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Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om att punkten 1, 3 och
punkten 5 i verkets allmidnna rdd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utvérderingar ska ha foljande lydelse.

De allminna raden kommer dérefter att ha foljande lydelse fran och med den
dag da de borjar gélla.

1. Allmiint!

Dessa allméinna rad riktar sig till foretag som avser att ansdka om att ett
lakemedel skall ingd i lakemedelsférmanerna och till sin ansdkan bifogar en
héilsoekonomisk  analys. Rdden beskriver hur Tandvérds- och
ladkemedelsformansverket anser att en hélsoekonomisk analys bor utforas.
Flertalet av de punkter som presenteras dr ocksa virda att beakta redan vid
planering och genomforande av hilsoekonomiska studier som ska anvéndas
vid kommande ansokningar. De allménna raden ska inte uppfattas som en
manual utan som ett stdd vid utformning av ansdkningar och studier. Allmént
kan sdgas att ju storre forsdljningsvérde ett likemedel forvéntas ha, desto
viktigare dr den hélsoekonomiska analysen. Det kan med hédnsyn till den
aktuella problemstéllningen ibland finnas anledning att inte f0lja
rekommendationerna i alla delar. Vid sin provning av ansdkningar kommer
Tandvards- och ldkemedelsforménsverket att ta hansyn till de forutséttningar
som fanns att folja dessa allménna rad. (TLVAR 2017:1).

2. Vilka kostnader och intikter bor inga?

Den hélsoekonomiska analysen bor goras utifrdn ett samhéllsekonomiskt
perspektiv. Detta innebédr bland annat att alla relevanta kostnader och intdkter
for behandling och sjuklighet oavsett vem de faller pa (landsting, kommun,
stat, patient, anhorig) bor beaktas. Ingadende uppgifter ska beskriva svenska
forhéllanden.

! Senaste lydelse TLVAR 2015:1.
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3. Val av jimforelsealternativ?

Vid berékning av kostnader och hélsoeffekter vid anvdndning av det aktuella
lakemedlet bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige tillgéngliga och
kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgéra jamforelsealternativ. Med
klinisk relevans avses att behandlingen anvinds i svensk klinisk praxis och att
behandlingen dri Gverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.
Jamforelsealternativ kan dven vara annan behandling &n ldkemedel, 1dkemedel
som inte ingar i likemedelsforménerna och i sérskilda situationer ldkemedel
som inte har samma indikation som det aktuella ldkemedlet. Nér det saknas
behandlingsalternativ som &r kliniskt relevanta och kostnadseffektiva kan
jadmforelsealternativet vara “ingen behandling”. Ibland kan det vara motiverat
att anvinda mer dn ett jaimforelsealternativ.

Direkt jamforande studier mellan det aktuella lakemedlet och det relevanta
jamforelsealternativet bor i forsta hand anvdndas. Nar direkt jamforande
studier har brister eller saknas kan indirekta jimforelser accepteras. Om det &r
mojligt bor justerade indirekta jaimforelser anvéndas, till exempel enligt
Buchers metod. Indirekta jamforelser bor vara baserade pd systematiska
litteraturgenomgangar och bor redovisas sa att antaganden och tillviga-
gangssitt framgar. (TLVAR 2017:1).

4. Val av patientgrupp

Analysen bor omfatta hela den patientpopulation som ansékan om subvention
avser. Separata berdkningar bor goras for olika patientgrupper dér
behandlingen forvintas ha olika kostnadseffektivitet (till exempel separat for
mén och kvinnor i olika é&ldrar och olika allvarlighetsgrad pé
sjukdom/symptom eller olika risknivaer). Syftet med en hélsoekonomisk
kalkyl &r att identifiera for vilka patientgrupper eller indikationer ett 1ikemedel
ar kostnadseffektivt - det dr aldrig lakemedlet i sig som dr kostnadseffektivt
utan anvidndningen av det. I de fall resultaten fran randomiserade kliniska
studier endast omfattar delmédngder av den patientpopulation som ansdkan
avser, sa bor modellering genomforas for att belysa kostnadseffektiviteten i
Ovriga patientgrupper. Skattning av antalet personer i varje patientgrupp i
Sverige bor bifogas.

5. Analytisk metod?

Kostnadseffektivitetsanalys &r rekommenderat, frimst kostnadsnyttoanalyser
med kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) som effektmatt. Vid behandlingar
som péverkar dverlevnaden bor bade vunna QALYs och vunna levnadsar
redovisas. Om sé& kallat surrogatmtt anvénds bor redovisningen ocksé
inkludera en modellering till effektmdtt som belyser effekter p& mortalitet och
morbiditet, det vill siga vunna QALY's. Detsamma géller vid andra typer av
studerade hindelser som dr vanliga vid kliniska studier (till exempel férvéntat

2 Senaste lydelse TLVAR 2015:1.
3 Senaste lydelse TLVAR 2015:1.



antal hjdrtinfarkter eller migrdnanfall). I undantagsfall, nir det beddms
oldmpligt att anvinda QALY (till exempel vid svéar smérta under en kort tid
i samband med behandling), kan exempelvis en s kallad betalningsviljestudie
vara ett alternativ till att méta en hdlsorelaterad nytta med QALY's. Studier som
miter betalningsvilja har i allméinhet ldgre relevans eftersom det ofta inte gar
att urskilja hur stor del av betalningsviljan som ar kopplad till forbéttrad hilsa
respektive annan typ av nytta. Om liakemedlet som ansdkan avser har samma
hélsoeffekt som jamforelsealternativet kan en kostnadsminimeringsanalys
vara tillracklig. (TLVAR 2017:1).

6. Kostnader

Samtliga relevanta kostnader i samhillet forknippade med behandling och
sjukdom bor identifieras, kvantifieras och virderas. Berdkningen bor goéras
bdde med och utan inkludering av indirekta kostnader, sdsom produktions-
bortfall (skattat med humankapital-metoden). Styckkostnader och kvantiteter
bor presenteras separat s ldngt som mdjligt, s att distinktion mellan pris och
kvantitet kan goras. Det bor framgé vilket ar priserna representerar. Apotekens
utforsédljningspris (AUP) ska anvindas for ldkemedel. (TLVAR 2015:1).

7. Beriikning av vikter for justering av livskvalitet

QALY-vikter bor i forsta hand baseras pa Standard Gamble (SG) eller Time-
Trade-Off (TTO) metoden. I andra hand bér QALY -vikter baseras pa Rating
Scale metoden. QALY-vikterna kan baseras antingen pa direkta métningar
med ovanstdende metoder eller indirekta métningar (dir ett
hilsoklassificeringssystem sdsom EQ-5D ldnkats till QALY-vikter). QALY-
vikter baserade pa vérderingar av personer i det aktuella hilsotillstandet
foredras framfor vikter som berédknats utifrén ett genomsnitt av en population
som vérderat ett tillstdind som beskrivits f6r dem (till exempel den “’sociala
tariffen” fran EQSD). Att anvénda vikter for aktuella hélsotillstand himtade
frén tidigare studier kan vara en 19sning.

8. Tidshorisont

Tidshorisonten for analysen ska ticka den period d4 de huvudsakliga hélso-
effekterna och kostnaderna uppstdr. For behandlingar som paverkar dver-
levnaden maste ett livslangt perspektiv for analysen anvéndas, for att be-
rikning av vunna levnadsar ska kunna goras péa ett adekvat sitt. Detta innebér
att extrapolering utanfor den tidsperiod dé data frén kliniska prévningar finns
tillgingliga, maste goras. Detta gors da via modellering (se vidare punkt 11).
Att tidshorisonten dr livslang innebér inte att analysen ska goras med livslang
behandling. For kroniska sjukdomar dér kostnadseffektiviteten varierar med
alder dr det ofta rimligt att anta en behandlingstid pé ett till fem ar i analysen,
sa att den berdknade kostnadseffektkvoten speglar kostnadseffektiviteten vid
varje alder.
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9. Diskontering

Savil kostnader som hélsoeffekter bor diskonteras med 3 procent. I kdnslig-
hetsanalysen (se punkt 10) bor berdkning ocksé goras med 0 och 5 procent,
samt en berdkning dir kostnader diskonteras med 3 procent och hélsoeffekter
med 0 procent.

10. Hantering av oséikerhet i resultatet

Kiénslighetsanalys av centrala antaganden och parametrar &r ett viktigt moment
vid hélsoekonomiska analyser.

11. Att anvinda modellanalys

Analyser som baseras pa god empiri har en styrka. Det dr dock ofta nédvindigt
att anvianda modellering for att den hélsoekonomiska analysen ska tdcka den
relevanta tidshorisonten. Modellering 4r ibland anvéndbart for att uppna hogre
extern validitet vid kliniska prévningar (justera for skillnader mellan klinisk
provning och klinisk praxis), eller for att justera kliniska provningar gjorda i
ett annat land till svenska forhallanden. Till exempel kan det vara lampligt att
anvinda en hédlsoekonomisk modell for att kombinera information om terapins
effekt fran internationella randomiserade kliniska provningar med specifikt
svensk information om behandlingspraxis, kostnader och patientpopulationens
karakteristik. Modeller bor sa langt som mdjligt valideras internt och externt.

12. Presentation av metod och resultat

Metoder, gjorda antaganden och ingdende data ska redovisas sa tydligt att de
olika stegen i analysen latt gar att folja. Kostnadseffektkvoter ska berdknas
utifran de skillnader i kostnader respektive effekter (QALY's) som finns mellan
behandlingsalternativen (inkrementell analys).

13. Kvalitetsgranskning

En hélsoekonomisk studie som dr refereebedéomd och publicerad i en inter-
nationell tidskrift har genomgatt en form av kvalitetskontroll. Om studien &r
opublicerad stills storre krav pa mojlighet till kvalitetskontroll och
transparens. Exempelvis bor simuleringsmodeller noggrant beskrivas och
bifogas pa diskett eller CD-rom. Ingéende data sasom sannolikheter,
kostnader, transitionssannolikheter med mera skall bifogas i tabellverk.
Dessutom skall forfattarnas namn och arbetsplats framga, och eventuell
koppling till det ansdkande foretaget.
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