomer
ocksa varje drende utifran det aktuella beslutsproblemet. Vad som dr lamplig metod i de
foljande exemplen kanske inte ar lampligt for alla till synes likartade tillfallen.

Exempel 1. Kostnadsminimeringsanalys

Bakgrund
Ansokan géller KombiStick, en endosspruta inklusive kanyl for insulin. Patientgruppen ar
diabetespatienter som anvander insulin och inte anvander insulinpump.

Jamforelsealternativ

Det relevanta jamforelsealternativet for tillforsel av insulin med KombiStick ar reguljara
insulinsprutor och insulinpennor. Insulinpennorna ar det dominerande séttet att tillféra
kroppen insulin, och darfor relevant jamforelsealternativ. Insulinpennorna skiljer sig i pris
men det finns inget underlag som visar pa att patientnyttan skulle skilja sig 4t mellan
alternativen. TLV utgar darfor fran att den billigaste pennan ar det mest kostnadseffektiva
jamforelsealternativet. TLV finner att av alla flergdngs och engangspennor ar
engangspennan StickMePenn och kanylen MicroPn det billigaste av en serie av likvardiga
alternativ.

Kostnad

TLV anvinder kostnaden per injektionstillfalle som jamforelsemétt. For bada alternativen
anviands den snabbverkande insulinanalogen Rapidra. Det finns skil att anta att
insulinférbrukningen i det har fallet kommer var densamma oberoende av valet av
injektionshjalpmedel och tas darfor inte med i kostnadskalkylen. Kostnaden per
injektionstillfalle ar da:

Kostnadspost Kostnad Kostnad Referens
(per injektion) | ansokande jamforelse-
produkt alternativ
KombiStick
kanyl och 1,15 kr - 100-pack, AUP. [Ansokt pris]
spruta
460 kr per penna (AUP), 18 manaders
StickMePenn 0,43 kr livslangd i snitt, 2 injektioner per dag
[Forsaljningspris 201x-xx-xx, samt artikel X]
Kanyl MicroPn 0,95 kr 100-pack, AUP. [Forsaljningspris 201x-xx-xx]
Summa 1,15 kr 1,38 kr
Patientnytta

Bada produkterna férvintas i snitt ge samma patientnytta.

Kostnadseffektivitet
Eftersom patientnyttan av produkterna forvintas vara i snitt densamma, och priset for
KombiStick ar lagre, kan KombiStick anses vara kostnadseffektiv till ansokt pris.
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Exempel 2: Forenklad kostnadsnyttoanalys

Bakgrund
En ny typ av endelsstomipéase StomiB ska lanseras pa den svenska marknaden.

Jamforelsealternativ
Det mest relevanta jamforelsealternativet ar endelspasen StomiA.

Kostnad
StomiB kostar 2,5 kronor mer per pase dn StomiA, vilket motsvarar en merkostnad pa ca 75
- 100 kr per ménad och patient.

Patientnytta

StomiB skiljer sig fraimst frdn StomiA genom bittre sittande tejp och mjukare platta. Den
forbattrade tejpen och mjukare plattan férmodas minskar risken for att stomipasen lossnar.
StomiB har ocksa dubbla kolfilter vilket ger mindre risk for obehaglig lukt.

Produkt — Fordel med produkten Nackdel med produkten

jamforelsealternativ stillt mot stillt mot
jamforelsealternativet jamforelsealternativet

StomiB vs StomiA e StomiB:s tejp sitter e StomiB:s klister ar

svérare att ta bort
StomiA:s[referens 1] fran huden an

e StomiB har dubbla StomiA:s[referens
kolfilter och StomiA 3]
har enkelt kolfilter
[referens 2]

2h langre 4n

Fordelarna och nackdelarnas effekt pa olika dimensioner av hélsa och halsofunktion enligt
ICF:

Hur paverkar StomiB och StomiA patientens funktionsnedséittningar?

StomiA och StomiB férvintas ha samma péverkan patienter med nedsittningar i
kroppsfunktioner. ”Kroppsfunktioner ar kroppssystemens fysiologiska funktioner, inklusive
psykologiska funktioner”. (SoS ICF s. 50)

Hur paverkar StomiB och StomiA patienternas aktivitet och delaktighet?
StomiA och StomiB forvintas ha olika paverkan pa patienternas aktiviteter och delaktighet.
”Aktivitet dr en persons genomforande av en uppgift eller handling. Delaktivitet ar
engagemang i en livssituation”. (ICF s. 115)

Beskriv varfor
foretagets produkt
har storre/mindre
paverkan pa
patienternas
kroppsfunktioner an
jamforelsealternativet
Ingen skillnad i paverkan

Produktens paverkan pa
patienternas kroppsstrukturer.
(Alla citat fran SoS ICF)

Foretagets kiillor
for pastidende om
paverkan/effekt.

di. LARANDE OCH ATT
TILLAMPA KUNSKAP.
Paverkan pa formaga till
”larande, tilliimpning av
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kunskap som ér inlard,
tankande, problemlosning och

beslutsfattande”.
d2. ALLMANNA UPPGIFTER Battre vidhaftning ger [Foretagets
OCH KRAV storre rorelsefrihet, vilket  referenser till

underlattar ndr man ska  vetenskapliga studier
foreta olika uppgifter. har]

Vetskapen om att risken

for lackage minskar,

minskar ocksa stressen

Ingen skillnad i paverkan

Paverkan pa formaga att ”
genomfora enstaka eller
mangfaldiga uppgifter,
organisera arbetsgang och att
hantera stress”

d3. KOMMUNIKATION
Paverkan pa formaga till
”kommunikation genom sprak,
tecken och symboler och som
innefattar att ta emot och att
formedla budskap, att
genomfora samtal och att
anvinda olika
kommunikationsmetoder och
kommunikationshjilpmedel”

d4. FORFLYTTNING

Paverkan pa formaga att rora

sig genom att dndra

Battre vidhaftning gor det
lattare att forflytta sig
sjalv och foremal
eftersom risken for att

[Foretagets
referenser till
vetenskapliga studier
har]

kroppsstillning eller att
forflytta sig fran en plats till en
annan, att bira, flytta eller
hantera foremal, att ga, springa
eller klattra och att anvianda
olika former av
transportmedel”
d5. PERSONLIG VARD Battre vidhaftning gor det  [Foretagets
Paverkan pa formaga att ”tvatta littare att tvatta sig. referenser till
och torka sig sjilv, att ta hand vetenskapliga studier
om sin kropp och kroppsdelar, Den hért sittande tejpen  har]
att kli sig, att éta och dricka ar dock svarare att ta bort
och att skota sin egen hilsa.” vilket gor att patienternas

kroppsvard och sjalvtvitt

forsvaras.
d6. HEMLIV Tyngre hushéllsarbete 4r  [Foretagets
Paverkan pa formaga att lattare att genomfora nar  referenser till
”skaffa bostad, mat, klader och  risken for att stomipasen  vetenskapliga studier
andra fornodenheter, hilla lossnar minskar. har]
rent, reparera och ta hand om
personliga och andra
hushallsforemal samt att hjilpa

stomipasen lossnar
minskar.

andra”.

d7. MELLANMANSKLIGA Minskad lukt och minskar [Foretagets
INTERAKTIONER OCH risk for att stomipasen referenser till
RELATIONER lossnar gor det lattare att ~ vetenskapliga studier

ha relationer med andra

har]

Paverkan pa formaga att
”genomfora de handlingar och
uppgifter som behovs for
grundliggande och
sammansatta interaktioner
med manniskor (okanda,
vinner, slaktingar,

manniskor
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familjemedlemmar och andra

narstaende) pa ett i

sammanhanget limpligt och

socialt passande satt”.

d8. VIKTIGA LIVSOMRADE Ingen skillnad i paverkan
Paverkan pa formaga att

”engagera sig och utfora sidana

uppgifter och handlingar som

krivs vid utbildning, arbete,

anstillning och ekonomiska

transaktioner”.

dg. SAMHALLSGEMENSKAP, Minskad lukt och minskar [Foretagets
SOCIALT OCH risk for att stomipasen referenser till
MEDBORGERLIGT LIV gor det lattare att vara vetenskapliga studier
Paverkan pa formaga att utfora delaktig i samhallet och har]

”de handlingar och uppgifter utova rekreation och

som krivs for att engagera sigi  fritid
organiserat socialt liv utanfor
familjen — i

samhillsgemenskap, socialt

och medborgerligt liv”

Hur paverkar StomiB och StomiA patienternas omgivning?

StomiA och StomiB forvantas ha olika paverkan pa patienternas omgivningsfaktorer.
“Omgivningsfaktorer utgors av den fysiska, sociala och attitydméssiga omgivning i vilken
manniskor lever och verkar” (ICF s 157).

Produktens paverkan pa Beskriv varfor Er Era Kiillor for
patienternas kroppsstrukturer. produkt har pastaende om
(Alla citat fran SoS ICF) storre/mindre paverkan/effekt.
paverkan pa
patienternas
kroppsfunktioner dn
jamforelsealternativet
e4. ATTITYDER Minskad lukt gor att det [Foretagets
Paverkan pa ar lattare att bevara referenser till
familjemedlemmars, vinners, positiva attityder hos vetenskapliga studier
kollegors etc attityder. omgivningen har]
Kostnadseffektivitet

Ett kvantitativt méatt pa kostnadseffektiviteten saknas och graden av kostnadseffektivitet blir
darfor en bedomningsfraga for TLV.

Kallor
1. XXXXX
2. XXXXX

3. Socialstyrelsen. ICF. http://goo.gl/OR320
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Exempel 3: Kostnadsintdktssanalys

Bakgrund
Har utgar exemplet ifran samma scenario som i exempel 2.

Jamforelsealternativ
Har utgar exemplet ifran samma scenario som i exempel 2.

Kostnad
Har utgar exemplet ifran samma scenario som i exempel 2.

Patientnytta

Istallet for att beskriva nyttan av StomiB jaimfort med StomiA sa forsoker TLV skatta
patienternas betalningsvilja. TLV viljer har att skatta betalningsviljan genom att fraga
patienter som dr bekanta med StomiA vilken av produkterna de skulle vilja om de tvingades
betala hela kostnaden sjalva.

Patienternas betalningsvilja for StomiB och StomiA berzknas utifrdn enbart svaren fran de
som var sidkra eller mycket sdkra pé sina svar.
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1) Anta rent hypotetiskt att det inte langre skulle finns nagon rabatt/subvention pa
stomipasar och att du darfor skulle fa betala hela kostnaden ur egen ficka. For de flesta
patienter skulle da fa betala mellan 600 till 1000 kr per médnad. Om du var en av dem,
hur skulle du dé betala for dina stomipasar? (Kryssa ett eller flera alternativ)

Sparade pengar/har rad idag
Dra in pa mat & klader
Drain pa noje

Dra in pa kostnad for bostad
Dra in pa annan konsumtion
Ovrigt

Ooogon

2) Anta ater igen att det inte skulle finnas ndgon rabatt/subvention. Anta vidare att det
enbart fanns tva stomipasar att vilja mellan. Vilken skulle da valja? (Kryssa ett

alternativ)

StomiB StomiA Jag skulle inte

. StomiB:s tejp sitter i . StomiA:s tejp sitter | valja ndgon av
snitt 6h. i snitt 4 h pll(‘Oﬁulfitf?Iljfr}.a och

) . skulle darfor vara

. StomiB har dubbla . StomiA har enkelt tvungen att vara
kolfilter kolfilter utan stomipése

. StomiB:s tejp ar svar att | e StomiA:s tejp ar latt
fa av att ta av

StomiB kostar 22,5 kr/stk, vilket | StomiA kostar 20 kr/stk,

motsvarar ca 675 kr i manaden vilket motsvarar ca 600 kr i
ménaden
Jag viljer StomiB: Jag viljer StomiA:

Hur mycket skulle du maximalt kunna tdnka dig betala varje ménad ur egen ficka for
en manads uppséattning av stomipasar av typen StomiA?
kr

Hur mycket skulle du da maximalt kunna tanka dig betala varje manad ur egen ficka
for en manads uppsittning av stomipasar av typen StomiB?
kr

Hur sdker dr du pa dina svar? (Kryssa ett alternativ).

[ ]1Mycket osdker [ ] Osidker [ 1 Saker [ ] Mycket sdaker
Kostnadseffektivitet
StomiB StomiA Skillnad
Betalningsvilja/stk | 35 kr 25 kr 10 kr
Samhallskostnad 22,5 kr 20 kr 2,5 kr
Samhallsoverskott | 12,5 kr 5 kr 7,5 kr
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Om TLV utgar fran patienternas betalningsvilja kommer samhallet att tjdna i snitt 7,5 kr per
patient och dag som byter fran StomiA till StomiB. Om TLV tar hansyn till osdkerheten i
kalkylen sa ar chansen 70 procent att StomiB ger ett positivt samhallséverskott. StomiB ar
darfor troligtvis kostnadseffektivt till ridande pris.
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