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1 Inledning

Syftet med denna rapport ar att belysa ett antal problem relaterade till vardering,
prissattning och betalning av ATMP utifran ett nationalekonomiskt perspektiv. Vi har inte
ambitionen att ge en uttommande oversikt av ATMP eller ens att beskriva de grundlaggande
medicinska egenskaperna, utan vart fokus ar de aspekter som vi bedémer som viktiga for att
forsta hur ett effektivt regelverk for prissattning och betalning ska kunna utformas. Vi
kommer ocksa att berdra utmaningar som har uppmarksammats kring prissattning av och
betalningsmodeller fér ATMP. Eftersom problemomradet ar stort ar rapporten inte
heltackande.

Diskontering ar ett komplicerat problemomrade inom nationalekonomin. Sarskilt for
diskontering 6ver lang tid saknas det en konsensus inom @mnet om bade utgangspunkter
och slutsatser i termer av vilken faktisk diskonteringsrdanta som ska anvandas. Trots detta
kravs ett stallningstagande for att analysera utfall dver lang tid. | var analys gor vi det genom
att presentera tva rapporter. | en annan fristdende underlagsrapport till uppdraget
analyserar Johan Stennek diskontering och tidspreferenser utifran grundprinciper. | denna
huvudrapport utgar vi istéllet fran diskontering enligt TLV:s praxis, for att fokusera pa fragor
kring vardering av ATMP.



2 ATMP —vad ar annorlunda?

ATMP &r en forkortning for Advanced Therapy Medicinal Products. For en utforlig
beskrivning, se EMA:s hemsida.! De tre huvudtyperna av ATMP, samt en fjarde kategori
bestaende av kombinationer av dessa, beskrivs av Lakemedelsindustriféreningen pa
foljande satt:?

Somatiska cellterapier innehaller celler som bearbetats vasentligt sa att deras
egenskaper, funktion eller struktur har &ndrats och att cellerna darefter ges till patient for att
behandla, férebygga eller diagnosticera en sjukdom genom sin effekt.

Genterapier definieras av att de innehaller arvsmassa (DNA, RNA eller annan
nukleinsyrasekvens) och att de ges i syfte att reglera, reparera, ersétta, addera eller ta bort
en gensekvens som orsakar sjukdom eller skada.

Vavnadstekniska produkter definieras av att de innehaller bearbetad vavnad eller celler
fér nybildning, reparation eller ersattning av human véavnad.

Kombinationslakemedel som innehaller avancerade terapildkemedel innehéller aven
medicintekniska produkter (t.ex. matrix eller stédkonstruktioner).

Ur halso- och sjukvardsekonomisk synpunkt ar féljande egenskaper viktiga:

1. Manga ATMP behandlar ovanliga sjukdomar samtidigt som utvecklingskostnaderna
ar hoga. Detta ger hoga fasta kostnader per patient.

2. Manga ATMP &r individuellt anpassade, exempelvis med utgangspunkt fran
patientens egna celler, vilket innebar forhallandevis héga rorliga kostnader per
patient.

3. ATMP éri de flesta fall engdngsbehandlingar som férvantas ha positiva effekter i
aratal, decennier eller livet ut. Osdkerheten om effekten och hur lange den bestar ar
dock i manga fall stor.

4. Vissa ATMP ersatter ett traditionellt lakemedel som hade behovt tas livet ut; andra
ATMP ersatter traditionella lakemedel eller annan typ av behandling som ges under
en relativt kort period, t ex vid cancer.

5. ATMP kan vara svara att kopiera, vilket innebér att foérutsattningarna for konkurrens
ar samre an for traditionella lakemedel.

6. ATMP administreras inom varden, dvs ar ej forskrivningslakemedel.

7. lvissa fall behandlar ATMP sjukdomar for vilka ingen alternativ behandling finns,
eller dar alternativ behandling ar patagligt sémre i olika avseenden.

8. Hittills finns valdigt fa ATMP kommersiellt tillgangliga, men utvecklingen gar fort och
manga nya ATMP férvantas na marknaden inom nagra ar.

Konsekvensen av ovanstaende ar att ATMP har potential att tillféra samhaéllet stora varden i
form av battre halsa och 6kad 6verlevnad, vilket givetvis ar positivt. Emellertid medfor ocksa
de ovan namnda egenskaperna en del problem som framfor allt har att géra med de hoga

! https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/advanced-therapies/advanced-
therapy-classification

2 https://www.lif.se/nyheter/ny-arbetsgrupp-for-avancerade-terapilakemedel/
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kostnaderna per behandling samt att stor osakerhet rader om héalsoeffekter langt fram i
tiden.

| vissa fall medfor detta stora nettookningar av kostnaderna for sjukvarden. | andra fall kan
ATMP medfora totalt sett lagre vard- och ldkemedelskostnader — men ocksa att stora
engangskostnader faller ut tidigt, medan besparingarna sprids ut, potentiellt 6ver
patientens hela aterstaende livstid.

Detta innebar i sin tur att sjukvarden riskerar att utsattas for mycket hoga kostnader under
de ar dd manga ATMP lanseras och forst anvands for stora patientgrupper. En sadan
kostnadspuckel kan vara svar for regionerna att hantera. For sjukdomar som ar geografiskt
koncentrerade kan enskilda regioner drabbas av sarskilt hoga kostnader.

Mojligen kan det uppfattas som ett problem att patienter som behandlats med ATMP flyttar
mellan regioner. | nagon mening tillfaller nyttan den region till vilken en patient flyttar,
medan den region dar patienten tidigare bodde har fatt sta for hela kostnaden fér ATMP. Vi
menar att detta ar ett mindre problem i det svenska systemet, dven om det kan vara ett
problem i andra lander, dar sjukvarden ar forsakringsfinansierad.

Daremot kan det uppsta problem om regioner avstar fran ATMP, i en situation dar
anvandning av ATMP ar medicinskt och hdlsoekonomiskt motiverad, darfor att regionen tar
hansyn till sannolikheten att patienten med viss sannolikhet kommer att flytta. Alternativt
att regioner pa annat satt forsoker flytta stora engangskostnader mellan sig och detta gar ut
over patienterna.

Eftersom ATMP ar en ny teknik under snabb utveckling rader stor osdkerhet om de
langsiktiga medicinska effekterna. Kanske ar det sa att effekterna inte blir lika gynnsamma
eller langvariga som forvantat. Det rader ocksa osakerhet om huruvida det kommer
produkter med dnnu béattre effekter i en nara framtid, som patienten kunde ha fatt istallet.
Dessutom kan det vara sa att olika bedomningar gors 6ver tid om en och samma patient, sa
att tva eller flera ATMP anvands efter varandra, eller att behandling med traditionella
lakemedel aterupptas efter behandling med ATMP.

Den effektiva patenttiden fér l1akemedel brukar uppskattas till 10-15 ar.3 Efter det blir det
moijligt att sdlja generiska lakemedel, vilket vanligtvis innebar att priset faller kraftigt. Om
priset for en engangsbehandling med ATMP ska jamféras med den forvantade livslanga
kostnaden for ett traditionellt Iskemedel, maste hansyn tas till att det traditionella
lakemedlet inledningsvis séljas till ett hogt pris, men sa smaningom till ett lagre pris.

Om det ar svart att framstalla generiska kopior av ATMP kommer kostnaden for framtida
patienter att forbli hog dven efter patenttiden. Ur ett systemperspektiv har i sa fall
traditionella lakemedel en férdel som inte fangas upp om kostnadsjamforelsen bara gors
per patient.* Se vidare kapitel 5 for en vidare diskussion.

3 Se till exempel Scott Morgon och Boller, 2017.

4 Scott Morton och Boller, 2017, redovisar statistik enligt priserna for biologics fortsatter att stiga efter
patentutgang och vilken dven visar att andelen for denna typ av lakemedel av de totala
lakemedelskostnaderna i USA okar snabbt.



Chapman med flera (2020) diskuterar i en OECD-rapport de utmaningar som allt dyrare
cancerldkemedel resulterat i.> Nya ldkemedel lanseras till allt hdgre priser (3ven om
lakemedelskostnaderna som andel av BNP varit relativt konstant). Nya ldakemedel godkanns
snabbt, ofta i “snabbsparsprocesser”, eftersom behovet av behandlingar ar sa stort, vilket
leder till stor osdakerhet om de langsiktiga halsovinsterna. Dessutom utvidgas
anvandningsomradet for de nya lakemedlen ofta successivt till indikationer dar halsovinsten
ar lagre och de anvands ofta i kombinationsbehandlingar, vilket gor att den ursprungliga
halsoekonomiska berdkningen ar svar att tillampa.

Medianpriset for nya cancerlakemedel i USA har, enligt studien, ungefar tredubblats mellan
perioden 2000-2005 och perioden 2015-2019. Kostnaden for sjukhuslakemedel stiger
betydligt snabbare dn den for receptlikemedel i OECD-landerna.? Detta géller troligen dven
om det ar vanligt att kdparna beviljas rabatter som inte ar offentliga och trots att manga
lander anvander avtalskonstruktioner som gor att priset sanks om och nar volymen okar.
Studien refererar tidigare studier, som funnit att medan generika ofta lanseras med upp till
80 procent lagre pris an det tidigare patentskyddade lakemedlet, sa ar priset for biosimilars
vanligen bara 15-30 procent lagre.

Scott Morton och Boller 2017 diskuterar biologics i USA fran liknande utgangspunkter. De
visar att kostnadsandelen for biologics, av totala lakemedelskostnader, 6kat fran 15 till 25
procent mellan 2007 och 2015. Enligt forfattarna beror detta bade pa 6kade kostnader for
nya lakemedel och pa att konkurrensen fran biosimilars inte ar effektiv. Medan traditionella
lakemedel faller kraftigt i pris vid patentutgang tenderar priset pa biologics att fortsatta att
stiga. Forfattarna menar att detta i stor utstrackning beror pa att lakemedelsbolagen lart sig
att utnyttja regelverket kring lakemedel, bland annat de regler som syftar till att stimulera
utveckling av lakemedel for ovanliga sjukdomar, sa kallade orphan drugs.

Zhai med flera (2019) redovisar att biologics numera star for narmare 40 procent av
lakemedelskostnaderna i USA. Medan generiska lakemedel star for 90 procent av
receptlakemedel i USA har fa biosimilars tratt in pa marknaden och de fa som har tratt in
har ofta bara lyckats ta 15-20 procent av marknaden. Forklaringarna uppges vara aggressiva
juridiska domstolsprocesser for att forhindra intrade i kombination med uppgorelser som
frivilligt forhindrar intrade (”"pay-to-delay”), samt avtal med forsakringsbolag eller de
organisationer som a forsakringsbolagens uppdrag férhandlar med och/eller avtalar med
lakemedelsbolag om vilka lakemedel som ska erbjudas anslutna patienter. Sadana avtal kan
exempelvis innebara rabatter eller bonus till dessa mellanhandsorganisationer, vilka gor att
det ar Ionsamt for dem att rekommendera dyra lakemedel.

Grabowski med flera férutspadde en utveckling med svagt konkurrenstryck fran biosimilars
redan i ett papper fran 2007. Utifran en teoretisk analys och med hjalp av en empirisk
intradesmodell skattad med data for vanliga generika och traditionella lakemedel, forutsag
de att en forsaljningspotential som kan attrahera exempelvis nio generika bara skulle kunna
attrahera tva biosimilars, om de fasta kostnaderna ar 2,5 ganger sa hoga for de senare.

5 Se dven Gronde med flera, 2017, som dven de genomfdrt en litteraturstudie, i deras fall med en bredare
fragestillning, vilken refereras nedan. Aven de berdr de problem som hégt prissatta precisionsldkemedel
medfor.

6 Barlas, 2015, menar att nya cancerlikemedel ofta bara &r marginellt battre dn tidigare ldkemedel, medan
Howard med flera, 2016, bedomer att de bidragit patagligt till Iangre 6verlevnad, men att de ofta prissatts sa
hogt att de inte medger nagon nettohélsovinst.



Detta skulle, enligt skattningarna, leda till generikapriser som ar mindre dn halften sa hoga
som originalets men priser for biosimilars som ar hégre an 80 procent av originalets.”

Mestre-Ferrandiz med flera (2016) argumenterar for att skattebetalarna bast far varde for
pengarna genom att stimulera konkurrens fran biosimilars, snarare an genom att prisreglera
biologics. Rémuzat med flera (2017) studerar vilka faktorer som leder till h6g anvandning av
biosimilars i Europa, bade genom litteraturstudier och genom statistisk analys. De finner
exempelvis att anvandningen av biosimilars inte verkar gynnas av laga relativa priser for
kopiorna.

Seoane-Vazquez med flera (2019) redovisar antalet godkdanda ATMP i EU och USA vid slutet
av ar 2018, till 13 respektive 16, samt kommenterar de hoga priserna, vilka dr hogre i USA.
Forfattarna bedomer att konkurrenstrycket fran biosimilars kommer att forbli lagre an det
fran generika for traditionella lakemedel.

Frank och Zeckhauser (2017) diskuterar problemet att det statliga programmet Medicare i
vissa delar har en utformning som gor kostnadsmotstandet fér nya lakemedel svagt. De
argumenterar for att detta motstand bor starkas och for att detta sammantaget kommer att
vara samhallsekonomiskt effektivt, &ven med hansyn till ndgot svagare incitament for
forskning. Detta mot bakgrund av att det finns en del som tyder pa att manga nya ldkemedel
bara medfor marginella forbattringar jamfort med befintliga alternativ, eller inga
forbattringar alls, trots mycket hoga priser. Forfattarna noterar att det finns mycket litet
forskning som adresserar fragan om incitamenten for forskning om och utveckling av nya
lakemedel ar lagom starka — aven om det finns stora mangder forskning om FoU inom
lakemedelssektorn.

7 En samtida studie av biosimilars, med fokus pa regelverket for registrering och godkdnnande, dr Kresse, 2009.
En nagot senare litteraturstudie, Mulcahy med flera, 2014, sammanfattar de ganska optimistiska estimat av
besparingspotential som var tillgangliga vid den tiden.



3 Utgangspunkter for vardering av lakemedel och institutionella
forhallanden

Var utgdngspunkt dr att samhdllet énskar maximera nyttan av Idkemedel for svenska
patienter per skattekrona, dock med hdnsyn till att Sverige ska bidra till féretagens
incitament till FoU och med hdnsyn till vardens etiska principer. | det hér avsnittet redogér vi
fér hur vi uppfattar att hilsoekonomiska bedémningar av Idkemedel gérs i Sverige. Den
ldsare som ér bekant med dessa metoder kan hoppa éver avsnittet eller ldsa det helt
oversiktligt.

Det finns starka skal for att enskilda individer inte ska drabbas av alltfor hoga
lakemedelskostnader. | princip kan detta hanteras antingen genom forsakringslosningar
eller genom offentlig finansiering. Nar kostnaden for lakemedel inte langre faller direkt pa
konsumenten riskerar dock lakemedelspriserna att bli alltfor hoga, i varje fall under
patenttiden. Det behdvs ndgon form av mekanism for att begrdansa anvandning av
lakemedel som det offentliga inte anser vara kostnadseffektiva, exempelvis en reglering av
hogsta tillatna pris eller mekanismer for att begransa anvandningen av dyra ldakemedel.

En tolkning av regelverket for [akemedelsprissattning ar foljande. | ett forsta steg har
samhallet bestamt att patent géller for nya lakemedel pa ett sddant satt att patentskydd
foreligger i, vanligen, 10-15 ar. Detta har bedémts innebara en lamplig avvagning mellan
incitament till forskning och utveckling — och samhallets behov av billiga lakemedel,
undvikande av dodviktsforluster och mojlighet fo6r andra bolag att anvanda tidigare
patentskyddade produkter i en fortsatt utveckling av nya produkter.

| ett andra steg uttrycker samhallet sin maximala betalningsvilja for patentskyddade
lakemedel. Om lakemedelsbolaget satter ett pris som inte dverstiger denna betalningsvilja
inkluderas receptforskrivna lakemedel i formanssystemet och lakemedel for anvandning pa
sjukhus kan upphandlas.

| ett tredje steg kan samhillet vilja pressa priset pa patentskyddade lakemedel under den
maximala betalningsviljan for patentskyddade lakemedel. Detta kan, for
sjukhusférbrukningen, ske genom upphandling i konkurrens eller genom prisforhandlingar.
For receptlakemedel accepteras vanligen ett pris vid eller i narheten av maximal
betalningsvilja, men ibland vidtas atgarder for att férma lakare att vélja billigare alternativ.

Var analys handlar huvudsakligen om det andra steget, att faststadlla samhallets maximala
betalningsvilja for nya lakemedel av typen ATMP. | huvudsak tar vi patentregler och
incitamenten att bedriva forskning och utveckling for givna, men vi berér fragan nagot litet. |
nagot storre utstrackning behandlar vi det tredje steget, metoder for att pressa priset under
maximal betalningsvilja.

3.1 Institutionella forhallanden

Lakemedelsbolagen &r i princip fria att satta vilket pris de vill for nya lakemedel pa den
svenska marknaden. Nar lakemedlet godkants av Likemedelsverket eller den europeiska
godkdannandemyndigheten EMA, for behandling gérs dock bedémningar av huruvida
behandlingen ar kostnadseffektiv eller inte och olika mekanismer tillampas for att begransa
kostnaden. Tillvdgagangssatten ar lite olika for receptforskrivna lakemedel respektive



lakemedel som anvands inom sjukhusvarden, vilket i sin tur ger lakemedelsbolagen
incitament att agera pa delvis olika satt.

Vi uppfattar, som namnts, att regelverk och praxis ger lakemedelsbolagen incitament att
satta priserna for de receptforskrivna lakemedlen sa nara gransen for kostnadseffektivitet
som mojligt — och ibland till och med 6ver den gransen. For lakemedel som anvands vid
sjukhus uppfattar vi att forhallandena varierar mer, sa att bolagen ibland har incitament att
erbjuda priser som just precis ar kostnadseffektiva, ibland hogre dn sa, men i andra fall med
god marginal under gransen for kostnadseffektivitet. Sarskilt for lakemedel dar den totala
budgetpaverkan blir stor — det vill sdga for dyra lakemedel som anvdands av manga patienter
— uppges regionerna ha en betydande priskanslighet, varfor bolagen ar bendgna att erbjuda
priser som ibland ligger langt under gransen for kostnadseffektivitet.

Rekvisitionsldkemedel

For lakemedel som anvands vid sjukhus ar huvudmetoden offentlig finansiering via
regionernas budget. Anskaffning sker normalt sett genom offentlig direktupphandling, i
enlighet med Lagen om offentlig upphandling. Likemedlen upphandlas av regionerna,
varfor priserna kan bli olika i olika regioner och varfor leverantérerna moéter manga kopare.
Flera regioner kan dock genomfdra upphandlingar tillsammans. En bedémning av
lakemedlets kostnadseffektivitet gors av NT-radet, med underlag fran TLV. NT-radets
beddmning ar inte bindande for regionerna; regioner kan valja att inte upphandla lakemedel
som NT-radet bedomt som kostnadseffektiva.

TLV, som nationell expertmyndighet, har en radgivande roll i férhallande till NT-radet och
regionerna och kan ge stdd infor forhandlingarna om priser (eller egentligen rabatter). TLV
har ingen formell befogenhet i férhallande till priserna pa sjukhuslakemedel, men
myndighetens hdlsoekonomiska analyser och berdakningar kan anvandas av regionerna vid
deras beslut om vilka lakemedel som ska upphandlas och vilka priser som kan accepteras.

Lakemedelsbolagen bestammer priser, saval for lakemedel med patent som for ldkemedel
vars patent |6pt ut. Vi fokuserar har pa lakemedel med giltigt patent. For dessa lakemedel ar
det vanligt att regionerna férhandlar med lakemedelsbolagen om rabatter, snarare an om
priser. | det féljande resonemanget bortser vi ibland fran den aspekten och talar om “pris”,
snarare an om “rabatt” eller “pris efter rabatt”. Bolagen uppges vara bendgna att erbjuda
lagre effektiva priser genom rabatter, eftersom dessa inte blir publika och darmed inte
paverkar prissattningen gentemot andra kdpare pa samma satt.

Regionerna kan vidare pa olika satt paverka ldkarna att anvanda kostnadseffektiva
lakemedel, dven i de fall dyrare alternativ har upphandlats.

Receptbelagda Iikemedel
For receptbelagda lakemedel géller andra regler.

Den metod som anvands i Sverige for receptforskrivna ldakemedel med patentskydd ar en
indirekt form av prisreglering. Likemedelsbolagen ar alltsa i princip fria att satta vilket pris
de vill, och lakare ar fria att forskriva dem. For att fa inga i den offentliga finansieringen -
lakemedelsformanen - kravs dock att TLV beddmer att lakemedlet ar kostnadseffektivt.
Dessutom styr det offentliga pa andra vis, exempelvis genom att utfarda rekommendationer
om vilka lakemedel ldkare bor forskriva.
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Nar ett traditionellt [akemedels patent [6per ut sjunker vanligen priset kraftigt genom att
generiska kopior lanseras pa marknaden. Vi har ovan refererat den empiriska litteraturen
om lakemedelspriser vid patentutgang. Enligt denna faller priserna inte alls lika mycket for
biologiska lakemedel (biologics), till vilka ju ATMP hor, vid patentutgang.

For receptforskrivna lakemedel som inte langre atnjuter patentskydd efterstravas
kostnadsbaserade priser. Den metod som anvands for detta ar ett manadsvist
auktionsliknande forfarande som pekar ut det for tillfillet billigaste generiska alternativet, i
kombination med att den offentliga finansieringen av lakemedel bara tacker en summa
motsvarande det billigaste alternativet. Overskjutande del av priset betalas normalt av
patienten. Forenklat blir effekten av dessa regler, som namnts ovan, att priserna for
receptlakemedel forblir ndra gransen for kostnadseffektivitet under hela patenttiden, for att
darefter falla kraftigt.

Eftersom lakemedel fér anvandning pa sjukhus anskaffas genom offentlig upphandling och
eftersom regionerna uppfattas vara mer priskansliga an staten finns battre forutsattningar
att fa till stand prispress redan under patenttiden. Detta géller i synnerhet om det finns flera
lakemedel som kan anvandas for samma indikation, men enligt ovan ocksa for lakemedel
dar den totala budgetpaverkan riskerar att bli stor. Samtidigt géller att patentutgang inte pa
samma satt utldser hard prispress féor ATMP och andra biologics.®

Sammantaget innebadr den vardebaserade prissattningen och generikasystemet att
samhallets kostnader for lakemedel som séljs mot recept begrdnsas, men ocksa att Sverige
bidrar till att féretagen far ekonomiska incitament att bedriva forskning i syfte att ta fram
nya lakemedel.

3.2 Samhallsekonomisk kostnads-intaktsanalys

| en samhallsekonomisk kostnads-intaktsanalys, som en hdlsoekonomisk utvardering ar ett
exempel pa, stalls pa ett systematiskt satt samhallets intdkter eller nytta av ett visst
handlingsalternativ mot samhallets kostnader fér detsamma. | en sadan analys ska hansyn
tas till samtliga kostnader och intdkter, inte bara rent monetara. Exempelvis ska negativa
effekter pa miljo och halsa raknas som en kostnad, dven om de inte dyker upp som en
kostnad som belastar en budget, och pa samma satt ska en icke-monetar nytta rdknas som
en intdkt. | hdlsoekonomiska kalkyler ar battre halsa i form av 6kad dverlevnad och battre
livskvalitet de viktigaste intakterna, medan viktiga kostnadsposter ar vard- och
lakemedelskostnader.

Eftersom kostnader och intdkter ofta ar utspridda i tiden behovs ett satt att gora dem
jamférbara. Den metod som anvands ar diskontering, vilket behandlas utforligt i en separat
underlagsrapport skriven av Johan Stennek.

En kostnads-intdaktsanalys kan anvandas for att avgéra om det ar samhallsekonomiskt
motiverat, eller inte, att folja ett visst handlingsalternativ. Det beslutskriterium som normalt
anvands i denna typ av situation ar nuvarde. Handlingsalternativet valjs, vilket exempelvis
kan innebara att en investering genomfors, om nuvardet ar positivt.

8 En observation &r att prismekanismerna fér sjukhusférbrukningen mer liknar hur det fungerar i USA, med
manga olika aktorer och dar dessa aktorer var och en for sig kan vélja att utesluta sarskilt dyra lakemedel.
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Kostnads-intaktsanalys kan ocksa anvandas for att valja mellan flera olika
handlingsalternativ med positivt nuvarde. | detta fall ar det mer komplicerat att sdga vilket
beslutskriterium som ska anvdndas, eftersom det beror pa situationen. Ar de olika
handlingsalternativen 6msesidigt uteslutande eller kan alla eller flera genomféras
samtidigt? Ar handlingsalternativen - till exempel investeringarna - fritt skalbara eller har de
en viss given storlek?

3.3 Vardering av liv och hélsa

Eftersom samhallet inte har obegransade resurser for halsovard, ar vi pa nagot satt tvungna
att valja vilka insatser som ska utféras. Det innebar konkret att halsoeffekter pa nagot satt
maste vagas mot kostnader. Detta gors med hjalp av kostnads-effektivitetsanalys, dar de
insatser som kan goras till I1agst kostnad per halsovarde viljs, dar samhallet pa nagot satt har
valt hur hilsoeffekter ska kvantifieras.?

| bedomningen av lakemedlets kostnadseffektivitet anvander TLV sa kallad védrdebaserad
prissdttning. Den innebér att samhéllets betalningsvilja for ett Iakemedel ska baseras pa det
varde som lakemedlet skapar i forhallande till det vdarde som skapas av béasta befintliga
behandling. Det varde som skapas ar battre halsa och 6kad livslangd, vilket uttrycks i QALY,
(Quality Adjusted Life Years), samt genom samhillets betalningsvilja for en QALY. Den
vardebaserade prissattningen beskrivs mer utforligt nedan.

| princip satts ett ekonomiskt varde pa ett levnadsar i full hadlsa, det vill sdga en QALY. Ett ar
med patagligt reducerad halsa, till exempel svar smarta, asatts ett reducerat varde.
Reduktionen ska vara proportionell mot hur allvarligt halsan ar reducerad.

Det kan tyckas svart att satta ett varde pa ett liv eller ett levnadsar. Etiska principer kan
tyckas krava att ett liv ska varderas oandligt hogt. Principen kan dock férsvaras med i
synnerhet tva argument. For det forsta ar samhallets resurser begransade. Vi har inte
oandliga resurser att anvanda for att rddda liv. Samhallet maste prioritera de insatser som
ar mest effektiva for att radda liv eller att forbattra levnadsforhallanden. For det andra
forefaller det som att méanniskor, sa lange riskerna ar mattliga, agerar som om det varde de
satter pa sitt eget liv ar begransat. Exempelvis viljer flertalet manniskor att dka bil och flyg,
trots att det medfor en viss dodsrisk och valjer ibland bil framfér kollektiva fardmedel, trots
att dodsrisken i det forra fallet ar hogre.

Vid varderingen intar samhallet rollen som den representative medborgaren/patienten och
staller sig bildligt talat bakom en sl6ja av okunnighet. Den representativa medborgaren
kommer med viss sannolikhet att drabbas av olika sjukdomar, olyckor och for tidig dod.
Sambhallet har kunskap om riskerna for dessa handelser, om sannolikheten att olika
mediciner leder till hdlsovinster, samt om samhallets ekonomiska resurser. Hansyn tas till
hela livscykeln.

Vid varderingen laggs dock vissa moraliskt grundade principer pa den vardering som i
princip skulle kunna tas fram genom att ett stort antal manniskor tillfragas. Exempelvis
tilldmpas samma varde per levnadsar i full halsa, oavsett alder och inkomst.

9 Vi diskuterar nedan de problem som kan uppstd nir vissa handlingsalternativ dr dmsesidigt uteslutande. Om
sadana finns ar rangordning av alternativ enligt kostnadseffektivitet inte nédvandigtvis ratt beslutskriterium.

12



Att ett levnadsar med begrdnsad halsa varderas lagre an ett levnadsar med fullgod halsa kan
i det sammanhanget framsta som oetiskt. Dock ar detta ndrmast nédvandigt for att pa ett
logiskt konsekvent satt kunna vardera ldkemedel och sjukvard. | motsatt fall, om ingen
skillnad gors mellan ett ar med god respektive dalig halsa, skulle konsekvensen bli att ett
lakemedel som aterstéller full hdlsa inte ar nagot vart.

Ett etiskt dilemma uppstar for mycket dyra lakemedel med en direkt livraddande effekt for
vissa identifierade patienter. Samhallet kan inta en sparsam och strikt hallning nar det géller
lakemedel som bara reducerar en redan |ag eller mattlig dodsrisk nagot. Och kanske kan
samma hallning intas nar det géller lakemedel som bara med en viss |ag sannolikhet hjalper
en allvarligt sjuk eller déende individ. Men det ar svart eller omajligt att av ekonomiska skal
avsta fran att hjdlpa en déende individ som med sakerhet eller nast intill sdkerhet kan
raddas till en valdigt hog kostnad, enligt The Rule of Rescue. Daremot kan samhallet i forvag
vdlja att dimensionera sin kapacitet att radda liv pa ett sadant satt att den férvantade
kostnaden per vunna QALY blir rimlig. Exempelvis valjer samhallet att ha ett begransat antal
respiratorer, akutmottagningar och lakare. | ett lage nar all personal och alla faciliteter
redan anvands for lika akuta andamal — till exempel i ett katastroflage — hjalper det inte att
aberopa Rule of Rescue.

Lakemedelsbolag kan exploatera det moraliska dilemmat genom att krava valdigt héga
priser for lakemedel som anvands pa ett sddant satt att Rule of Rescue kan aberopas. Detta
géller for lakemedel som anvands for vissa patientgrupper dar det inte finns goda alternativ
och dar det inom kort tid och med stor sakerhet uppstar allvarliga halsoeffekter om
lakemedlet inte anvands. Om sjukvarden da inte betalar det hdga priset utsatts de for
patryckningar fran patienter och anhoériga.

3.4 Sjukvardens budget

Sjukvardens budgetrestriktion kan paverka bedémningen av ATMP pa flera satt. Ett storre
budgetutrymme gor det mojligt att acceptera lakemedel med hogre kostnad per QALY,
vilket kan forvantas bli konsekvensen av att vart samhaélle successivt blir rikare. Samtidigt
finns prognoser som pekar mot att det i framtiden kommer att bli svarare och svarare att
finansiera stigande vardkostnader, som en konsekvens av nya dyra lakemedel, ny teknik, en
aldrande befolkning och pa grund av svarigheterna att rationalisera tjansteintensiv
produktion (Baumol-effekten).1°

En budgetrestriktion kan vara hard eller mjuk. Med en hard budgetrestriktion kommer en
tillkommande utgift att tranga undan en annan lika stor utgift; med en mjuk restriktion sker
undantrdangningen bara delvis eller inte alls. Om budgetrestriktionen for sjukvardens
lakemedel ar hard och det tillkommer stora kostnader for exempelvis ATMP, kommer en
betydande undantrangning att ske. | princip trangs de minst kostnadseffektiva lakemedlen
undan forst, darefter successivt allt mer kostnadseffektiva. Gransvardet for den kostnad per
QALY som accepteras justeras ner i takt med denna undantrangning och en lagre Igrans
maste foljaktligen tillampas pa tillkommande ATMP.

Ett satt att tdnka kring budgetrestriktionen ar stalla sig fragan om kostnadsramen for
lakemedel ar forutbestamd och bara de (mest kostnadseffektiva) lakemedel som ryms inom
den givna kostnadsramen far anvandas — eller om patienternas ratt till Iakemedel har

10| orenzi et al, 2019,
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definierats och kostnaden bestams av hur manga patienter som behover de ldkemedel de
har getts ratt till. Med ekonomjargong ar budgeten i det forsta fallet exogen eller
diskretionart bestamt; i det senare fallet dr budgeten endogen eller formansbestamd.

En kostnad kan alltsa vara tvingande (mandatory spending, enligt amerikansk terminologi)
eller diskretionar (discretionary spending). Lat saga att TLV tar fram ett beslutsunderlag dar
det slutliga priset som erbjuds tillsammans med halsovinsten rdaknas om till en kostnad per
QALY. Om kostnaden per QALY ar tillrackligt |3g for ett receptlakemedel tas det in i
formanssystemet; om den ar tillrdckligt 1ag koper regionen in lakemedlet till sjukhusen.
Troskelvardet for kostnad per QALY ar stabil fran ar till ar och antalet nya lakemedel som
kops in respektive subventioneras bestams av marknaden. Det uppstar en tvingande
kostnad, det vill sdga regionen respektive staten har inte sarskilt stor kontroll 6ver
lakemedelskostnaden.

Om kostnaden for sjukhusférbrukningen mer ar att betrakta som diskretionar, kan i princip
lakemedel som sjukhuset (eller dess ldkare) dnskar anvanda under en viss period,
exempelvis ett ar, sattas upp pa en lista, dar lakemedlen rangordnas sa att det med lagst
ICER star forst, darefter det med nast hogst ICER osv. Regionen eller sjukhuset anvander
lakemedel sa Iangt ner pa listan som den (diskretionart) tilldelade budgeten racker.
Patienter som hamnar “under strecket” far vanta till ndsta period (ar) och hoppas att
strecket da dras langre ner.!!

Vi uppfattar att beslutsprocessen inom lakemedelsformanen i huvudsak svarar mot en
endogen lakemedelsbudget. Vid introduktionen av ett nytt lakemedel gér TLV en
bedémning av dess kostnadseffektivitet. Troskelvardena dndras endast langsamt och i varje
fall pa kort sikt tas besluten utan hansyn till prognosticerade kostnader i férhallande till
budget.

For sjukhusférbrukningen finns en tydligare koppling mellan budgetutfall och
betalningsvilja. Den mangd vard som utfors, i bemarkelsen lakarbesok, operationer och
andra behandlingar, kan vara kvantitativt begrdansad av sjukvardssystemets kapacitet och
budgetutrymme. Varden ransoneras genom koer i kombination med vardprioriteringar
enligt angelagenhetsgrad. | ndgon man kan anvandningen av ATMP och andra dyra
lakemedel begransas av den har typen av mekanismer. Vi uppfattar att nar val ett ATMP
godkants fér anvandning i en region kommer anvandningen inte att vara begransad av en
regionens vardbudget eller behandlingskapacitet utan i princip anvdandas for alla patienter
som har medicinsk nytta av ldkemedlet.?? Ddremot uttrycks regionernas kostnadsmotstand
genom att de tvekar att upphandla sarskilt dyra lakemedel. Detta gor i sin tur
lakemedelsbolagen mer mottagliga for argument om att kostnaden inte ryms inom
budgeten — och darmed mer férhandlingsbenagna.

De tva budgeteringsmodellerna har for- och nackdelar. Att regionen delvis tappar kontrollen
over kostnaderna ar forstas ar en nackdel med mandatory spending, sarskilt om annan vard
som exempelvis operationer trangs undan. En fordel ar dock att patienter vad galler
tillgangen till lakemedel behandlas lika fran ett ar till ett annat och fran en region till en
annan, om alla regioner anvander samma gransvarde for ICER. En annan foérdel ar att TLV:s

11 Denna beslutsalgoritm ar dock inte alltid optimal, vilket diskuteras vidare nedan.
12| praktiken kommer férstds ATMP att introduceras gradvis, men av andra skil &n rent ekonomiska eller
kapacitetsmassiga.
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praxis kring gransvarden for kostnad per QALY kan anvandas mer eller mindre "rakt av” —
exempelvis praxis som sdger att en hogre kostnad kan accepteras for allvarliga sjukdomar.

Sammanfattningsvis paverkas prissattning och halsoekonomiska bedémningar av ATMP pa
flera satt av lakemedelsbudgeten och dess utveckling. For det forsta forvantas samhallet bli
allt rikare, vilket talar for att det ar bra att skjuta utgifter pa framtiden. For det andra dndras
troskelvarden for ICER over tiden, exempelvis beroende pa om det finns stora utgiftspucklar
for exempelvis ATMP, men dven av andra skadl. Om samhallet ett visst ar star infor en
ovanligt stor kostnad fér ATMP och om sjukvardens budgetrestriktion ar hard, bor
gransvardet for ICER sdnkas det aret, saval for ATMP som for andra ldakemedel och atgarder
inom sjukvarden. For det tredje och relaterat till foregdende punkt leder en hard
budgetrestriktion till ett hardare kostnadsmotstand fran regionerna och darmed en storre
forhandlingsbendgenhet fran lakemedelsbolagens sida.

3.5 ICER, Net Benefit och marginalnyttan av inkomst

Nar det finns manga insatser som kan utforas av varden, vilka insatser ska véljas? Det finns
olika vardbehov och vi vill uppna sa stor 6kning som majligt av livskvalitet med en given
budget. Som huvudregel prioriteras de insatser som innebar storst 6kning av halsorelaterad
livskvalitet per krona hogst. Insatserna rangordnas i fallande ordning fran hogst varde per
krona till lagst och de som ryms inom budgetutrymmet utférs. Om de mest angeldgna
atgarderna som inte ryms inom budget anda framstar som mycket angeldgna, finns
anledning att utéka budgeten.

| praktiken hanteras sjukvardens kostnader inte pa ett sa rationellt och mekaniskt satt. Vad
som ryms inom budget paverkas ocksa av politiska dvervaganden pa olika nivaer, sannolikt
ocksa av interpolitik, liksom av traditioner och etiska och professionella bedémningar. For
vart andamal ar dock detta en anvandbar modell eller tankeram.

Analysen ar i princip densamma oavsett om sjukvardsbudgeten ar optimalt bestamd i en
dynamisk process eller fix, det vill sdga oberoende av om budgeten &r hard eller mjuk med
den terminologi vi anvdnde i féregaende avsnitt. Den princip for prioritering som vi
redogjort for géller sa lange insatserna ar oberoende.

Om daremot de olika insatserna ar alternativ, det vill sdga 6msesidigt uteslutande, kan det
finnas anledning att valja pa ett annat satt. En dyr behandling kan ge en stérre total
nettonytta men vara mindre kostnadseffektiv an en mindre dyr behandling. Om detta galler
bor ofta den behandling som ger hogst total nettonytta prioriteras.

For ATMP galler generellt att saval nytta som kostnad ar hoga, vilket gor att
nytta/kostnadskvoten majligen inte ar sarskilt hog, men det dr anda mojligt att totalt
nuvarde ar hogt. Denna mojlighet diskuteras vidare i avsnitt 3.8

Vi atergar till antagandena att budgeten ar begrdnsad och att de behandlingar som kan
utfoéras ar oberoende av varandra. Nar en ny behandling ska bedémas racker det med att
jamféra med den marginella behandling (den minst kostnadseffektiva) som ryms inom
budgeten, eftersom det ar den som riskerar att trangas undan.

Om den tillkommande behandlingen har en |3g kostnad behover inte troskelvdardena
justeras. Om den tillkommande behandlingen har en hog kostnad kommer troskelvardet for
QALY att behova justeras ned och gransvardet for ICER behdver sankas. Vissa behandlingar

15



som tidigare utférdes trangs undan — eftersom vi antar att budgeten ar begransad. Se
appendix A for en mer teknisk beskrivning.

3.6 Vardebaserad prissattning

Den metod som anvands i Sverige for att bedéma vardet av lakemedel, vardebaserad
prissattning, ar en sa kallad kostnads-effektivitetsanalys. '3 Antag att en beslutsfattare ska
valja vilka behandlingar som bor utforas av ett antal (oberoende) alternativ med olika QALY
och kostnader for dessa. Ett optimalt satt att valja ar, enligt ovan, att vardera kostnaden per
QALY for alla behandlingar och att utféra de med lagst kostnad inom ramen for den budget
som finns. Eftersom det leder till lagre kostnad for varje nyttoenhet kan mer nytta uppnas
inom ramen for halsobudgeten. Om halsobudgeten inte ar helt given ar det optimalt att
vélja alla behandlingar som har lagre kostnader per nytta an andra anvandningar i samhallet
(t.ex. privat konsumtion eller investeringar).#

En annan slutsats av denna analys ar att om ett nytt Iakemedel prissatts pa sa satt att dess
ICER ligger bara litet under troskelvardet, da ar ocksa 6kningen i samhaéllsnytta av att
anvanda behandlingen bara litet storre dn den behandling som trangs undan pa marginalen.

For ett lakemedel som soker tilltrade till det svenska férmanssystemet gors en utredning av
de halsovinster, matta i QALY, som ldkemedlet medfor. Detta gors antingen i férhallande till
ingen behandling, om det inte finns nagon sadan, eller i forhallande till basta alternativa
behandling, “jamforelsealternativet”, om sadan finns. Om det finns ett jamforelsealternativ
berdaknas hur manga ytterligare QALY som skulle vinnas, nar det nya lakemedlet istallet
anvands. Denna inkrementella nytta stalls mot den inkrementella kostnaden, det vill sdga
merkostnaden for det nya lakemedlet jamfort med det gamla. Om nettot (net benefit) ar
positivt bor lakemedlet beviljas tilltrade till formanssystemet. Resultatet beror férstas pa
vilket varde som satts pa en QALY; ett hogre varde gor att hogre lakemedelskostnader kan
accepteras och omvént.®®

Att ett nytt lakemedel stalls mot ett jamforelsealternativ ar forenligt med de allmanna
principerna for samhallsekonomisk kostnads-effektivitetsanalys. Forutsatt att det gamla
lakemedlet ar samhallsekonomiskt I6nsamt, jamfort med alternativet ingen behandling,
kommer en inkrementell analys inte att leda till att ett nytt lakemedel godkdnns, som inte
skulle bli godkdant om referenspunkten istéllet var ingen behandling. Omvant galler dock att
nya lakemedel, som skulle vara samhallsekonomiskt [6nsamma jamfort med ingen
behandling, likval kan bli underkdnda nar de stdlls mot jamforelsealternativet.

| Figur 1 ar alla kombinationer av vunna QALYs och kostnader som befinner sig under och till
hoger om den tjocka streckade linjen samhallsekonomiskt I6nsamma, jamfort med ingen

13 Fér en teoretisk presentation av virderingsmetoden, se Drummond med flera (2015). Fér en mer ingdende
teoretisk analys, se Garber och Phelps (1997).

14 For att bestimma sjukvardsbudgetens storlek i férhallande till annan anvdndning krivs att man pa nagot
satt jamfor nyttan av halsoinsatser med andra alternativ.

15 Det bér papekas att TLV inte faststéller priser. TLV godkdnner eller godkinner inte att ett Iikemedel ingdr i
lakemedelsféormanen, utifran det pris som lakemedelsféretaget foreslar och utifran de halsovinster foretaget
kan gora sannolikt uppstar vid anvandning av det nya ldkemedlet. TLV har gjort det kant fér marknaden enligt
vilka principer halsovinster varderas, vilka krav som stélls pa dokumentation av de medicinska effekterna, samt
en ungefarlig vardering av en QALY.
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behandling. Jamfort med jamforelsealternativet ar kombinationer av vunna QALYs och
kostnader som befinner sig inom den bladtonade ytan samhallsekonomiskt [6nsamma.®

De kombinationer av vunna QALYs och kostnader som ligger i den gula triangeln har en lagre
kvot mellan kostnader och vunna QALY dn jamforelsealternativet (best practice), men ger
samtidigt ett lagre nuvarde. Vid valet mellan en sddan kombination och
jamforelsealternativet bor det senare viljas. Detta ar alltsa ett exempel pa att kvoten
mellan nytta och kostnad (ICER) inte alltid ar ratt beslutskriterium, vilket alltsa diskuteras
vidare i avsnitt 3.8.%7

Figur 1. Vardebaserad prissattning, samhallsekonomisk [6nsamhet och kostnads/nyttokvot
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3.7 Prissattning och konkurrens

Nar patentet [6per ut for det lakemedel som ar jamforelsealternativ kan man forvanta sig
att priset faller patagligt.'® Eftersom den virdebaserade prissattningen bygger pa
inkrementell nytta i forhallande till inkrementell kostnad forandrar detta bedémningen dven
av lakemedel med fortsatt patentskydd. For nya lakemedel, som provas efter det att priset
sankts for jamforelsealternativet, kommer det lagre priset for alternativet att sld igenom
med automatik, men i princip galler detsamma for lakemedel med patent vars pris redan
godkants. For att det ocksa ska sla igenom i praktiken kravs dock att TLV reviderar redan
genomforda bedémningar. Principen illustreras i Figur 2. Om patentutgang for
jamforelsealternativet (best practice) ar nara forestaende bor detta beaktas i analysen.

18 Vi &r medvetna om att TLV vanligen illustrerar detta i ett kostnads-effekt-diagram, dar
jamforelsealternativet, i diagrammet kallat best practice, ar placerat i origo.

17 Se Drummond med flera, 2015, fér en utférlig diskussion av hilsoekonomisk analys och virdebaserad
prissattning.

18 Som vi diskuterar pa annat stille giller detta inte nédviandigtvis fér ATMP.
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Om en framtida patentutgang for jamforelsealternativet inte beaktas kan det leda till att ett
nytt lakemedel vid den grastreckade linjen godkanns, trots att det inte ar kostnadseffektivt
nar priset pa jamforelsealternativet sjunker.

Figur 2. Vardebaserad prissattning och priskonkurrens vid patentutgang
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3.8 Val mellan alternativa behandlingar

Om tva eller flera behandlingar ar helt oberoende av varandra, till exempel for att de
anvands for olika patienter, bor det alternativ som ar mest kostnadseffektivt, det vill sdga
har lagst ICER, valjas. Detta har vi beskrivit ovan. Vid hdlsoekonomiska analyser finns dock
ofta ett beroende mellan de olika alternativen. Tva lakemedel fér samma sjukdom och
samma patient kan kanske inte kombineras och dven om de kan det, sa kan nyttan
antagligen inte bara adderas. | det foljande antas att olika behandlingar ar dmsesidigt
uteslutande.

Figur 3 illustrerar att lagst ICER inte ar ratt beslutskriterium vid valet mellan tva 6msesidigt
uteslutande behandlingar. Med utgangspunkt fran ett jamforelsealternativ (best practice i
figuren) uppskattas inkrementell hdlsoekonomisk vinst eller nytta och inkrementell kostnad
for det nya lakemedlet. | figuren finns tva nya lakemedel, A respektive B. Vid anvdandning av
A uppskattas den inkrementella halsovinsten till 1 QALY och den inkrementella kostnaden
motsvarar strackan ICER-A, som ocksa ar ICER for |dkemedel A.

For lakemedel B dr den inkrementella halsovinsten storre, liksom den inkrementella
kostnaden. Dessa ar inte markerade i figuren, men motsvarar det horisontella respektive
det vertikala avstandet mellan punkten best practice och punkten B. Per QALY &r kostnaden
ICER-B, det vill saga en hogre ICER.
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Figur 3. ICER — inte alltid ratt kriterium for att prioritera mellan 6msesidigt uteslutande
lakemedel
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En rangordning enligt ICER (kostnadseffektivitet) skulle visa att ldkemedel A ar att foredra
framfor lakemedel B. Detta ar dock fel, eftersom den halsoekonomiska analysen bor
efterstrava att sa hog nettonytta som mojligt uppnas. Att B ger hogre nettonytta framgar
grafiskt genom att punkten B ligger nedanfor och till hoger om en linje genom punkten A,
som &r parallell med den linje som avgransar det skuggade faltet uppat och at vanster.?

Konkret kan ”lagsta ICER” vara fel beslutskriterium i en valsituation mellan ett relativt billigt
lakemedel som ger hog nytta per krona och ett dyrare lakemedel som ger lagre nytta per
krona, men som totalt sett ger mer nytta och som anda ar kostnadseffektivt, jamfért med
manga andra ldkemedel. Se Drummond (2005, sid 98-106) fér en mer ingdende diskussion
om beslutskriterier och ICER nar det finns flera alternativa behandlingar.

Nar det galler specifikt ATMP ar de ofta just dyra lakemedel och kan ha relativt hég ICER.
Om ett ATMP stélls mot en befintlig behandling ("jamforelsealternativet”) och om
inkrementell nytta jamférs med inkrementell kostnad medfor det ingen komplikation att de
tva behandlingarna ar 6msesidigt uteslutande. ATMP kommer att accepteras om det ar
kostnadseffektivt jamfort med det befintliga alternativet och ATMP kommer da att medfora
en hogre nettonytta.

Problemet uppstar om ICER berdknas for ett stort antal lakemedel, om dessa rangordnas
efter ICER och om de ldkemedel kdps in som ryms inom en given budget. Med en sadan
beslutsprocess kan ett lakemedel motsvarande A i figur valjas fore ett [akemedel som B, fast
det senare egentligen skulle ha medfort en storre nettonytta for samhallet.

Om samhallets (regionernas) budget for vardutgifter eller Iakemedelskostnader ar “hard”
kan tillkomsten av mojligheten att behandla manga patienter med dyra ATMP leda till att
tidigare halsoekonomiskt Il6nsamma behandlingar trangs undan och att troskelvardet for

19 Linje med en s&dan lutning kan ses som samhéllsekonomiska indifferenskurvor.
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ICER darfor sanks. (Se diskussionen i avsnitt 3.5.) Grafiskt innebar detta att linjen som gar
genom best practice, som avgransar behandlingar med positiv nettonytta fran de med
negativ nettonytta, kommer att vridas medurs runt best practice (eller
jamforelsealternativet”). Om lakemedelsbudgeten blir tillrackligt knapp och troskelvardet
for ICER darfor faller tillrackligt mycket, kommer sa smaningom behandling A att féredras
framfor behandling B dven enligt kriteriet nettonytta.

En annan situation som kan innebara att “lagsta ICER” leder fel ar nar ett lakemedel som ar
nagot mindre halsoekonomiskt [6nsamt trangs undan av ett mer halsoekonomiskt [6nsamt,
men dar det forsta lakemedlet ar oersattligt och férebygger en irreversibel skada, medan
det andra, i princip mer kostnadseffektiva lakemedlet, kan sattas in vid en senare tidpunkt
och gora god nytta.

3.9 Patientens egenskaper (indikationsbaserad vardering)

Hittills har vi bortsett fran att vardet av ett lakemedel dven beror pa vilken och hur svar
sjukdom patienten lider av. Samma ldkemedel kan tdnkas bota en svart sjuk manniska och
en lindrigt sjuk manniska och det kan tankas forlanga livet mer pa en ung manniska én pa en
dldre manniska. Inom en diagnos gors berakningen av halsovinster utifran den forvantade
fordelningen av patienternas tillstand och halsovinster, vilket avgor hur hégt pris som kan
accepteras. Forvantad aterstaende livstid for populationen paverkar varderingen. Daremot
paverkar alder och halsostatus, givet samma indikation, inte vilka patienter som har ratt att
fa lakemedlet finansierat av det offentliga.

Nar det géller olika indikationer forhaller det sig annorlunda. Prissattningen av ett
lakemedel godkanns, det vill sdga tas in i formanssystemet, for en viss indikation (eller for
flera indikationer), dar halsovinsterna i forvantan ar stora, men inte for en eller flera andra
indikationer, dar halsovinsterna ar mindre. Pa motsvarande satt kan regionerna kopa in ett
lakemedel att anvandas inom sjukhusen for vissa indikationer, men pa olika satt forsoka
begransa eller forhindra dess anvandning for andra indikationer.

Ett alternativ ar dock att lakemedelsbolaget far ta ett hogre pris for den ena indikationen an
for den andra. Detta brukar kallas indikationsbaserad prissattning. Férdelen med
indikationsbaserad prissattning ar att det kan leda till ett battre utnyttjande av befintliga
lakemedel (mindre dodviktsforluster). Om lakemedelsbolaget inte far ta olika priser satter
det ett hogt pris, vilket leder till att [akemedlet enbart anvands for den ena indikationen, dar
det ger storst medicinskt varde. Om lakemedelsbolaget far ta olika priser kommer
lakemedlet att anvandas for bada indikationerna.

Nackdelen med indikationsbaserad prissattning ar att det kan leda till en 6verféring av
overskott fran det offentliga till foretagen. Om bolaget inte far anvanda olika priser for
samma lakemedel ar det ibland mer I6nsamt att satta ett lagt pris for att salja till bada
typerna av patienter. Om olika priser tillats kommer priset for den ena patientgruppen att
hojas, vilket alltsa bara overfor ett 6verskott till foretaget.

Ytterligare en fordel kan dock félja av denna nackdel. Det kan vara sa att den hogre
[6nsamheten som foljer av indikationsbaserad prissattning kan vara forutsattningen for att
det alls ska vara vart att utveckla lakemedlet. Det krdvs en hog [6nsamhet for att
investeringar i FoU ska vara motiverade och for vissa lakemedel kan en sadan Idnsamhet nas
bara om lakemedlet far saljas for olika priser till olika patientgrupper.
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Kombinationsbehandlingar, exempelvis vid cancerbehandling, ar ett motiv for
indikationsbaserad prissadttning, se OECD (2020). Ett Iakemedel A kan anvandas for vissa
indikationer, ett annat, B, for andra, medan kombinationen ar effektiv for ytterligare andra
indikationer. | ett enkelt exempel ar marginalkostnaden fér saval A som B lika med 0 och
vardet av behandlingen ar 1 for alla indikationer. Lakemedelsbolaget far ta priset 1 for de
respektive indikationerna dar endast ett lakemedel anvdands. Om samma priser anvands ar
kombinationsbehandlingen inte kostnadseffektiv, vilket ar ett samhallsekonomiskt sl6seri.

Om lakemedlen har samma tillverkare kan ett kombinationslakemedel tas fram, men om
det ar tva olika tillverkare ar det svart for dem att enas om priser — och dessutom mojligen i
strid med konkurrensreglerna.
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4 Berakning av kostnad per QALY for ATMP

Vid vdrdering av ATMP madste en jimférelse géras med alternativ behandling éver Idng
tid. Om inte hdnsyn tas till férvéintad utveckling riskerar ATMP att éverviéirderas av
framfér allt tre skdl:

o Hidlsoeffekten av ATMP kan vara Iéigre dn férvéintat.

e Utfallet om inte ATMP viiljs kan, pd grund av framtida likemedelslanseringar,
vara bdttre én nuvarande jamférelsealternativ .

e Kostnaden foér jimférelsealternativet sjunker med tiden.

Med traditionella Iikemedel som ges som kontinuerlig behandling ér vardgivaren fri
att byta behandling om omstdndigheterna férdndras. Odterkalleligheten av ATMP
behandlingar kombinerat med engdngsbetalning innebdr att utfall Iangt fram i tiden
mdste vdrderas nu, for att inte évervdrdera ATMP.

| och med att ATMP ar en botande behandling, maste valet att anvanda ett ATMP baseras
pa ett forvantat utfall dver mycket lang tid. Varderingen av ATMP maste ta hansyn till de
osakerheter som finns, till de relevanta valmaojligheter som finns nu men ocksa till relevanta
valmoijligheter som kan uppsta i framtiden. Det innebar att man i princip maste gora
langsiktiga prognoser av vad som hander vid respektive val.

Vi anvander begreppet kontrafaktiskt scenario (eller kontrafaktiskt alternativ) for att betona
att valmojligheterna och darmed jamforelsealternativen ar mer komplexa an nar
traditionella lakemedel ska varderas. Det spelar ocksa roll om den sjukdom som ett ATMP
behandlar ar livshotande eller om den obehandlad kan orsaka irreversibla skador liksom om
det i sa fall finns andra lakemedel som kan anvandas. Vi anvdander begreppet oersdttlig for
ATMP som kan behandla livshotande sjukdomar for vilka det tidigare saknats behandling
eller som kan forhindra att permanenta skador uppstar till foljd av en sjukdom och dar det
inte finns traditionella lakemedel som kan fylla samma funktion.

Varderingen av lakemedel syftar till att analysera om kostnaden per QALY understiger det
samhallet maximalt ar villigt att betala. For traditionella lakemedel sjunker kostnaden per
QALY over tiden med introduktion av terapeutisk och generisk konkurrens. Vi vantar till
nasta kapitel med att diskutera hur denna forvantade prisutveckling paverkar varderingen
av ATMP.

Varderingen av ett nytt lakemedel &r som vi diskuterade i foregaende kapitel, baserad pa
fyra komponenter: kostnad och halsoutfall, for den nya och for den befintliga behandlingen.
Tre av dessa ar osdkra, men kostnaden for den nya behandlingen bestams vid den
upphandling (eller motsvarande) som den halsoekonomiska analysen ger underlag for.

Vi maste alltsa prognosticera:

1. Forvantad QALY for ATMP-behandling
2. Kostnad for annan behandling
3. Forvantad QALY f6r annan behandling

| den langsiktiga bedomningen av ATMP ar det viktigt att utreda vad som skulle hdnda om
ATMP inte anvandes, det som ibland kallas det kontrafaktiska alternativet. Nar det galler

22



kostnader och halsoutfall utan ATMP-behandling ar det komplicerat, men fér mycket
allvarliga sjukdomar ar varderingen paradoxalt nog lattare. Om patienter relativt snart dér
utan behandling med ATMP, innebdr det ocksa att prognostiden ar kort och osdkerheten
liten for punkterna 2 och 3 ovan.

For sjukdomar dar patienter som inte far ATMP anda 6verlever lange, med eller utan annan
behandling, ar utfallet osakrare eftersom prognostiden ar langre. For att gbra en
vantevardesriktig jamforelse maste man dock gora en prognos for det kontrafaktiska
alternativet. Om inte ATMP hade funnits, vad hade vi forvantat oss for halsoeffekt —
inklusive kommande innovationer??° Kommande innovationer i annan behandling leder till
att hdlsovinsten eller kostnadsbesparingen med att valja ATMP for de patienter som
behandlas blir mindre.

| detta kapitel analyserar vi hur vardering av ATMP ar annorlunda an for traditionella
lakemedel. Utgangspunkten ar att leverantéren av ATMP ersatts med en engangsbetalning
vid behandlingstillfallet. Om man kan valja en betalningsmodell dar betalningen baseras pa
utfall, kan osdkerheter i dessa utfall hanteras i viss man. | kapitel 7 diskuterar vi sadana
mojligheter. Aven om utfallsbetingad prissattning (betalning) ar mojlig, ar det viktigt att
studera hur prissattning under osdkerhet skulle formuleras. Att det rader osdkerhet om de
avtalsmassiga och praktiska forutsattningarna for utfallsbetingad prissattning gor detta an
viktigare.

4.1 Allmanna utgangspuntker
4.1.1 Vantevardesriktig vardering

Osdkerheten med ATMP ar viktig att beakta, framfor allt i och med att den i stor
utstrackning inte ar symmetriskt fordelad. Om det ar mycket mer sannolikt att den
inkrementella kostnaden per QALY 6verstiger det prognosticerade utfallet dn att den
understiger den, utgor inte det prognosticerade vardet det forvantade utfallet. Det
forvantade halsoekonomiska vardet av ATMP kommer da systematiskt att dverskattas. | och
med att varderingen gors dver en lang tidshorisont kan dven sma sannolikheter fa stora
effekter pa varderingen.

De tre typerna av osdkerhet (eller férvantningar) vi behover beakta ar alltsa:

De framtida hdlsoeffekterna av ATMP dr osdkra. Behandlingens langvariga effekt kan vara
samre an prognosticerat utfall, men det ar osannolikt att den visar sig vara battre dn
prognosticerat. Exempelvis kan patienten forvantas atergar till full halsa efter behandling.
Det ar inte omaijligt att halsan pa lang sikt trots allt ar lagre an full hdlsa, men att
behandlingen skulle leda till en halsa battre an full halsa ar inte mojligt.

Alternativa behandlingar kan tillkomma, priset pa befintlig behandling kan sjunka. Priset pa
den befintliga behandlingen 6verskattas om berakningen inte tar hansyn till detta.
Terapeutisk eller generisk konkurrens kan sdnka priset pa nuvarande behandling. Det ar
betydligt mindre sannolikt att den framtida konkurrensen skulle bli mindre, varfér det kan
handa att det forvantade priset pa befintlig behandling 6verskattas.

20 Kapitel 5 analyserar alternativet att vinta med beslut om ATMP, och kostnader exempelvis i férsimrad hilsa
forknippade med att vanta.
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Innovationer kan leda till béittre hdlsoeffekter for alternativet till ATMP-behandlingen. Att
utvecklingen skulle leda till att jamforelsealternativet medfoér samre halsa i framtiden an
idag ar mycket osannolikt och skulle i sa fall bero pa exempelvis beslut baserade pa felaktig
information. Eftersom halsovinsten av ATMP ar skillnaden mellan hdlsa med ATMP och halsa
givet att jamforelsealternativet viljs, leder ocksa detta till en 6verskattning av den
forvantade vinsten med att vdlja ATMP.

Om syftet med varderingen ar att faststalla hur mycket samhallet maximalt ar villigt att
betala for ATMP, maste utgangspunkten vara att utga fran forvantad halsoeffekt, och
forvantad kostnad for alternativ behandling. Darfér maste prognoser for dessa tillforas till
berdkningen av det inkrementella vardet av ATMP. Den féljande diskussionen ar mer
oversiktlig, med en mer formell modell i Appendix B.

4.1.2 QOersattlighet och osakerhet

Hur svart det ar att vardera ATMP skiljer sig mycket fran fall till fall. En viktig dimension i
analysen ar graden av oersdttlighet, dar vi med oersattlighet menar hur lange och med
vilken halsa en patient skulle leva utan ATMP-behandling. Fragan ar inte densamma som
den om den underliggande sjukdomen ar allvarlig eller inte — om befintlig behandling
mojliggor ett langt liv dr inte behandling med ATMP lika viktig som den skulle vara om
alternativ behandling saknades.

Ur informationssynpunkt ar det lattare att hantera oersattliga ATMP, i och med att
osdkerheten om kostnader och hadlsonytta utan behandling ar liten, i varsta fall med déd
inom relativt kort tid. Nar graden av oersattlighet a andra sidan ar liten ar den férvantade
livslangden utan ATMP lang. Da maste vi vardera detta kontrafaktiska scenario 6ver en lang
tid. Hur skulle livet for dessa patienter se ut om tio ar, utan ATMP-behandling?

| det mest extrema fallet, om ATMP enbart ar kostnadsbesparande, ar det avgérande hur
kostnadsutvecklingen for det kontrafaktiska alternativet ser ut. Det dr osannolikt att den
faktiska besparingen 6ver en mycket lang tidshorisont kommer att vara lika hog som den
skulle bli om kostnaden for det nu befintliga jamforelsealternativet var oférandrat.

4.1.3 Diskontering

En viktig skillnad mellan ATMP och andra ldakemedel ar behandlingseffektens langd. En
ATMP-behandling férmodas leverera halsovinster for patienten langt in i framtiden. Effekten
av vanliga lakemedel upphor ofta efter en tid, varfor de ofta konsumeras kontinuerligt, i
varje fall for kroniska sjukdomar. Den sjukvardsbudget som vi har idag kan anvdndas for
behandlingar som ger oss omedelbara halsovinster eller, alternativt, fér behandlingar som
framforallt ger upphov till hdlsovinster i framtiden. For att kunna vélja maste vi vardera
halsovinster vid olika tidpunkter mot varandra.

For att beskriva dessa varderingar kommer vi att anvanda en sa kallad diskonteringsfaktor.
Utgangspunkten i denna rapport ar att ta diskonteringsfaktorn som given, for att fokusera
pa fragor om osakerheter och vardering av dessa. Exempelvis kan den diskontering som TLV
anvander tas som utgangspunkt. Den analys som presenteras har ar pa inget satt kopplat till
valet av diskonteringsfaktor. Framtida osakerheter introduceras pa liknande satt som en
dodsrisk - de paverkar det forvantade vardet av behandlingen. | en separat
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underlagsrapport till detta regeringsuppdrag diskuterar Johan Stennek ingaende hur
diskonteringsfaktorn (eller diskonteringsfaktorerna) kan bestadmmas.

4.2 QOsdkerhet om lakemedlets effekter

Vardebaserad prissattning bygger pa idén att lakemedelsféretagen tillhandahaller evidens
for lakemedlens varde. Det huvudsakliga utmaningen med vardering av ATMP &r att
foretagen inte kan producera evidens med samma grad av sdakerhet som for traditionella
lakemedel. Orsaken &r att de positiva effekterna forvantas besta langt in i framtiden och att
man dnnu inte har erfarenhet av langsiktiga effekter.

De kliniska studierna ger knapphdéndig evidens

Jamfort med traditionella lakemedel uppstar det med ATMP nya osdkerheter nar det galler
hur manga QALY som faktiskt kommer att realiseras Over tid, eftersom de studier som ligger
till grund for godkdannande ofta stracker sig dver kortare perioder an den forvantade
aterstaende livslangden for patientgruppen. Studier kan exempelvis analysera osdkerhet
kring hur val olika patienter svarar pa behandling, men eftersom de ar relativt kortvariga
kan de inte svara pa huruvida det finns langsiktiga komplikationer eller andra faktorer som
gor att overlevnad Over tiden inte motsvarar den forvantade.

Det ar viktigt att skilja pa tva typer av osdkerheter. En typ av osdkerhet ar hur val
patienterna svarar pa behandling, vissa patienter kanske inte alls uppvisar nagon
forbattring. En annan typ av osakerhet ar hur livskvaliteten utvecklar sig 6ver tiden for de
som svarar pa behandling. ! Dessa osdkerheter ar inte begriansade till ATMP, dven andra
lakemedel kan vara forknippade med osakerheter vid introduktion, men for ATPM ar
problemen av storre omfattning.

Hur osdkerheten om férvéintad QALY fér ATMP-behandling fdngas i den hdlsoekonomiska
berdkningen

Med kontinuerlig behandling bar lakemedelsforetaget mycket av den risk som beror pa
osakerhet i langsiktig halsoeffekt. Nar ett lakemedel inte langre fungerar eller nar patienten
avlider upphor betalningen. For ATMP med betalning vid anvandning ar betalningen
oberoende av om lakemedlet visar sig vara mindre effektiv 6ver tiden an forvantat.

For att korrekt vardera ett ATMP maste man bilda sig en uppfattning om vilka osakerheter
som finns med en behandling och inkludera dessa. Ett mojligt satt att gora detta ar att
undersoka de osdkerheter som typiskt sett, det vill sdga for nya lakemedel (nya ATMP) i
allmanhet, paverkar valfardsanalysen, savida inte lakemedelsféretaget pa ett 6vertygande
satt lyckas pavisa effektens storlek. En sadan prior baseras pa generell erfarenhet om de
osdkerheter som ar kopplade till behandlingar.

En konservativ prior ar att anta nolleffekt i avsaknad av statistiskt sakerstallda studier,
exempelvis for hur mycket av halsoeffekten som kvarstar for tidsperioder bortom de som
kunnat studeras. Detta ar ju den hypotes som brukar stallas mot alternativhypotesen, att ett
lakemedel har effekt, vid lakemedelsprévningar. En antagen nolleffekt bortom de tidsspann

21 Se Persson mfl (2019) fér en utforlig diskussion av interaktionen mellan dessa osikerheter.
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som motsvarar langden pa de effektstudier som ligger till grund for godkdannande och
provning av hdlsoekonomisk kostnadseffektivitet ar dock en mycket konservativ princip. Se
kapitel 7 for en vidare diskussion om hur hansyn kan tas till denna typ av antaganden i
betalningsmodellen.

4.3 Forvantad prisnedgang for jamforelsealternativet

Samhillets betalningsvilja definieras som priset pa basta jamforelsealternativ plus
halsoekonomisk vardering av den inkrementella hdlsovinsten av det undersokta lakemedlet,
jamfort med alternativet. Om priset pa alternativet sjunker med ett visst antal kronor (punkt
3 pa listan ovan) eller om halsoeffekten stiger sa mycket, att forbattringen varderas till lika
manga kronor vid oférdandrat pris (punkt 2), minskar den maximal betalningsvilja for det
undersokta lakemedlet med ett lika stort belopp. Om betalningen fér ATMP gérs med ett
engangsbelopp kommer detta, sedan det betalats ut, att vara oberoende av om ett battre
alternativ skulle uppkomma. Hansyn till férvantad framtida utveckling maste darfor tas i
forvag, nar priset faststalls.

Aven ifall hansyn p3 detta satt tas till férvintad framtida utveckling har ett ATMP med
engangsbetalning fordelen, for tillverkaren, att risken for framtida konkurrens minskar eller
forsvinner. Nar en patient ar behandlad och betalningen har skett, ar det vardgivaren som
star infor risken att vara last vid ett samre alternativ, exempelvis om utvecklingen av nya
lakemedel for samma diagnos utvecklas snabbare dn forvantat.

Hur ska framtida eventuell prisnedgdng for jémférelsealternativet fangas i den
hdlsoekonomiska utvérderingen?

Det ar relativt vanligt att nya lakemedel lanseras som alternativ till existerande redan under
patenttiden. En mojlig utgangspunkt ar att studera hur ofta innovationer historiskt sker
inom patenttiden, det vill sdga hur ofta terapeutisk konkurrens intraffar och vilken effekt
det i s fall far. Aven om detta sillan medfér stora prisfall kan sddana forekomma; mer
vanligt ar att konkurrenterna tar marknadsandelar av det lakemedel som etablerar sig
forst.2?

Var utgangspunkt ar att nya lakemedel kommer att prissdttas nadra gransen for samhillets
betalningsvilja. Nya lakemedel med patent kan alltsa inte generellt forvantas medfora en
pataglig 6verforing av overskott fran lakemedelsbolag till samhallet. Istallet antar vi att det
pristryck som finns framfor allt visar sig efter patentutgang.

De reala lakemedelspriserna faller i genomsnitt med cirka 2 procent per ar (e-
Halsomyndigheten; TLV). Ett korrekt konstruerat prisindex ska ta hansyn saval till pris- som
kvalitetsutveckling. Vi bedomer att det uppmatta prisfallet i huvudsak beror pa
patentutgang och generisk konkurrens. En ansats vore darfor att schablonmaéssigt anta att
jamforelsealternativet faller med 2 procent per ar. Emellertid har vi mer precis information
an sa: vi vet nar patentet kommer att |6pa ut for det aktuella ATMP och vi kan bilda oss en
uppfattning om hur stort prisfall som da kan férvantas. Vi har i manga fall ocksa anledning
att tro att inget betydande prisfall sker forran vid patentutgang.

22 Mueller och Frenzel, 2015.
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Vi kan darutdver ha specifik information om att jamforelsealternativet star infor
patentutgang och forvantas falla i pris, eller att ett antal terapeutiska alternativ till aktuellt
ATMP kommer att lanseras inom kort och att det kommer att ga att iscensatta en
konkurrenssituation mellan dessa alternativ. Med specifik information av denna typ kan vi
gora en annan prognos for prisutveckling av jamforelsealternativet.

4.4  Kostnader Over tiden

De samhallsekonomiska kostnaderna for olika behandlingar kan ocksa bli olika beroende pa
nar betalningarna sker i tiden. Sjukvarden har en arlig budget varje ar. Denna budget
bestams av ett antal faktorer, och ger en budgetrestriktion for varje ar. Som férklarat i
avsnitt 3 valjer sjukvarden de behandlingar som har ett ICER som ligger under tréskelvardet.
Introduceras en ny behandling, kan det hdanda att en behandling som har ett ICER lika med
troskelvardet trangs undan. Alternativt finns det mindre utrymme fér annan anvandning.
For en mer utforlig diskussion, se Drummond mfl (2015, sid 108-112) och Claxton mfl.
(2011).

Hur mycket det offentliga kan betala for en QALY pa marginalen beror pa ett antal faktorer
utéver budgetutrymme. Teknologisk utveckling och konkurrens i sjukvardssektorn jamfort
med andra sektorer paverkar hur mycket halsoinsatser kostar. Troskelvardet for ICER bor
darmed variera, sarskilt over langa tidsperioder som en patients livstid.

En berdkning av QALY med kvoten av nuvarden av kostnader och nytta innebar att man
implicit antar ett konstant troskelvarde over tiden, det vill sdga att troskelvardet for
kostnaden per QALY varje ar ar lika. Om betalningen sker omedelbart ar detta inget
problem, men om man ska jamféra en engangsbetalning nu med en kontinuerlig betalning
over flera decennier kan det spela en stor roll.

For att illustrera hur olika betalningar kan paverka utfallet om sjukvardsbudgeten blir “mer
generos” i framtiden. Antag tva behandlingar som bagge ar 6ver troskelvardet. En botande
behandling bekostas nu, och har lite battre ICER an en kontinuerlig som betalas lika mycket
nu och i period 2. Om vara inkomster och sjukvardsbudgeten stiger i period 2 kan valet av
behandling 2 vara battre, eftersom den vard som trangs undan i period 2 inte ger lika hog
nytta per krona som den som kommer i period 1. En storre sjukvardsbudget i period 2
innebar att de insatser som trangs undan har lagre nytta an de som trangs undan i period 1.

Lorenzi et al, 2019, uppskattar att sjukvardskostnaderna kommer att vdxa med 2,7 procent
kommande decennier i OECD och ungefar samma i Sverige, vilket ar mer an BNP. Ungefar
halften av tillvaxten beror pa inkomsteffekt, det vill sdga att vi blir rikare, men andra halvan
beror pa att vi blir dldre och pa Baumol-effekten. Kostnadspressen forvantas alltsa i vissa
avseenden bli vdrre kommande ar. Slutsatsen ar att dven om det ar sannolikt att den reala
sjukvardsbudgeten per capita kommer att vara storre i framtiden och att vi ddrmed kommer
att ha rad att hoja ICER-grénsen, ar denna slutsats inte helt sjalvklar. Vissa bedémare varnar
for att vi tvart om kommer att tvingas sanka gransvardet.

Att hansyn maste tas till omférdelning av vardkostnader 6ver tiden utéver diskontering av
framtida QALY och kostnader har diskuterats lange (Drummond et al., 2015). | och med att
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ATMP kan innebéra att vard och kostnader for decennier framoéver bekostas nu innebar att
fragan blir hogst relevant. Kan vi forvanta oss att troskelvardet for ICER kommer att vara
konstant i decennier? Om inte, maste ICER-villkoret anpassas.

4.5 Hopp och oro

Persson m.fl. (2019) har framfort idén att ATMP ska varderas hogre dn vanliga lakemedel,
eftersom de ger bot. Tanken ar som foljer. Sag att ett traditionellt Idkemedel reducerar
sannolikheten for att en patient ska do till féljd av en viss sjukdom fran 100 procent till 1
procent. Denna effekt varderas enligt sedvanliga principer utifran antal vunna QALY. Sag att
ett ATMP reducerar sannolikheten fran 100 procent till 0. D3 bér ATMP-ldkemedlet varderas
upp mer an férhallandet 100/99. Anledningen ar att den oro som patienten torde kdnna
aven nar sannolikheten for dod bara ar 1 procent elimineras.

Pa motsvarande satt kan man tdnka sig att ett lakemedel som ger 1 procents chans till
overlevnad ar vart mer an en tiondel av ett lakemedel som botar med 10 procents chans.
Orsaken ar att redan det forsta ger patienten hopp.

Om man tar hansyn till hopp och oro behéver férvantad nytta alltsa inte vara linjar i
sannolikheterna. En effekt som denna skulle kunna ha sin grund i de mekanismer Kahneman
och Tversky beskrivit med sin prospect theory, enligt vilken individer tenderar att vaga in
utfall med lag sannolikhet med en hogre vikt i sin nyttofunktion, dn den som motsvarar
sannolikheten for utfallet. En risk pa 1 procent kommer enligt teorin att viktas hogre,
exempelvis till 5 procent, medan en risk pa 99 procent vags med en lagre vikt, exempelvis 95
procent.

Enligt teorin utgar ocksa individerna fran en referenspunkt, som i detta fall kan vara fullgod
halsa, nar de varderar olika utfall. Utifran referenspunkten antas individerna vara
riskaversiva i férhallande till vinster men risksékande i férhallande till forluster. Med samma
referenspunkt innebar detta att individer tenderar att féredra ett lotteri med en viss
sannolikhet for ett valdigt negativt utfall och en viss sannolikhet for en oférandrad situation,
framfor ett sdkert utfall med det forvantade vardet av lotteriet. Samtidigt féredrar samma
individ det sdkra utfallet motsvarande det forvantade vardet av ett lotteri som med en viss
sannolikhet ger ett stort positivt utfall och med viss sannolikhet en oférandrad situation.

Beroende pa vad som ar referenspunkten kommer skillnaden mellan en lag dédsrisk och
ingen dodsrisk att varderas hogt eller lagt. Med full hdlsa som referenspunkt ar en lag
doédsrisk just en risk, som varderas upp av tre skal, enligt prospect theory. For det forsta
varderas forluster hogre an vinster, for det andra 6verviktas sma sannolikheter och for det
tredje ar individer risksékande infor forlustrisker. Det senare innebar att vardefunktionen ar
brant.

Med saker dod som referenspunkt kommer skillnaden mellan en Iag dodsrisk och ingen
dodsrisk att varderas mycket lagre. Fortfarande kommer laga sannolikheter att fa en
overvikt, men nu ses skillnaden mellan sdker och nastan saker éverlevnad som en vinst och
infor vinster ar individer riskaversiva, vilket i detta fall drar ner varderingen. Vinster varderas
ocksa, enligt teorin, lagre an lika stora forluster.

Huruvida det finns ett varde for hopp eller oro utéver dessa effekter ar oklart. Prospect
theory ar dock empiriskt vdldokumenterad och innebér att vardet som uppmats for sma
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skillnader i dodsrisk kommer att vara kansligt for framing, det vill sdga beroende pa vad som
uppfattas som referenspunkten. Det innebar att effekten ar svarmatbar, om den finns.

Ett relaterat problem &r att det som uppges nar en individ tillfragas ofta inte stammer
sarskilt bra dverens med vad individen viéljer och hur individen agerar. Problematiken med
stated and revealed preferences innebar att vi maste vélja vilken vardering samhallet ska
utga ifran i vardering av lakemedel: vad folk sdger i en enkat eller hur de agerar till vardags.

Om vardet av bot betraktas som en konstant separabel effekt skulle det kunna motivera en
nagot hogre vardering. | forhallande till andra halsoeffekter for ATMP aterstar det dock att
visa att vardet av bot 6kar nyttan mer an marginellt. De hadlsovinster som en behandling ger
upphov till kan vara sa stora att vinster som hopp och oro ar av en mindre storleksordning.

Givet ovanstaende problem och givet att utgangspunkten for den halsoekonomiska
vardering som TLV:s arbete bygger pa ar en systematisk och rationell vardering av
halsoutfall i linje med nyttoteorin, ar var slutsats att hopp och oro inte bor vagasinii
bedémningen.
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5 Inlasningskostnader och behandlingsneutralitet

e Vid vdrdering av ett nytt Idkemedel jimférs kostnaden per QALY med den
kostnad samhdillet maximalt dr berett att betala. For traditionella Ikemedel
sjunker denna kostnad oftast éver tiden pa lang sikt. For ATMP med
férskottsbetalning sker ingen motsvarande kostnadsnedgadng.

e Samhidillet bor efterstrdva en slags behandlingsneutralitet —en symmetri mellan
behandlingsformer ddir erséittningen till den ena eller den andra typen av
behandling bér vara lika, om man vdger in de kostnads- och vilfdrdsskillnader
som de medfoér.

e For att uppnd behandlingsneutralitet mellan ATMP och kontinuerliga
behandlingar mdste priset pd ATMP ta hdnsyn till patentutgdng.

e [Ett sdtt att uppnd behandlingsneutralitet dr att Idta vérderingen av ldikemedel i
huvudsak beakta enbart hdlsovinster och kostnader fére patentutgdng.

e Att anvdndningen av ATMP dr odterkallelig gér att det skapas ett optionsvdrde
foér alternativa (traditionella) behandlingar. Sérskilt om ICER dr néira tréskelnivdn
och det dr liten progression i sjukdomen utan ny behandling, kan virdet av att
vdnta vara hégre én vérdet att behandla nu.

Den inldasning som ATMP innebar medfor en kostnad jamfoért med traditionella lakemedel
med kontinuerlig behandling. Fér kontinuerliga behandlingar brukar kostnaden ofta sjunka
med tiden genom generisk eller terapeutisk konkurrens. | och med att ATMP leder till en
inldsning finns inte motsvarande utrymme for byte till annan behandling och, om ATMP
ersatts med en engangsbetalning, inte heller for framtida prissankningar. Vi hari
foregaende kapitel papekat att om inte hansyn tas till forvantad utveckling av priser och
halsonytta for alternativ till ATMP, kommer ATMP att 6vervarderas.

Vi fordjupar i detta kapitel diskussionen av principen om behandlingsneutralitet. Enligt
principen bor den ersattning som samhallet ar villigt att betala vara lika om den férvantade
nettonyttan ar lika.

5.1 Behandlingsneutralitet

Bland andra Towse och Fenwick (2019) har anfort att botande och kontinuerliga
behandlingar bor hanteras icke-diskriminerande. Tanken ar att samhallet bor efterstrava en
slags behandlingsneutralitet — en symmetri mellan behandlingsformer dar ersattningen till
den ena eller den andra typen av behandling boér vara lika, om man vager in de kostnads-
och valfardsskillnader som de medfor.

| Sverige och en del andra lander anvands vardebaserad prissattning for lakemedel, vilket vi
beskrivit i kapitel 3. Som vi argumenterade i kapitel 4 talar tenderar priserna att falla 6ver
tid. Terapeutisk och generisk konkurrens leder till att den férvantade kostnaden per QALY i
framtiden blir lagre an den ar idag. Vardebaserad prissattning innebar att den kostnad
samhallet maximalt ar villigt att betala ar summan av kostnaden for jamfoérelsealternativet
och varderingen av halsonyttan for den inkrementella halsoeffekten. Att samhallet ar villigt
att betala en kostnad innebar dock inte att den i normalfallet faktiskt betalar sa mycket.
Sarskilt for sjukhuslakemedel har det ofta varit maojligt att fa till stand betydligt lagre priser,
genom upphandling eller i forhandlingar. Vi aterkommer till detta i kapitel 6.
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Vi menar att behandlingsneutralitet bor gélla 6ver tid. Ett ATMP bor varderas utifran
férvdntad inkrementell nytta i forhallande till jamforelsealternativet, férvantad kostnad for
jamforelsealternativet och forvantat troskelvarde per QALY. Detta innebar att vérdet av
halsonyttan i manga fall kommer att falla, dven om halsonyttan ar konstant.

Mer specifikt kan vi forvanta att vardet av halsonyttan faller nar patentet for ATMP l6per ut,
eftersom lakemedel efter patentutgang typiskt sett ersatts med det pris som etableras i
konkurrens, vilket kan approximeras med produktionskostnaden. Vardet av hdlsonyttan
faller ocksa néar patentet for jamforelsealternativet [6per ut, om detta dnnu har
patentskydd, liksom om det tillkommer nya mer effektiva lakemedel som &r prissatta sa att
de ger storre nettonytta for samhallet an det gamla jamforelsealternativet. Dartill kommer
diskontering, for det fall engangsbetalning anvands, liksom justering for osakerhet om den
langsiktiga effekten av ATMP.

| kapitel 4 introducerade vi begreppet oersattlighet. For ett ATMP som raddar patientens liv
och dar inget alternativ finns, ar samhallet villigt att betala for hela den aterstaende
forvantade livstiden, aven om den ar langre dn den aterstaende patenttiden. Vi menar dock
att detta strider mot principen om behandlingsneutralitet. For ett traditionellt [akemedel
erhaller lakemedelsforetaget intakter i 15 ar under patenttiden, om inte terapeutiska
alternativ uppkommer. For ett ATMP med forskottsbetalning innebar motsvarande pris
sakra intakter for patientens hela forvantade livstid. Denna ersattning kan potentiellt vara
mycket storre. Om forvantad livstid med ATMP behandling ar 50 ar, utgor ersattningen efter
patentutgang om priser dr oférandrade hela perioden ungefar hélften av den diskonterade
framtida kostnaden. Kostnadsskillnaden for samhallet kan ocksa vara betydande, i den man
kostnaden per QALY sjunker pa lang sikt.

Att kostnaderna for traditionella lakemedel tenderar att falla ar viktig att beakta eftersom
alla behandlingar ytterst konkurrerar om begransade offentliga medel. Hur
behandlingsneutralitet uppnas pa basta satt bor utredas ordentligt. Inom ramen for denna
rapport pekar vi pa ett administrativt enkelt satt att uppna neutralitet. Om vardering av alla
lakemedel tidsbegransas till motsvarande patenttiden.

5.2 Vardering av ATMP dver tiden

Principen om behandlingsneutralitet innebar att varderingen av ett ATMP, enligt ovan, tar
hansyn till patentutgangar och framtida konkurrens. Den oundvikliga konsekvensen ar att
varderingen av ATMP maste vara tidsberoende, det vill sdga den kommer typiskt sett att
sjunka over tiden.

Lat sdga att ett nytt ATMP lanseras med en aterstaende patenttid pa 15 ar. Om patienternas
forvantade overlevnad ar langre an sa maste priset pa ATMP falla ar for ar, med start redan
vid lanseringen. Om istéllet den forvantade 6verlevnaden ar tio ar borjar effekten av den
kommande patentutgangen paverka priset efter fem ar.

Enligt ovan ar var uppfattning att graden av oerséttlighet bor fa avgéra om hansyn dven ska
tas till kommande patentutgéngar for jamforelsealternativet. Aven for oersattliga ATMP
kommer dock en patentutgang for jamforelsealternativet att sla igenom pa varderingen av
ATMP nar patentet for alternativet val I6pt ut.

Situationen kan enklast beskrivas genom tva exempel.
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Exempel 1: Anta att ett ATMP lanseras med tio ar kvar till patentutgang och att
patientgruppen har en aterstdaende Overlevnadstid ocksa pa tio ar. For enkelhets skull antas
ingen diskontering samt att tillverkningskostnaden for jamforelsealternativet ar noll.
Jamforelsealternativet, som ger en halsovinst som varderas till 300 000 kronor per ar, har
ett patent som l6per ut om fem ar. Den inkrementella halsovinsten av ATMP varderas till
200 000 kronor per ar, det vill sdga utéver den halsovinst som jamforelsealternativet ger,
men det finns inga bestaende effekter av att anvdanda eller inte anvdanda ATMP som vi
behover ta hdnsyn till. Det vill siga ATMP-ldkemedlet &r i var bemarkelse inte oersattligt.
Tillverkningskostnaden for ATMP uppskattas till 1 miljon kronor eller 100 000 kronor per
behandlad patient per ar.

Priset for ATMP vid introduktion kan med dessa antaganden accepteras om det inte ar
hogre an 5 x 500 000 + 5 x 200 000 = 3,5 miljoner kronor.

Priset for ATMP ett ar senare kan accepteras om det inte 6verstiger 4 x 500 000 + 5 x
200 000 + 100 000 = 3 100 000 kronor.

Priset for ATMP tva ar senare kan accepteras om det inte 6verstiger 3 x 500 000 + 5 x
200 000 + 2 x 100 000 = 2 700 000 kronor.

Sex ar efter lansering kan priset accepteras om det inte dverstiger 4 x 200 000 + 6 x 100 000
=1 400 000 kronor och efter tio ar kommer priset att stabiliseras vid en miljon kronor, givet
att tillverkningskostnaden fortsatt ar 1 miljon kronor och om inte terapeutisk konkurrens
gjort att efterfragan forsvunnit.

Exempel 2: Vi gor samma antaganden som ovan, bortsett fran att vi nu antar att ett nytt
ATMP &r oersattligt. Vi tar nu inte langre hansyn till att patentet pa jamforelsealternativet
kommer att [6pa ut innan det faktiskt 16pt ut.

Priset for ATMP vid introduktion kan accepteras om det inte ar hogre an 10 x 500 000 = 5
miljoner kronor.

Priset for ATMP ett ar senare kan accepteras om det inte 6verstiger 9 x 500 000 + 100 000 =
4,6 Mkr.

Priset for ATMP tva ar senare kan accepteras om det inte 6verstiger 8 x 500 000 + 2 x
100 000 = 4,2 Mkr.

Sex ar efter lansering kan priset accepteras om det inte dverstiger 4 x 200 000 + 6 x 100 000
= 1,4 Mkr och efter tio ar kommer priset att stabiliseras vid en miljon kronor.

For att behandlingsneutralitet ska galla behover alltsa priset pa ATMP félja en “glidbana”, sa
lange priset baseras pa en halsoekonomisk vardering. Nar patentet |6per ut kommer priset,
som for alla lakemedel utan giltigt patent, att etableras genom en offentlig upphandling (fér
sjukhusforbrukning) eller méjligen i det auktionsférfarande som anvands for generiska
lakemedel inom lakemedelsférmanen.

Vi understryker att ekonomisk teori enligt var bedémning inte kan svara pa om ovanstaende
ar "ratt” satt att prissatta ATMP, men vi bedomer att det ar en rimlig princip.
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5.3 Vardet av att vanta

Nar ett nytt lakemedel introduceras kan man ofta forvanta sig att andra lakemedel som
|6ser samma problem &r under utveckling. Nar lakemedlen ar engangsbehandlingar uppstar
da fragan om man ska vilja ldkemedel A som finns tillgdngligt idag eller vénta till det att
lakemedel B finns tillgangligt. Lakemedel B kan var billigare eller battre, eller sa kan
konkurrensen mellan A och B leda till att ett lagre pris for A erbjuds. | detta lage uppstar det
ett nytt villkor utéver ICER som maste vara uppfyllt. Aven om det motiverat att vilja A, kan
det vara an battre att vanta.

Att ett nytt lakemedel B forvdantas komma ingar inte i en kalkyl av kostnad per QALY. Vid
lansering av lakemedel A jamfors det med befintlig praxis eller med ingen behandling.
Forvantade framtida alternativ bor dock beaktas, i och med att en botande behandling med
Ainnebar att B inte kommer att anvandas.

Ett satt att beakta vardet att vanta for alternativa behandlingar ar att inkorporera dem i en
prognos for det kontrafaktiska alternativet, i linje med analysen i kapitel 4. Det innebar att
kommande alternativa innovationer ingar i varderingen av ATMP —i och med att forvantade
innovationer gor det additionella vardet av ATMP lagre. Att gora en fullstandig vardering
kraver dock kunskap om sannolikheter for innovationer och vardet av dessa. Istéllet for att
forsoka vardera i forskott kan man fraga sig om man kan bedéma under vilka villkor det ar
battre att vanta en att behandla nu. Eftersom det inte innebar en komplett vardering av
alternativet till ATMP ar det informationsmassigt mindre kravande.

Att vanta med en botande behandling kan medféra en valfardsforlust i termer av lagre QALY
for patienten. Om den alternativa behandlingen innebar lagre livskvalitet, innebar en
uppskjuten botande behandling en QALY-forlust. Det kan ocksa vara sa att en férsenad
behandling leder till en férsdmrad livskvalitet under resten av livet, vilket ocksa medfor lagre
QALY. Dessa forluster —som vi diskuterar i nasta avsnitt — kan dock vara motiverade om en
vantan innebar att en battre eller mindre kostsam behandling kan anvandas

senare. Behandling “nu” kan ocksa innebara att ny behandling krdvs senare, om denna
behandling ar mer effektiv, vilket vi aterkommer till i kapitel 6.

For icke livshotande sjukdomar kan det vara vart att skjuta upp behandling i vantan pa
billigare eller battre behandlingar, dven om dessa forbattringar ar sma. Det finns en risk att
undervardera vardet av att vanta, sarskilt nar vardet av behandlingen ar utspritt 6ver manga
ar. En liten prissankning eller kvalitetsforbattring som kan uppnas genom att vanta kan
overvaga kostnaden, i och med att forbattringen summeras 6ver manga ar.

Valfardsforlusten med att vanta beror ocksa pa hur mycket lagre ICER ar an troskelvardet for
godkdnnande. Om priset inklusive rabatter innebar att ICER knappt understiger
troskelvardet, ar nettokostnaden for att inte anvanda en ATMP lag. Da kan dven sma
framtida prissdnkningar eller sma framtida forbattringar motivera att vanta. | figuren nedan
illustreras vilken prisreduktion som skulle motivera att vdnta med behandling, som funktion
av vardeokningen (dvs net benefit) i forhallande till pris. Nar vardedkningen av den nya
behandlingen ar liten jamfort med befintlig kravs en mycket liten forvantad prisreduktion
for att det ska vara béattre att vdanta. Exempelvis géller att om NB &r tio procent av priset pa
lakemedlet kan det vara vart att vanta pa en prisreduktion pa mindre an en procent vid
introduktionen om den férvantade livslangden med behandling & mer @n 20 ar, trots att en
relativt hog diskonteringsranta anvants. Modellen som figuren bygger pa finns i Appendix C.
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Forvantad prisreduktion som motiverar att vanta
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Om ldkemedelsforetaget foreslar en prissattning som innebar att nyttodokningen ar liten, kan
dven sma framtida prissankningar motivera att vianta. P4 motsvarande kan dven en
forvantan om sma forbattringar i valbefinnande i kommande behandlingar motivera att
vanta med behandling. Ett liknande resonemang galler ocksa om det finns en liten
sannolikhet att en vasentligt battre behandling lanseras i nasta period. 23

Resonemangen ovan galler inte for behandlingar av livshotande sjukdomar eller dar vantan
leder till vdasentligt lagre héalsa, da avsaknad av behandling paverkar alla tidsperioder framat
i tiden. Progression eller forvantade halsoférbattringar gar ocksa att rakna med, se
Appendix C.

5.4 Kostnad av att vanta

Kostnaden av att vanta med en botande behandling beror pa hur denna tid paverkar
valfarden senare, nar behandling genomférts. Om vantan innebar en permanent forsamring
av halsotillstdndet maste hansyn tas till detta.

Figur X visar grafiskt hur en berdkning kan goras. Vardet av den permanenta férsamringen
av halsotillstdndet motsvarar hela det réda omradet i figuren. Har antas det att den botande
behandlingen forlanger livet med 10 ar om den pabdrjas direkt, och ett ar mindre

2 Om vardgivaren tar hansyn till virdet att vinta, och detta ar kint fér A, skulle priset kunna séttas redan i
forsta perioden sa att det nya villkoret uppfylls. Hur realistiskt detta scenario ar kan dock ifragasattas, med
tanke pa upphandlingsregler, administrativ troghet mm.
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behandlingen drojer ett ar. Om fordrojningen inte har en bestaende inverkan utgors
forlusten av det roda omradet till vanster om den vertikala streckade linjen.

Kostnad av att vanta
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Det skulle vara relativt enkelt kunna rdkna pa ett par konkreta fall, utifran de QALY-
berdakningar som gjorts, om man hade tillgang till dessa. Tyvarr ar de dock inte offentliga.

Det kan ocksa finnas det ett optionsvarde av en behandling som forlanger livet med ett ar,
eftersom det under detta ar kan komma att utvecklas nya ldkemedel som i basta fall botar
individen. Aven i detta fall kan en férvantan om framtida behandlingar paverka varderingen
av det livsuppehallande lakemedlet. P4 motsvarande satt kan det finnas ett varde av att
tillfalligt bromsa en sjukdoms progression som ar kopplat till en férvantan om kommande
botande lakemedel.

5.5 Kostnad for inkrementellt battre behandlingar

| analysen ovan antog vi implicit att patienten antingen far behandling "nu” eller senare, det
vill séga inte bade och. Det kan dock visa sig att en patient som redan fatt ett ATMP skulle
ha nytta av en dannu béattre behandling som utvecklas senare. Samhallet kan da tvingas
betala ett hogt pris for framtida inkrementella forbattringar. Anta att ett ATMP forbattrar
hdlsan men inte aterstéller den. Anta vidare att det utvecklas nya lakemedel med en battre
effekt, som kan anvandas av redan behandlade patienter. Kommer samhallet att begransa
tillgangen till det nya battre lakemedlet enbart till de patienter som inte fatt det dldre
ATMP? Om hélsonytta berdknas for obehandlade patientpopulationer kan ett hogt pris
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sattas for nya lakemedel. Kanske blir det svart att uppratthalla en princip som innebar att
patienter som fatt ATMP inte far tillgang till det nya lakemedlet, dven om ICER for denna
patientgrupp ar for hog.

Om vardgivaren enbart betalar for den forbattring som den nya behandlingen ger upphov
till, det inkrementella vardet, blir det en form av indikationsbaserad prissattning.
Situationen innebdr inte nagot problem. Dock ar det inte givet att lakemedelstillverkaren
kommer att 6nska en sadan differentierad prissattning.

5.6 Optionsvarde och att vanta

| resonemangen ovan har vi i huvudsak betraktat utvecklingen som deterministisk. Vi har
visat pa ett antal effekter som riskerar att 6vervardera ATMP i forhallande till traditionella
lakemedel. Emellertid kan det uppsta ytterligare fordelar for traditionella lakemedel genom
att kontinuerlig behandling inte pa samma satt ar oaterkallelig. Det kan finnas ett
optionsvarde i att ha kvar handlingsfriheten.

Precis som i teorin for reala optioner (Dixit och Pindyck, 1994) tillkommer ett nytt villkor: att
undersdka om det inkrementella vardet av att vanta ar an storre an att paborja behandling
nu. Detta ar forstas bara mojligt om sjukdomen inte ar dodlig eller om det finns alternativa
lakemedel som erbjuder rimligt god behandling. Det vill sdga, det finns inget optionsvarde
att ta hansyn till om alternativet ar att patienten dér utan ATMP.

Det kan vara béattre att vanta med ATMP tills osdkerheten kring de langsiktiga effekterna har
minskat, det kan vara battre att vanta med ATMP tills priset fallit, exempelvis efter
patentutgang. Det kan vara battre att vdanta och se om pagaende FoU-projekt leder till att
alternativ erbjuds som ger storre nettonytta for samhallet.

Att hansyn tas till vardet att vanta behover inte innebara att det nddvandigtvis leder till
fordrojd behandling. Om prissattningen pa ATMP anpassas till framtida alternativ leder till
att kostnaden for vad samhallet ar villig att betala nu, kan det leda till att priset i dagslaget
blir lagre. Det kan vara l6nsamt for tillverkaren av ATMP att sanka priset for att undvika att
kdparen vantar pa andra alternativ.

Viillustrerar de olika satten ett optionsvarde kan gora att det ar |l6nsamt att vanta.

Exempel 1: En viss indikation kan behandlas med ett ATMP vi kallar for A, med ett traditionellt
lakemedel B eller — kanske — med ett lakemedel C som lanseras nasta ar. A och B ger lika bra
hélsoeffekt, en hilsoeffekt som varderas till 200 000 kr per ar i tio ar, vilket ar férvantad overlevnad i
patientpopulationen. Fér enkelhets skull gor viingen diskontering. B kostar 100 000 kr per ar och ger
alltsa en nettonytta pa totalt 1 Mkr. Med 50 % sannolikhet kommer C att ge en halsoeffekt som
varderas till 300 000 kr per ar och kosta 100 000 kr per ar. Med 50 % kommer utvecklingen av C att
misslyckas.

Forvantad nytta av C for befintlig patientgrupp ar 0,5 x (300 000 — 100 000) x 9 = 900 000. C ser alltsa
ut som ett samre alternativ an B och A kan till synes prissattas upp till 1 Mkr och ge samma nytta
som B samt battre nytta an C. Men det finns ett optionsvarde vi bor ta hdansyn till. Om utvecklingen
av C lyckas valjer vi detta alternativ; om inte haller vi fast vid B. Detta ger en total férvantad
nettonytta pa 100 000 + 0,5 x 9 x 100 000 + 0,5 x 9 x 200 000 kr = 1 450 000 kr. Ldkemedel A kan inte
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sdljas dyrare an 550 000 kr om nettonyttan ska bli lika hog. Lakemedlet C erbjuder ett optionsvarde
for det offentliga pa 450 000 kr, vilket utgor en alternativkostnad for att valja A direkt.

Langre bindningstider brukar ofta vara kopplade till lagre pris. Exempelvis brukar
abonnemang med langre bindningstid ha lagre pris per tidsenhet. | och med att képaren
begransar sin valfrihet kravs ett lagre pris. Omvant ar det en fordel for saljaren att forsakra
sig om en stabil efterfragan och langre planeringshorisont.

| exemplet ovan ar det osdkerhet om ett tredje alternativ som skapar ett optionsvarde som
Okar ldnsamheten for alternativet “vanta”. Ett annat scenario ar att det finns osakerhet om
effekten pa ATMP, men att denna osdkerhet kommer att minska eller férsvinna i framtiden.
| foregaende avsnitt har vi diskuterat detta scenario utifran perspektivet att effekten pa
ATMP kan upphora och att vi maste ta hansyn till detta i prissattningen. Men finns det
utover detta ett optionsvarde?

Exempel 2: En viss indikation kan behandlas med ett ATMP kallat A. Vi vet att A fungerar i minst ett
ar. Med 50 % sannolikhet kommer det att fungera i tio ar, men med lika stor sannolikhet bara
fungerar ett ar; nasta ar far vi reda pa vilket som galler. Vi kan istallet anvanda det traditionella
lakemedlet B som kostar 150 000 kr per ar och ger halsonytta motsvarande 200 000 kr per ar. A ger
samma halsonytta — om det fungerar. Tillverkaren av A foreslar priset 600 000 kr. Forvantat
nettonytta av A ar da 200 000 + 0,5 x 9 x 200 000 — 600 000 kr = 0,5 Mkr, vilket ger samma
forvantade nettonytta som att valja B alla tio ar.

Om priset ar detsamma nasta ar bor emellertid erbjudandet inte accepteras. Att anvdanda B det
forsta aret och bara vélja A om det visar sig fungera pa lang sikt ger oss nettonyttan 100 000 + 0,5 x
(9 x 200 000 — 600 000) + 0,5 x 9 x 50 000 kr = 925 000 kr. Friheten att valja A forst efter att
osakerheten forsvunnit skapar ett optionsvarde pa 425 000 kr.

Exemplet bygger dock pa att priset pa A dr detsamma utan som med osakerhet. | detta fall kan
tillverkaren av A vilja hoja priset till narmare 1,5 Mkr. (Givet en férvantad aterstaende livslangd pa
tio ar for hela patientpopulationen.) Om priset hdjs i motsvarande man som osakerheten reduceras
finns inget optionsvarde i att vanta.
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6 Konkurrens och incitament for att investera i FoU

e Vid upphandling av ATMP bér kostnaden fér jémférelsebehandlingen, om sddan
finns, inte tas som given. | TLV:s analys bér olika rabattnivder for befintlig behandling
inga, for att underlétta terapeutisk konkurrens.

e Avsaknad av behandlingsneutralitet kan leda till snedvridning i FoU, med stérre
incitament att utveckla ATMP relativt andra ldkemedel.

Vardering av nya lakemedel med kostnadseffektivitetsanalys och upphandling ar i manga
avseenden snarlik annan offentlig upphandling. Infrastrukturinvesteringar som exempelvis
vagbyggen utvarderas med en kostnadsintdktsanalys och upphandlas. Det finns en
avgorande skillnad mellan lakemedel och merparten av annan upphandling: det finns bara
en anbudsgivare som dessutom &r ett legalt monopol i ca femton ar.

For att renodla resonemanget, antar vi att [akemedelsféretagen vinstmaximerar med full
insyn i den offentliga varderingen. Avsaknaden av konkurrens gor att varderingen, vars syfte
ar att berdakna hur mycket samhallet maximalt ar villigt att betala, ocksa blir grunden for
prissattningen. | och med att lakemedelsféretaget har god insikt i vad samhallet ar beredd
att betala, kommer det bli vad samhallet betalar. | och med att producenten har full insyn i
betalningsviljan, kommer all valfardsdkning som det nya lakemedlet ger upphov till att
tillfalla féretaget, &tminstone initialt.?*

Aven om foretaget har patent uppstar éver tiden konkurrens pa olika sitt, exempelvis
genom terapeutisk konkurrens med ett biosimilar-lakemedel. Det innebar att det priset
sjunker 6ver tiden, och att fordelningen av overskottet férandras.

Aven om likemedelsféretaget har patent innebar det inte alltid att priset i praktiken
bestdms av troskelvardet. Budgetbegransningar kan gora att priset blir lagre. Som
diskuterats i Kapitel 3, om lakemedlet f6r en region innebar en stor kostnadsokning och
lakemedelsbudgeten ar relativt fix, kan det gbra att priset blir lagre. Givet att det finns en
trovardig budgetbegransning som inte gar att dndra pa kort sikt, maste priset for det nya
lakemedlet sdnkas for att rymmas inom budgeten. For lakemedelsforetaget skulle
innovativa betalningsmodeller kunna vara ett satt att forsoka mildra budgetrestriktionen for
att pa sa satt kunna satta ett hogre pris.

For lakemedel som beror stora patientgrupper med en stor halsoeffekt finns det skal att tro
att prissattningen kommer att bestammas genom foérhandling. Ett aktuellt exempel pa detta
ar EU:s upphandling av Coronavacciner. Det innebar att principer for vardering och
upphandling av ATMP kanske kan fokusera pa ovanligare sjukdomar.

En tolkning av detta ar att lakemedelsbolaget far tillgodogora sig i stort sett hela den
halsovinst som uppstar relativt best practice, men bara under den aterstdaende patenttiden.
Sjukvarden kan ocksa vélja en annan behandling, om sadan skulle uppst3, eller avsluta
behandling om den inte langre bedéms vara prisvard exempelvis genom att paverka
lakarnas forskrivningsmonster, till exempel genom “Kloka listan”. Om motsvarande ansats
tillampas pa ATMP behover hansyn tas till osdkerhet bade angaende langsiktig effekt pa
halsan och angaende basta alternativs halsoeffekter och kostnad.

24 Det innebér att lakemedelsféretaget far en stérre del av dverskottet dn vad en monopolist som inte kdnner
till varje individs vardering far. Om individer har olika vardering och monopolisten bara kan satta ett pris for
alla kommer de som har en vardering hogre dn detta pris fa ett dverskott.
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For prissattningen av lakemedel for sjukhusférbrukningen anvands halsoekonomiskt varde,
relativt best practice, som ett tak. Regionerna kan dock ibland férhandla ner priset i
forhallande till taket, dven for lakemedel med giltigt patent, i synnerhet om det finns flera
lakemedel som kan anvandas for samma indikation. Vi uppfattar dock att “taket”, det vill
saga troskelvardet for ICER, pa motsvarande satt som for lakemedelsformanen motsvarar
hela det inkrementella hdlsoekonomiska vardet plus kostnaden for best practice.

6.1 Terapeutisk konkurrens

Vid bedémningen av en ny ATMP-behandling ar det ofta i jamforelse med en befintlig
behandling. Det ar ett exempel pa terapeutisk konkurrens, dar valet star mellan alternativa
lakemedel och priset for respektive ingar i detta val. Vardet av den nya behandlingen
baseras delvis pa den befintliga: en del av vardet av den nya behandlingen ar att kostnaden
for den befintliga upphor. Denna kostnad kan vara betydande och vardet av nya
behandlingen kan da till stor del besta i sankta vardkostnaderna. Det ar dock inte klart att
priset for den befintliga behandlingen bor betraktas som givet vid bedémningen av det nya
lakemedlet. Den terapeutiska konkurrens som uppstar dad ATMP-behandlingen introduceras
kan ge incitament till producenten av den befintliga behandlingen att sdanka priset. Det
sankta priset medfor att ICER for ATMP-behandlingen blir hogre.

For att illustrera vikten av att inte ta priset for jamforelsealternativet som given, antag att
det uppkommer en rad nya alternativa lakemedel dver tiden med exakt samma QALY-
vardering.?> Nar det forsta alternativa lakemedlet introduceras satts priset marginellt lagre
an befintlig behandling. Trots att nya alternativa behandlingar tillkommer, uppstar ingen
prissankande konkurrens.

6.1.1 Metoder for att stimulera till terapeutisk konkurrens med ATMP

Det finns exempel pa att introduktionen av en ATMP-behandling féranlett en dialog med
producenten av den befintliga behandlingen. Det skulle dock vara av varde att denna
process formaliseras, for att underlatta att en konkurrens uppstar. Utformningen av
processen ar dock inte helt fri. Regionens inkdp av lakemedel lyder under
upphandlingslagstiftningen, vilket satter begransningar pa interaktionen mellan
upphandlande region och anbudsgivare.

| nuvarande system gor TLV en bedomning av det terapeutiska vardet av ett nytt lakemedel.
Utifran det behandlingspris som foretaget bestamt berdknas sedan, vid olika rabattnivaer,
det ICER den nya behandlingen ger upphov till. Utifran en tabell med rabattsatser och
motsvarande ICER bedémer sedan NT-radet om behandlingen har ett ICER som understiger
det relevanta troskelvardet, och darmed bor rekommenderas som behandling. | analysen
tas priset pa radande behandling som given.

Upphandling av lakemedel gérs av regionerna utifran NT-radets rekommendationer. Det
innebar att ett anbud fran ldkemedelsféretaget accepteras om behandlingskostnaden inte
overstiger NT-radets rekommendation.

Om den férhandling som sker mellan NT-radet och lakemedelsféretag leder till en
overenskommelse, ligger den ICER som rabatten innebar oftast nara troskelvardet. Det

25 Eftersom de har samma QALY, kan de inte jimféras med ICER i och med att en kvot dir man delar med noll
ar obestamd. Alternativen gar dock att jamfora med NB.
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innebdr att merparten av dverskottet av dverenskommelsen tillfaller producenten. Eftersom
den vardering och beslutsprocess som det offentliga tillampar ar kand av producenten ar
detta ett exempel pa forsta gradens prisdiskriminering.

Det underlag som TLV utarbetar bor ta hansyn till moéjliga prisrabatter for befintlig
behandling och ATMP, och innehalla berakningsstod for en jamforelse mellan behandlingar
vid olika rabattsatser for olika troskelvarden for ATMP. Det kan goras pa liknande sdtt som
nuvarande underlag. | nuvarande analysordning ingar en tabell med ICER for ATMP som
funktion av rabattsats, givet radande pris pa befintlig behandling. P4 motsvarande satt kan
man berdkna motsvarande ICER fér ATMP om befintlig behandling ger rabatt.

En upphandling med terapeutisk konkurrens mellan befintlig behandling och ATMP skulle
ocksa kunna utformas med utvardering av pris och kvalitet. Kvaliteten bestdms som QALY
for respektive behandling. Viktning av pris och kvalitet gors genom en Net Benefit-analys,
dar kvalitet viktas med det relevanta troskelvardet for ICER for att fa ett monetart varde
som inkluderar pris och kvalitet. Det anbud som har hogst NB accepteras.

En tydligare inkdpsprocess vid terapeutisk konkurrens kan ocksa dka incitamenten att
introducera nya lakemedel. Tydliga konkurrensregler minskar osakerheten for foretagen i
att ta fram nya lakemedel, eller att hitta nya anvandningsomraden for befintliga.

6.2 Investeringsincitament och konkurrensneutralitet

Traditionella lakemedel ar enkla att kopiera. Konkurrerande bolag ar dock under
patenttiden forhindrade att gora det, vilket uppratthaller incitamenten att investera i
forskning och utveckling. Under patentets giltighetstid ar patentinnehavaren i princip fri att
utnyttja sin ensamstallning genom att ta ut hoga priser. Nar patentet |6pt ut ar det daremot
- ocksa i princip - fritt att salja generiska lakemedel, vilket brukar leda till en dramatisk
prisnedgang.

Patentlangden kan ses som resultatet av en avvdgning av motverkande effekter. En lang
patenttid ger starka incitament for forskning och utveckling, men medfor ocksa att priserna
forblir hoga en lang tid. Langa patenttider kan ocksa motverka utvecklingen av nya
produkter som inkluderar den gamla produkten som en komponent. Detta ar mindre viktigt
i lakemedelsindustrin an i vissa andra branscher, men kan likval vara en faktor om det ar
aktuellt att ta fram kombinationslakemedel.

Nackdelarna med hoga priser ar pataglig for nya lakemedel. | den utstrackning efterfragan
ar priskanslig tranger hoga priser undan efterfragan, vilket leder till att konsumtionen av det
patentskyddade lakemedlet blir alltfor [3g. | den utstrackning efterfragan inte ar priskanslig,
till exempel for att de ldkare som beslutar om ldakemedelsanvandning inte i tillrackligt hog
utstrackning tar hansyn till kostnader, uppstar en annan typ av problem. Da overfors
onodigt stora resurser fran skattebetalare (eller fran ett forsakringskollektiv) till tillverkarna
och incitamenten att utveckla nya produkter blir eventuellt alltfor starka.
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For att hantera detta problem har flertalet lander, med USA som viktigt undantag, ndgon
form av de facto prisreglering av patentskyddade lakemedel, vilket vi diskuterat bland annat
i kapitel 3 och vilket forstas verkar aterhallande pa investeringsincitamenten.?®

Slutsatsen av ovanstdende resonemang ar att det inte ar sjalvklart att regelverket for
prissattning av traditionella lakemedel ar optimalt utformat. | sjalva verket finns det
anledning att tro att prissattning och effektiv patentlangd for alla eller flertalet lakemedel
avviker fran vad som vore optimalt.

Var utgangspunkt i den fortsatta analysen ar dock att det nuvarande systemet pa ett
acceptabelt satt balanserar de olika effekterna mot varandra och att det darfor ar 6nskvart
att incitamenten for att investera i utveckling av nya produkter ar neutrala mellan ATMP och
traditionella lakemedel, samt att samhallet uttrycker samma betalningsvilja for ATMP som
for ett traditionellt Iakemedel som ger samma halsonytta.

6.2.1 Investeringsincitament

Ett foretag som investerar i FoU for ett traditionellt [akemedel kan, om projektet lyckas,
rakna med en effektiv patenttid pd maximalt 15 &r.?’ Darefter forsvinner ofta i varje fall
merparten av vinsten genom konkurrens fran generikatillverkare, som enkelt uttryckt driver
ner priset till i nivda med kostnaderna. Men dven under patenttiden ar det vanligt att det
uppstar konkurrens fran andra nya lakemedel med patent. | den konkurrensen, sa kallad
terapeutisk konkurrens, ar priset normalt sett inte det huvudsakliga konkurrensmedlet, utan
istdllet den medicinska effekten. | manga fall kommer det forsta lakemedlets
marknadsandel successivt begransas genom en 6kande terapeutisk konkurrens.

For ett foretag som utvecklar ATMP galler samma regler som for 6vriga lakemedel, men
konsekvenserna blir annorlunda om det nya ldakemedlet ersatter en langvarig behandling
med ett traditionellt Ikemedel.?® En patient som behandlats med en ATMP antas inte ha
nagot ytterligare behov av lakemedel fér den aktuella sjukdomen och bidrar darfor inte till
marknadspotentialen for ett konkurrerande lakemedel inom samma terapeutiska grupp.
Vidare antas patienten inte ha behov av generiska alternativ, eftersom effekten antas vara
livslang.

Det senare forhallandet kan hanteras genom att halsovinster efter patentets utgang
varderas lagre, namligen till férvantad produktionskostnad. Betalningsmodellen fér ATMP
kan ge tillverkaren en stréom av intakter, sa lange patienten lever och effekten bestar.
Alternativt kan betalningsmodellen bygga pa en engangsersattning for varje ny patient som
behandlas med ATMP-ladkemedlet, men dar ersattningen krymper successivt, i takt med att
patentutgangen narmar sig. Vi diskuterar betalningsmodeller mer utforligt i ndsta avsnitt.

Det forra forhallandet, att marknadspotentialen blir mindre for terapeutiska alternativ, gor
det relativt sett mer attraktivt att vara forst med en ny kategori av lakemedel. Den forsta
tillverkaren kommer att kunna konkurrera om alla patienter som har en viss sjukdom. En
ATMP eller ett traditionellt Idakemedel som kommer senare till marknaden kommer
potentiellt bara att kunna konkurrera om nytillkommande patienter. Effekten ar som storst

26 | USA anvinds andra mekanismer fér att begrinsa likemedelskostnader, sdsom hégre egenavgifter fér dyra
lakemedel (eller att de inte alls tacks av sjukférsakringar?).

27 Scott Morton och Boller, 2017 uppskattar medeltiden med effektivt patent i USA till 12 ar,

28 Scott Morton och Boller, 2017, menar dock att biologiska ldkemedel inte métet effektiv konkurrens ens efter
att patentet |6pt ut.
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for sjukdomar dar man Overlever lange dven utan behandling, och det saledes finns manga
att behandla initialt.?®

| Appendix D visar vi att i och med att ett ATMP kan fa en storre del av 6verskottet genom
engangsbetalningar finns starkare investeringsincitament for ATMP &n for lika lovande
traditionella lakemedel. Det innebar att investeringar allt for mycket kommer att inriktas pa
ATMP jamfort med traditionella lakemedel.

29 Se ocksa diskussionen i avsnitt 8.3 om initiala kostnader fér det offentliga.
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7 Betalningsmodeller

e Attvdrdera hdlsonyttan av ATMP for hela patientens férvintade livstid dr mycket
mer komplicerat én att virdera traditionella Iikemedel.

e Sambhdllet maste faststdlla sannolikheter for méjliga utfall Gven om inte specifik
information finns fér den aktuella behandlingen.

e Med kontinuerlig betalning betingad pad utfall dr det Idttare att hantera osdkerheter,
utan att behéva bedéma dem i férvdg. Var bedémning dr att detta sammantaget dr
att féredra ur ekonomisk synpunkt.

e Modeller med kontinuerlig betalning kan dock vara svdra att fa till stand, pa grund
av juridiska och administrativa problem.

e For att ge tillverkarna incitament att savdl investera i informationsinsamling som att
overldmna all relevant information till myndigheterna, féresldr vi att om
engdngsbetalningar dnda anvdnds, ska de utéver de aspekter vi beskrivit i tidigare
kapitel, dven utformas sa att det blir “konservativa”

Som vi sag i foregaende kapitel medfor den skillnad som finns mellan traditionella
lakemedel och ATMP med forskottsbetalning att den hidlsoekonomiska varderingen blir
betydligt mer komplex. Genom den inldsning som ATMP innebér tas beslut om vard och om
ersattning for denna ”"nu”, snarare dn vid manga tidpunkter éver tiden. Istallet for att ta
stallning till framtida utfall eller behandlingar allt eftersom, maste dessa foérutses vid
varderingen initialt.

Det staller mycket stora krav pa TLV:s analyskapacitet, sarskilt i de fall dar halsoférlusten
med annan behandling ar liten. Vad ska vi tro om héalsan for patienter som inte behandlas
med ATMP ett eller flera decennier i framtiden? Vad ar sannolikheten att |akemedel som
minskar biverkningar av nuvarande behandling introduceras om fem eller tjugo ar? Med ett
traditionellt lakemedel behdver vi normalt sett inte stélla dessa fragor. Om nya battre
alternativ uppstar byter vi behandling. Samma sak om patentutgangar eller 6kad terapeutisk
konkurrens for alternativ foérandrar relativpriserna till nackdel for det lakemedel som forst
anvandes.

| kapitel 4 visar vi att engangsbetalning av ATMP leder till en évervardering om inte hdansyn
tas till framtida valmajligheter. Vi behover ta hansyn till férvantad prisnedgang for
jamforelsealternativet, till moéjligheten att terapeutisk konkurrens driver ned priset liksom
till risken for att ATMP inte fungerar sa bra som forvantat. Dessutom maste framtida nytta
diskonteras. Vidare bor priset pa ATMP sjunka i takt med att patentutgang narmar sig, enligt
foregaende kapitel, for att folja principen om behandlingsneutralitet.

| och med att det kan vara svart att gora prognoser 6ver framtida utveckling och med
hansyn till att den hdlsoekonomiska analysen riskerar att bli mycket komplex, bor
mojligheten att ersatta engangsbetalning med nagon annan betalningsmodell undersokas.
Om ersattningen for ATMP gors lik ersattningen for traditionella lakemedel, blir
informationsproblemen mindre. Vi beh6ver inte ta stallning till mojliga utfall i framtiden om
framtida ersattning betingas pa utfall, pa motsvarande satt som for ett traditionellt
lakemedel.

Fran ett ekonomiskt perspektiv talar det mesta for kontrakt med kontinuerlig betalning,
betingat pa utfall. Det som talar for engangsbetalningar ar framfor allt juridiska hinder och
kontraktuella svarigheter, men ocksa ett ekonomiskt argument:
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e Det kan finnas juridiska hinder mot att betalning for ATMP sker 6ver tid, i takt med
att halsovinsterna realiseras.

e Betalning Over tid bor betingas pa det medicinska utfallet, men detta kan vara svart
eller kostsamt att mata, utover enkla kriterier som till exempel att en behandlad
patienten fortsatt ar vid liv.

e Sambhaillet har troligen lagre diskonteringsranta dn lakemedelsforetagen, vilket gor
att det i princip finns en kostnadssankande effekt av engangsbetalningar.

Eftersom vi anda menar att de ekonomiska argumenten sammantaget talar for en betingad
kontinuerlig betalningsmodell diskuterar vi i det har kapitlet diskuterar hur alternativa
betalningsmodeller skulle kunna utformas.

Viinleder med en redogoérelse for hur liknande problem, som de som galler for prissattning
av ATMP, har |6sts pa andra omraden. Darefter diskuterar vi en del av de juridiska och
administrativa problem som kan gora alternativa betalningsmodeller svara att
implementera i praktiken.

Om den ekonomiska analysen talar for [6pande betalningar finns eventuellt mojlighet att
hitta en betalningsmodell som fungerar juridiskt och som inte ar alltfoér olik den ur
ekonomisk synpunkt 6nskvarda modellen. Alternativt kan lagstiftning andra de juridiska
forutsattningarna.

For ATMP-behandlingar med sma patientgrupper kan det handa att kontrakt baserat pa
utfall i svensk sjukvard ar otillrackligt. For att bedoma den langsiktiga effektiviteten av en
behandling kan det vara nédvandigt att studera behandlingen internationellt.

7.1 Betalningsmodeller — en oversikt

Betalningar for varor, tjanster och tillgdngar av olika slag kan struktureras pa olika satt,
beroende bland annat pa vilken information kdparen respektive saljaren har om produkten,
pa beloppets storlek och pa produktens natur.

Betalning sker normalt vid leverans om inte nagot annat avtalats. Det galler bade
dagligvaror och kapitalvaror. Den framsta orsaken ar sannolikt att bada parter har en
hallhake pa varandra fram till dess de har fullgjort sina skyldigheter. Képaren betalar inte
forrdan varan levererats. Séljaren levererar inte forran betalningen erlagts.

For kapitalvaror ar det inte ovanligt att betalningen delas upp. Det kan ske genom att varan
hyrs ut istallet for att saljas, till exempel genom ett leasingavtal. Det kan dven ske genom att
varan saljs men samtidigt stalls som sdkerhet for framtida betalning. Dessa konstruktioner
ar dock inte aktuella nar det galler lakemedel eftersom behandlingen inte kan anvdandas som
sdkerhet.

Ytterligare en mojlighet ar forstas att saljaren |anar ut (eller férmedlar ett sadant [an fran en
tredje part) en del av beloppet mot andra sdkerheter eller att man av andra anledningar har
fortroende for att koparen kommer att betala, genom ett avbetalningskop.

Dessa konstruktioner anvands ofta da képaren har en samre tillgang till kapitalmarknaderna
an saljaren. Nar det géller lakemedel torde det vara tvart om. Den svenska statens laneranta
ar sannolikt lagre an de flesta lakemedelsforetagens laneranta.
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Nar anledningen till att full betalning inte gors omedelbart istallet har att géra med
informationsproblem anvands andra betalningsmodeller. Vid féretagskop ar det inte
ovanligt att kdparen och sédljaren éverenskommer om ett tillaggsbelopp som ar beroende av
exempelvis vinst eller forsaljning. Den rorliga delen av betalningen kan vara stor eller liten.
Betalningen kan komma efter en kortare eller langre tid, men vanligen efter ett par ar, och
da ofta betingat pa vinsten. Ett alternativ ar att sdljaren under en relativt lang period,
kanske uppat 20 ar eller mojligen “for evigt”, far en royalty eller motsvarande, det vill sdga
en procentuell andel av kdparens forsiljning inom den kdpta verksamheten.3°

Immateriella rattigheter ar ytterligare ett satt att betala 6ver tid for en prestation som
utforts mycket tidigare. Patentratt ar den immaterialratt som anvands for [akemedel. | det
fallet binds ofta betalningen till en producerad vara och betalningen for patentratten gors i
samband med att varan (lakemedlet) kops. Vid sidan patentratt finns

dven upphovsratt, varumarkesratt och monsterratt. | manga fall gar det inte tydligt att knyta
betalningen for den immateriella rattigheten till en vara som séljs. Da knyts betalningen
istallet till anvandningen, genom royalty.

PRV beskriver pa sin hemsida betalning for royalty pa féljande satt:

”[Royalty utgar for] ratten att trycka och distribuera en bok, spela musik pa en klubb, anvanda

ett patent, monster eller ett varumarke. Storleken pa den royalty som betalas ut behéver inte vara ett fast
belopp, utan kan baseras pa forsaljning, antal spelningar eller tillverkade produkter. Vid forséljning berdknas
ofta royalty som en procentsats pa uppnadd intdkt av forsaljning, exempelvis vid franchising. Ett alternativ till
ersattning i form av royalty ar att licenstagaren betalar en engangsersattning, till exempel om man koéper
ratten att anvanda en licens av en mjukvara. Det ar vanligt att licenstagaren initialt betalar en engangssumma,
for att darefter betala royalty baserat pa forséljning. Storlek pa royalty, pa vilket satt den ska betalas och andra
villkor regleras i ett licensavtal mellan den som &ger rattigheterna (licensgivaren) och den som vill anvanda

rattigheterna (licenstagaren).”>?

Betalningsstrommen kan alltsa i manga fall anpassas over tid pa ett andamalsenligt och
tamligen flexibelt satt i forhallande till ndr nyttan av den immateriella rattigheten erhalls. En
enskild konsument betalade tidigare for upphovsratt nar hen kdpte en skiva eller en bok
men betalar nu i manga fall via ett foretag som erbjuder strommande lyssning, som i sin tur
betalar upphovsrattsinnehavaren i foérhallande till anvandning. En liknande modell anvéndes
redan tidigare for biblioteksersattningen till forfattare: en viss del av betalningen fér
upphovsratten var knuten till inkdp av boken och en viss del till utlaning.

Att engangsbetalningar knutna till en vara ersatts av betalningar éver tid, en
prenumerationsmodell, &r en trend som finns pa manga omraden. Mjukvara och andra IT-
tjanster saljs i 6kande utstrackning genom prenumeration eller andra varianter av X-as-a-
service. Molnldsningar erbjuder lagrings- och processorkapacitet som en tjanst, istallet for
att kunden kdper egen hardvara. Uthyrning i olika former ar férstas en gammal affarsmodell
som innebar att en tjanst saljs, istallet for en vara.

Inom offentlig upphandling anvands ibland funktionsupphandling. Som idealtyp géller i en
funktionsupphandling att det ar endast resultatet av upphandlingen som specificeras; de
konkurrerande budgivarna ar helt fria att valja teknik, material och metod for att na malet.
Funktionsupphandlingens motsats ar en traditionell och hart specificerad upphandling, dar
budgivaren/leverantoren inte har nagra frihetsgrader utan dar koparen bestamt hur den

30 Om ersattningen ska utgd "fér evigt” anvands lampligen en konstruktion med royalty fér ett varumarke eller
liknande som kvarstar i sdljarens ago.
31 www.prv.se, last 18 februari 2021.
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upphandlade produkten ska se ut och hur den ska produceras. Motsatsparet ar kanske
tydligast nar det galler vigbyggen.3?

Om en vag upphandlas genom funktionsupphandling bestammer képaren i det idealtypiska
fallet mellan vilka punkter vdagen ska dras, vagens bredd, hallbarhet och en del andra
kvalitetsaspekter, sasom kurvatur, avrinning, belysning. Kort sagt bestammer képaren
vagens kvalitet i en rad avseenden, men uttalar sig i ovrigt inte om hur vagen ska byggas.
Traditionellt upphandlas végar istéllet genom utférarentreprenad. Vid en sadan genomfor
bestallaren projektering, vilket innebar att tekniska konsulter och arkitekter anlitas, som i
sin tur specificerar exakt hur vdagen ska byggas, med vilket material och sa vidare. Potentiella
utforare far ta del av projekteringen och [amnar utifran den anbud.

| princip innebar utforarentreprenad att vagen kommer att se exakt likadan ut, oavsett vem
som vinner. Med en funktionsupphandling kan vagen goéras pa olika satt; i princip kan olika
potentiella utforare tavla om smartare satt att bygga en vag, som dessutom ar anpassade till
deras egen tekniska kompetens och deras tillgang till produktionsresurser. Nackdelen med
en funktionsupphandling ar att vissa kvalitetsaspekter kan visa sig forst efter mycket lang
tid. Om utforaren slarvar med underarbetet kanske vagen bara haller hilften sa lange som
den annars skulle gjort, men detta kan vara svart for bestallaren att genomskada. Utféraren
kan hdvda att detta ar ett smartare satt att uppna samma funktionella krav.
Anlaggningsforetaget sanker sina kostnader och darmed blir en mindre samvetsgrann
utférare mer konkurrenskraftig.

En mojlig 16sning pa dilemmat &r att utféraren gors ansvarig for att produkten haller vad
den lovar. Om bestéllaren kravt och utféraren lovat att vagen ska halla i 40 ar, men den
behover byggas om redan efter 20, ska utforaren sta for kostnaden. Emellertid riskerar
bestallaren att hamna i rattsliga tvister om exakt vilket ansvar utféraren har — och utféraren
kan vid den tiden ha gatt i konkurs eller pa annat satt forsvarat ett sadant
ansvarsutkravande. Bland annat for att minska risken fér denna typ av moral hazard
anvands ibland ett Offentligt-privat partnerskap, OPS, pa engelska kallat Public-Private
Partnership, PPP. Genom att utféraren (och dennes konsortium) dven star for finansiering
minskar mojligheten att smita fran ansvar. Nackdelen med OPS-modeller ar forstas att
privata foretag vanligen har hégre avkastningskrav an staten, vilket innebar att de finansiella
kostnaderna for projektet stiger, mojligen mer an de kostnadsbesparingar som kan géras
genom att smartare l6sningar véljs.33

Ytterligare en betalningsmodell som brukar anvandas ar garantier. Saljaren garanterar en
viss kvalitet. Nar den garantin stracker sig 6ver lang tid anvands ibland en tredje part for att
skapa sdkerhet kring att garantin faktiskt kommer att ga att utnyttja; ett exempel pa detta
ar garantier for nybyggda hus.

Sammanfattningsvis finns det manga situationer dar kdparens varde av en produkt ar
osdker, antingen beroende pa osdakerhet om produktens kvalitet eller pa osdkerhet om hur
mycket kdparen kommer att anvanda produkten, eller bade och. Det finns ett antal avtals-
och dgarrattsliga I6sningar pa problemet.

Agandet till produkten kan kvarsta hos den potentiella séljaren och den potentiella képaren
kan disponera produkten genom hyres- eller leasingavtal. En variant ar att dganderatten vid

32 Se Eriksson och Hane, 2014 samt Nilsson, 2008.
33 Nilsson, 2008.
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en senare tidpunkt overgar till kdparen, exempelvis efter en inledande leasingperiod eller
genom en PPP-l6sning.

Agandet av en viss aspekt av produkten, en immateriell rattighet, kan kvarstd hos séiljaren,
som da kan f& royalty som kan vara proportionell mot anvindningen. Aven utan en sddan
kvarstaende dganderéatt kan betalningen vara betingat pa utfallet (nyttan) av produkten, till
exempel vid foretagsoverlatelser dar priset ar betingat pa framtida resultat eller vid
funktionsupphandlingar.

Slutligen kan garantier och bonus anvandas, som innebér antingen en viss aterbetalning till
képaren om utfallet ar simre an forvantat, eller omvant en tillaggsbetalning till sdljaren om
utfallet dverstiger ett visst referensvarde.

7.2 Juridiska forutsattningar for betalningsmodeller for ATMP

Enligt nuvarande regler férvantas ATMP kopas av regioner i ramavtal. Eftersom det i
flertalet fall férvantas finnas giltiga patent kan forhandlat forfarande anvandas. | vissa fall
kan en konkurrenssituation anda féreligga, namligen om det finns olika ATMP med liknande
effekter fér samma indikation eller om det finns traditionella lakemedel som kan anvandas
for samma indikation.

Ramavtal sluts for som langst fyra ar, enligt LOU, eller langre om det finns sarskilda skal.
Ramavtal anvands nar det inte gar att exakt forutsaga hur stor forbrukningen kommer att
bli. Med grund i ramavtal sker sedan successiva avrop, som for i varje fall ATMP for sallsynta
sjukdomar kan forvantas gélla enskilda patienter. Avropen leder till att avropsavtal ingas
med leverantoren. Avtalslangden for avropsavtalen ar inte begrdnsad till fyra ar, men om
ramavtalet ingds med en enda leverantor ska avtalsvillkoren for avropsavtalen i allt
vasentligt, forutom inkdpsvolym, faststallas redan i ramavtalet.

Om ramavtal ingas med flera leverantorer behover inte alla villkor fér avropsavtalen
faststallas. | en fornyad konkurrensutsattning, dar enbart ramavtalsparterna far delta, kan
exempelvis priset for ett visst avrop bestammas.

Den ekonomiska risken for regionerna kan begransas pa olika satt. Ramavtal kan ingas for
korta perioder, exempelvis ett eller tva ar, istallet for fyra ar eller langre. Da hinner farre
patienter behandlas och priset kan sankas om det medicinska utfallet visar sig vara samre dn
forvantat. Ramavtalen kan dven begransas av tak for hur manga avrop som kan ske.

Om det finns andra ldakemedel — ATMP eller traditionella — som kan anvandas for samma
indikation kan priset pressas, antingen i den initiala upphandlingen eller vid fornyade
konkurrensutsattningar nar det blir aktuellt med avrop.

En viktig fraga, som vi aterkommer till nedan, ar om betalningen ur ekonomisk synpunkt bor
utga i form av ett engangsbelopp eller fortlépande, i takt med att hilsonytta realiseras. Vi
saknar den juridiska expertisen for att kunna avgéra om det ar mojligt att betala delar av
ersattningen for ATMP lang tid i efterhand. Var bedémning ar dock att detta i varje fall inte
strider mot upphandlingsreglerna och att det antagligen gar att hitta en avtalskonstruktion
som skulle tillata att delar av betalningen faller ut med en lang férdrojning.

Av praktiska skal tror vi att det &r mer dandamalsenligt att avropsavtalet innehaller
bestammelser om tilldggsbetalningar som ar kopplade till nagot utfallsmatt, an
bestammelser om garanti eller andra bestammelser om partiell aterbetalning.
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Vi har tagit del av bedomningar som pekar mot att det ar svart att pa ett objektivt satt
faststdlla det medicinska utfallet for enskilda patienter. Dock kan en fortlopande betalning
betingas pa om patienten lever eller inte. Var bedomning ar att det dartill skulle vara maojligt
att utvardera det langsiktiga medicinska utfallet av ATMP pa populationsniva. Exempelvis
skulle TLV kunna fa i uppdrag att vart femte ar revidera den halsoekonomiska bedémningen
av ett ATMP. En sadan revidering kan ta hansyn till saval nya studier av lakemedlets effekt
som till battre alternativa behandlingar och prissdankningar for andra lakemedel pa grund av
patentutgangar eller 6kad terapeutisk konkurrens. Det ar av sarskild vikt att TLV reviderar
bedomningen av ATMP i de fall dar ICER ligger nara troskelvardet, med hansyn tagna till
rabatter i den regionala upphandlingen.

Att ett foretags prissattning pa detta satt begrdansas av en myndighet ar inte unikt. |
praktiken &r ju detta vad TLV gor fér traditionella likemedel. Aven p3 andra omraden, som
exempelvis marknaderna for tele och el, begransas prissattningen av myndigheter.

Det bor dock 6vervagas om den har typen av effektbedémningar bor goras pa EU-niva, vilket
juistor utstrackning ar fallet vad galler telereglering.

7.3 Betalningsmodeller vid asymmetrisk information. Vad kan vi ldra av teorin for
mechanism design?

Vi har ovan analyserat hur den forvantade halsovinsten ska berdaknas vid osakerhet. Ett
problem som vi indirekt berért har att géra med att den ena parten (lakemedelsforetaget)
har mer information an den andra (myndigheterna). Osakerheten kring effekten av ATMP
kompliceras alltsa av att det rader informationsasymmetri. Likemedelsforetaget har en
battre kunskap om ett specifikt lakemedlet an det offentliga. Nar det rader osdkerhet om
vardet for en produkt och nar informationen ar asymmetriskt férdelad finns olika
avtalsmodeller som brukar anvdndas. Typiskt sett gar dessa modeller ut pa att ansvaret for
osdkerheten laggs pa den part som har bast informationslage — vilket normalt ar séljaren.
Enligt redogorelsen i avsnitt 7.1 kan det kan ske genom att saljaren erbjuder garanti eller
genom att betalningen erlaggs successivt, i takt med att nyttan uppstar. Det senare ar en
vanlig modell for immateriella rattigheter, enligt diskussion ovan.

Skalet till att ldgga ansvaret pa den battre informerade parten ar att denna annars kan
exploatera den samre informerade parten, exempelvis genom att avsldja information som
ar gynnsam for parten sjalv, men inte avsldja information som inte ar gynnsam. Den part
som har samst information kan hantera situationen genom att erbjuda motparten en meny
av avtal (eller priser), dar menyn ar utformad sa att motparten har incitament att avsldja sin
information.

Ett exempel pa detta ar forsakringar, dar hog sjalvrisk ger |agt pris. En forsakringstagare som
vet med sig att hen har hog risk kommer att avsldja detta genom att valja en férsakring med
|ag sjalvrisk och far da betala ett hogre pris. Ett annat exempel dr en arbetsgivare som
erbjuder antingen en mattligt hog fast |6n eller en |3g fast 16n i kombination med en rorlig
ersattning som totalt sett kan ge en hog |6n for den arbetstagare som har god férmaga och
hog kapacitet. Ytterligare ett exempel ar ett foretag som erbjuder ett hogt pris for “all-you-
can-eat”, for kunder som vill (och kommer att) konsumera mycket av foretagets tjanster,
liksom ett lagt startpris i kombination med ett ganska hogt rorligt pris, for kunder som vill
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(och kommer att) konsumera litet. Metoden tillampas exempelvis av telebolag, ndjesparker
och restauranger.

Nedan diskuterar vi om och hur principen —som ocksa kallas mechanism design — skulle
kunna tillampas for ATMP-behandlingar. | korthet innebar principen i detta fall att den
initiala ersattningen for ATMP bara eller i huvudsak baseras pa effekter som tillverkaren
kunnat pavisa med mycket hog sdakerhet — men att det i ersattningsmenyn finns maojlighet
att fa en totalt sett hogre ersattning om och nar det visat sig att effekten var stor.

Detta satt att hantera informationsasymmetrin ger den som har (eller kan skaffa) mer
information incitament att korrekt informera (och skaffa ytterligare information). Hur en
principal (huvudman) ska utforma spelregler for agenter som har battre information som
gor det optimalt for agenterna att avsldja sin information ar ett exempel pa ett mechanism
design problem. Ett exempel som vi ndmnt ovan ar ett forsdkringsbolag som kan erbjuda lag
sjalvrisk till ett hogt pris och hog sjalvrisk till ett 1agt pris. Om prissattningen ar korrekt
utformad i forhallande till olika agenters forsdkringsrisk kommer dessa att vélja ”“ratt”
sjalvrisk och darigenom avsldja om deras risk ar hog eller 1ag.

Vi tanker oss att tillverkaren av ett ATMP har battre information om lakemedlets effekter an
myndigheterna. Tillverkaren kan strategiskt valja att avsloja eller inte avsl6ja information,
men det kan inte ljuga. Vart motiv for detta ar att vi tror att ett Iakemedelsbolag som
fabricerar bevis riskerar mycket allvarliga sanktioner och dessutom skulle forlora
trovardighet mot sina kunder.

For att ge tillverkaren starka incitament att for det forsta skaffa tillforlitlig information om
ett nytt ATMP:s langsiktiga effekter och for det andra att avsl6ja all relevant information
som framkommit, dven negativ sadan, bor det offentliga erbjuda en (engangs)ersattning
som ar sa lag att sannolikheten for att utfallet ska bli &nnu sdmre an vad den laga
ersattningen motiverar ar mycket liten.

Med en sadan ersattningsmodell kommer det att bli attraktivt for ldkemedelsforetaget att
acceptera en kontinuerlig betingad betalning. Det ar svart att mer exakt sla fast hur en lag
engangsersattning ska berdknas, men det skulle exempelvis kunna vara den ersattning som
ar motiverad om utfallet blir motsvarande den undre gransen i ett 95-procentigt
konfidensintervall for skattad effekt.

Med en sadan ersattningsmodell bor risken for negativa 6verraskningar vara begréansad,
samtidigt som tillverkaren har starka incitament att skaffa mer information. | takt med att
konfidensintervallet krymper, det vill sdga i takt med att informationen blir mer precis,
stiger ersattningen. Det kommer ocksa att bli attraktivt for en tillverkare som tror pa sin
egen produkt att vdlja en ersattningsmodell som ar betingad pa utfall.

Vi har inget sarskilt argument for att just gransen for ett 95-procentigt konfidensintervall ska
véljas; detta &r ett relativt godtyckligt val.>* Fér en vidare diskussion om betalningar
betingade pa information, se Appendix E.

34 Staten har valt en modell med liknande egenskaper fér reavinstbeskattning av aktier. Reavinsten beskattas
med 30 procent av vinsten, dar vinsten antingen berdknas som faktisk vinst eller som 80 procent av
forsaljningssumman (schablonmetoden). Den aktiedgare som har glomt inkdpspris kan anvanda
schablonmetoden men det kan ocksa den aktiedgare som har ett inkdpspris som understiger 20 procent av
forsaljningssumman. Den aktiedgare som har ett hogre inkGpspris an sa far ett starkt incitament att halla reda
pa faktiskt inkopspris.

49



Sammanfattningsvis ar var bedémning att prissattningen bor ge féretagen starka incitament
att avsloja sa mycket information som majligt. Detta talar for att TLV bor faststalla
konservativa bedémningar av sannolikheter som ar férenlig med den information som finns.
Detta ger dven foretagen incitament att, i de allra flesta fall, avsldja all information de har,
men det ger ocksa foretagen incitament att skaffa information. Vid bedémningen av dessa
osakerheter bor ocksa forvantad utveckling av jamforelsealternativet beaktas.

En konservativ modell for en engangsersattning for ATMP ger vidare tillverkarna incitament
att féredra en fortlopande ersattning som ar betingad pa utfall. | sjdlva verket kan ett
huvudsyfte med den konservativa berakningsmodellen fér engangsbetalning vara att ge
tillverkarna incitament att acceptera en betingad fortl6pande betalning. Vi fortsatter att
diskutera den fragan i féljande avsnitt.

7.4 Behandlingsneutralitet och information

Som vi visade i kapitel 4, innebar vardering av ATMP med forskottsbetalning att framtida
osdkerheter langt fram i tiden maste varderas. Inlasningen innebar att osdkerheten om de
langsiktiga halsoeffekterna av ATMP maste bedémas. Om ATMP innebar fullgod hélsa, vad
ar sannolikheten att den pa lang sikt inte ar det? Eftersom det, som vi understrukit ovan,
inte 4r mojligt att fa battre dn full hilsa innebir det en dvervirdering. Aven en liten
sannolikhet for att hdlsoeffekten upphor paverkar i hog utstrackning en vardering om den
gors over decennier av liv. For en kontinuerlig behandling ar detta problem vanligtvis
mycket mindre allvarligt, eftersom sjukvarden da upphér med betalning och behandling.

For behandlingar dar forvantad 6verlevnad utan ATMP ar hog ar kanske den framsta
osdkerheten i varderingen av det kontrafaktiska alternativet. Hur skulle halsa och kostnader
se ut for patienter med basta alternativa behandling kommande decennier?

Ett extremfall som illustrerar betydelsen av analys av det kontrafaktiska alternativet ar en
ATMP som framfor allt syftar till satt sanka vardkostnader 6ver lang sikt. D3 ar det ganska
uppenbart att en god prognos for hur de faktiska kostnaderna forvantas utvecklas ar
nodvandig for att bedéma om insatsen ar motiverad. | dessa fall ar det av vikt att foretaget
pa ett dvertygande satt visar att det inte forvantas kostnadssankningar for befintlig
behandling av motsvarande storlek under den relevanta tidshorisonten. | och med att
prognoser over ekonomisk utveckling dver mer an ett fatal ar ar mycket osakra i allmanhet,
bor rent kostnadssankande ATMP beddmas 6ver en relativt kort tidshorisont.

7.5 Betalningar betingade pa utfall

Det finns alltsa mycket som talar for utfallsbaserad ersattning. Som diskuterats i kapitel 4
innebar full ersattning till foretaget vid botande betalning en férskottsbetalning for en
osaker patientvalfard. For att inte 6vervardera ATMP maste hansyn tas till osdkerhet om de
langsiktiga effekterna av lakemedlet och den langsiktiga utveckling av vardet av den
kontrafaktiska behandlingen. Genom att betinga ersattning pa utfall kan samhéllet gora
ersattningen mer behandlingsneutral.

Givet att foretagen ar mycket mer informerade om risker torde det vara 6nskvart att de tar
pa sig sa stor andel av risken med ATMP som mgjligt, aven med hansyn till att staten
generellt sett, genom sin storre ekonomiska styrka, egentligen har battre kapacitet att bara
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ekonomiska risker. Betalningen bor alltsa pa nagot satt betingas pa utfallet, antingen pa
individ- eller populationsniva. Det kan ske antigen genom att betalningen betingas pa det
halsoutfall som man verkligen ar intresserad av eller genom att man betingar pa nagon
variabel som ar korrelerad med utfallet, en sa kallad proxy.

Den vardering staten gor baseras i stor utstrackning pa det underlag som foretagen lagger
fram. Varderingen gors ocksa med begransade resurser 6ver en kort tidsperiod. Mycket av
underlaget ar dessutom sekretessbelagt, vilket forsvarar en djupare analys och
kunskapsuppbyggnad om de langsiktiga effekterna av ATMP. Féretaget som utvecklat en
behandling och analytiker pa finansiella marknader har rimligtvis en battre kunskap om
osdkerheter mm. Det talar for att det offentliga bor forséka utforma kontrakt dar ersattning
kopplas till utfall.

For att se hur analysen paverkas, antag att foretaget vet med sakerhet om behandlingen ar
vard att genomféra, men det offentliga inte vet. Med forskottsbetalning valjer vardgivaren
att behandla om det férvdantade nuvardet (dvs NB) givet osdkerheten ar positiv. Det innebar
att det finns en positiv sannolikhet att man behandlar dven nar behandlingen inte bor ske.
Om foretaget ersatts enbart vid lyckad behandling, kommer det att valja att introducera
behandlingen enbart om den ar vard att ge.

En annan férdel med betingade kontrakt ar att det minskar osdkerheten i vardet av
behandlingen med ett sddant kontrakt. Aven om féretaget och det offentliga har olika
uppfattning om hur stor andel som botas, behéver man inte bli 6verens om en gemensam
uppskattning for att bestimma vardet av behandling givet att behandlingen lyckas.

Ett viktigt argument mot betalningar 6ver tid ar att det kan vara svart att pavisa medicinskt
utfall. Det kan beh6vas dyra undersokningar som ar kravande for patienterna och
patienterna kan vagra att medverka. Vi menar emellertid att det boér utredas om det kan
vara mojligt med en betalningsmodell som bygger pa en arlig betalning sa lange patienten ar
vid liv, som administreras (och mojligen betalas; se nasta avsnitt) av staten. Det arliga
belopp som betalas faststalls i samband med upphandlingen av ATMP fér en period av
exempelvis tre till fem ar. Darefter justeras den hadlsoekonomiska berdkningen av TLV enligt
de principer som anvands for lakemedelsformanen.

For enkelhets skull tanker vi oss har att osakerheten bestar i livslangd. En mojlighet ar att
det offentliga ersatter foretaget vid behandlingen baserat pa forvantad livslangd, med
korrigerande betalning om utfallet avviker fran det férvantade. Ett alternativ ar att
ersattning sker [6pande, baserat pa utfall. | det forsta fallet har vardgivaren en eventuell
fordran, i det andra foretaget.

En fordran pa staten dr mer sdker an en fordran pa ett foretag, eftersom det ar storre
sannolikhet att foretaget staller in betalningarna. Darfor ar det troligt att staten kan skjuta
upp betalningar mot 16fte om betalning i framtiden. Om féretaget skulle ga i konkurs skulle
denna fordran Overtas av annan dgare. Om daremot staten har en fordran pa féretaget ar
risken stor att denna gar forlorad, eller bara ersétts delvis, vid en konkurs. Problemet
forvarras av mojligheten for den ursprungliga tillverkaren att sdlja en substans till ett foretag
med mindre ekonomiska muskler, sa fort det borjar framsta som sannolikt att lakemedlet
inte kommer att motsvara forvantningarna.
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Ett sdtt att hantera osdkerheten i utvecklingen av det kontrafaktiska alternativet ar att lata
ersattningen bero pa halsovinsten vid aktuell tidpunkt. Det skulle kunna utformas pa olika
satt, men ett satt ar koppla den till férnyade varderingar.

Halsovinsten berdknas av TLV inkrementellt i férhallande till basta alternativa behandling pa
sedvanligt satt; den saledes berdaknade halsovinsten jamférs med den berdkning som Iag till
grund for det ursprungliga ramavtalet. Man kan se det sa att ersattningen faststélls i en
upphandling, men indexeras till basta aktuella kunskap om halsoekonomisk vinst, med
exempelvis tre- eller femariga revisionsperioder.

For att ta ett konkret exempel. Anta att hdlsovinsten berdknas till 0,5 QALY per ar, sa lange
patienten ari livet. | upphandlingen av ramavtal faststalls priset per ar till 300 000 kronor.
Vid revisionen efter fem ar pekar basta tillgdngliga evidens pa att halsovinsten, med
beaktande av det vid den tiden basta alternativet, bara ar 0,3 QALY per ar. Ersdttningen
justeras da till (0,3/0,5) x 300 000 = 180 000 kronor per ar.

7.6 Kostnader och svarigheter forknippade med utfallsbaserad prissattning

| praktiken finns det problem med utfallsbaserad ersattning. | vissa fall har det visat sig vara
administrativt mycket kostsamt att genomféra, exempelvis behandlingen av MS i England.
Ett annat exempel, i Nederldnderna, stotte pa problemet att det var svart att sluta
subventionera ett ldkemedel som en gang godkénts, dven om det visade sig fungera samre
an forvantat och darfor inte langre var kostnadseffektivt. (OECD, 2017.) Liknande problem
har upplevts i Sverige for lakemedlet Duodopa; se nedan.

Vissa utfallsbaserade matt ar enkla att anvdanda. Registerdata hos myndigheterna,
exempelvis om patienten ar vid liv ar enkelt att anvanda i automatiserade rutiner. Det kan
fanga en osdkerhet om forvantad livslangd. Om det finns osdkerhet om livskvalitet efter
behandlingen kravs dock andra matt. Annan registerdata som t.ex. om patienten ar
arbetsfor eller inte fangar bara delvis halsostatus.

Battre indikatorer pa halsostatus gar att ta fram, men detta ar kostsamt eller opalitligt eller
bade och. Patienterna har kanske inte incitament att medverka eller avsldja sin halsostatus.

Likarna har ofta/ibland incitament att ocksa forskriva traditionella lakemedel, vilket
forsvarar bedomningen av vardet av engangsbehandlingen. Ett alternativ ar att anvénda
populationsdata. Vi menar att TLV kan utveckla rutiner for att géra samma typ av
bedémning exempelvis vart tredje eller femte ar, som myndigheten goér nar lakemedlet forst
borjar séljas.

Hanna med flera (2018) redovisar en litteraturstudie av de forslag som presenterats i 48
tidskriftsartiklar som behandlar finansiering av ATMP. Forfattarna delar in férslagen i tre
huvudkategorier: finansiella 6verenskommelser, hadlsoutfallsbaserade 6verenskommelser
respektive “halsomynt”. Finansiella 6verenskommelser, den vanligast férekommande
kategorin, handlar exempelvis om (hemliga) rabatter, volymbegransningar, volymberoende
priser, kostnadsbaserad (till skillnad fran exempelvis vardebaserad) prissattning,
"avbetalningskop” (till exempel annuitetsbetalningar) eller innovationspriser (innovation
prizes). Overenskommelser baserade p& hilsoutfall kan vara betingade antingen pa
individuella utfall eller populationsutfall. “Halsomynt”, slutligen, tar sikte pa att fordela
kostnaden mellan olika forsakringsbolag och/eller staten, till exempel om en behandlad
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patient flyttar eller uppnar en alder da ansvaret for sjukvardskostnader 6vergar fran ett
privat forsakringsbolag till staten (exempelvis via Medicare i USA).

Forfattarnas slutsats ar att annuitetsbetalningar och motsvarande troligen inte ar ratt vag
att g, utan att snarare att en “ATMP-specific fund” bor anvandas for att jamna ut
betalningar 6ver aren, med tydligt definerade kriterier for vilka lakemedel som far
finansieras med hjalp av denna. Férfattarna bedémer vidare att det ar nédvandigt med
mekanismer for att begransa kostnaderna och att da en ”CED [Coverage with Evidence
Development] with escrow agreements”, det vill sdga betalningar betingade pa
populationsdata.

For att hantera problemet att det ar svart att sluta subventionera ett lakemedel som senare
visar sig inte vara kostnadseffektivt foreslar de att CED anvands i kombination med ett
depositions- eller bankgarantiavtal. Detta, menar de, ar ett bra satt att bade stimulera till
utveckling av nya lakemedel och géra likemedelskostnaderna ekonomiskt hallbara.3?
Genom depositionsavtalet kan lakemedelsbolagen bindas till att aterbetala en del av
ersattningen om och nar det visar sig att effekten dr samre an férvantat. (Se vidare nedan.)

Hanna med flera refererar fyra artiklar som i sin tur behandlar olika varianter av CED:
Fellows och Hollis, 2013; Garrison med flera, 2015; Stafinski med flera, 2010; och Towse och
Garrison, 2010.

Persson med flera (2012) foreslar en kombinerad finansiering, dar staten betalar en
vardebaserad priskomponent medan regionerna betalar en kostnadsbaserad ersattning.
Hanna med flera menar dock att kostnadsbaserad ersattning mojligen ar den samsta av alla
modeller, da den enligt dem skulle avskracka fran investeringar. Vi har svart att se poangen
med forslaget, annat dn att det (ur Iakemedelsbolagens synvinkel) skulle géra det moijligt
med hogre ersattningar.

Dabbous med flera (2020) diskuterar de praktiska erfarenheterna av olika typer av Managed
Entry Agreements (MEA) som prévats i Europa. CED har av flera bedémare ansetts vara
principiellt &ndamalsenlig, men har visat sig vara praktiskt svart att tillampa i den form som
varit vanlig: att offentlig finansiering upphor for lakemedel som efter ytterligare studier inte
beddms vara kostnadseffektiva. Nar detta har provats — exempelvis i Sverige for [akemedlet
Duodopa — uppstod ett stort tryck pa myndigheterna att omproéva detta beslut.

For att hantera detta problem har Frankrike provat en CED dar betalningen deponeras i en
bank i vantan pa resultat (escrow agreement) for [akemedlet Risperdal Consta.
Svarigheterna att anvanda CED har fatt de flesta europeiska lander att istédllet anvdanda MEA
som tar sikte pa finansiella 6verenskommelser (se referatet av Hanna med flera ovan).

35 Fdrfattarna skriver sammanfattningsvis att “CED appears to be the right tool to address uncertainty, it helps
to address the growing concerns over the quality of clinical evidence submitted at time of decision making and
make informed decisions on value of the new therapy but it is unlikely to have an impact on the affordability
and the healthcare spending trends [...].It may fail in some cases to capture the data needed to reduce the
uncertainty associated with decision-making; thus, the agreement may be terminated. In the Netherlands, the
experience with CED for orphan drugs was not favorable; some drugs were not proven cost-effective, but it
was impossible to stop coverage due to public pressure [..]. Furthermore, it may have operational challenges in
practice such as insufficient budget to fund data collection or inadequate data collection systems [..] CED
should be preferred [6ver betalningar betingade pa individuella medicinska utfall] whenever possible. A CED
scheme may be complemented with an escrow agreement. The escrow agreement places the sales revenue in
an independent bank account; at the end of the study, the collected money is released to the company if the
results are positive and to the health insurance if the results are negative.
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Forfattarna bedémer, trots detta, att “To inform value-based decision making and allow
early access to innovative medicines, CEDs should be revisited.”
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8 Ansvarsfordelningen mellan stat och regioner

e Slumpvariationer i antalet patienter som férskrivs med dyra ATMP férvéntas leda till
relativt sma kostnadsfluktuationer, i férhdllande till regionernas totala budget. |
férhdllande till deras ldikemedelsbudget kan det dock bli relativt stora fluktuationer.

e Enstérre utmaning dr dock tillfélliga men kraftiga kostnadsstegringar nér nya ATMP
lanseras for stora patientgrupper. Héir bér dock staten kunna ge tillféilliga stéd.

e For det fall fortlépande betalningar betingade paG utfall pé populationsniva anvédnds
(CED, coverage with evidence development) talar administrationskostnader for en
statlig 16sning.

e  Om ATMP framfér allt utgor substitut for traditionella sjukvardsldkemedel talar detta
for att kostnadsansvaret ska ligga pa regionerna; om ATMP framfér allt utgér
substitut for traditionella férskrivningslikemedel talar detta fér att kostnaderna ska
bdras av staten.

e Den samverkande effekten av virdebaserad prisséittning, budgeteringsprinciper och
regelverken i 6vrigt gér att regionerna har ett stérre kostnadsmotstdnd, varfér de
sannolikt kan fa Icigre priser én vad som vore méjligt med en statlig 16sning.

e Staten har stérre férmdga att bdra stora kostnadsvariationer och att betala i férskott
for framtida hélsonytta; om betalningsmodellen fér ATMP bygger pa
engdngsbetalningar talar detta for att staten ska ta kostnadsansvaret.

e Det finns sdledes argument savdl for statligt som regionalt kostnadsansvar; vilket
som dr att féredra beror pa vilken tyngd som ges at de olika argumenten ovan.

Stat och regioner samarbetar vid beddémning och upphandling av ATMP. En férvantad
okning av ATMP-behandlingar innebar att det finns skal att fundera dver om nuvarande
arbetsfordelning ar andamalsenlig. Det finns mycket som talar fér behovet av utdkat
samarbete, alternativt en utdkad statlig roll.

8.1 Riskfordelning

Det forefaller sannolikt att samhallet kommer att fa hantera relativt stora variationer i
kostnader for ATMP-behandlingar. Dessa risker kan formodas vara relativt stora eftersom
behandlingarna ar dyra och eftersom sjukdomarna ar ovanliga. Variationen ar dven storre
om ersattningen gors i form av engangsbelopp. Detta kan férmodas leda till stora
svangningar i ATMP-betalningarna fran ar till ar, sarskilt i sma regioner. Fér en region
innebar detta en budgetar risk, i den man variationen ar kostsam. Som andel av en regions
totala budget torde sadana variationer ofta vara relativt sma, men som andel av
lakemedelsbudgeten kan de vara betydande.

Den budgetara kostnaden for en region av en ATMP-behandling beror pa ett antal faktorer
utover betalningsform 6ver tiden. Behandling av Hepatit C innebar exempelvis stora
utmaningar for regionerna, i och med att det fanns relativt manga som skulle behandlas.
Det innebar en engangsokning av kostnaden i och med att stocken av konstaterade fall ar
storre an flodet av nya fall.
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Denna engangskostnad som uppstar av att borja behandla konstaterade fall &r dock mindre
for de sjukdomar dar halsovinsten ar som storst for ATMP. | dessa fall innebar ATMP ett
langt liv snarare an tidig dod. Allvarligheten innebar da ocksa att det finns farre
konstaterade fall att behandla vid inférandet av ATMP, vinsten och kostnaden kommer att
vara spritt over tiden.

Pa riksnivan blir dessa variationer av mindre betydelse pa grund av de stora talens lag. Detta
talar for att staten och inte regionerna bor ta risken. Detta kan antingen ske genom att
staten tar pa sig ansvaret for ATMP-lakemedel eller genom att man tillhandahaller nagon
form av forsakringsmekanism till regionerna.

Det kan finnas gransdragningsproblem for vilken vard som stat och region bor svara for. En
fordel med ett frivilligt samarbete mellan regionerna som NT-radet, ar att samarbete kunde
uppsta nar det ger stora fordelar utan att behova formalisera omfattningen av samarbetet.

8.2 Efterfragan (patientbehov)

Dyra ATMP kan innebéra en inte obetydlig aggregerad risk/osdkerhet fran kostnadssidan om
i) sjukdomen som ATMP anvands for ar geografiskt koncentrerad (Skellefteasjukan), ii) det
forvantade antalet fall per ari en region ar litet men ett matt pa variationen i antal fall
ganger priset anda ar sa stor att det i forhallande till regionens budget ar ett betydande
belopp eller iii) det uppstar variationer over tid i takt med att olika ATMP lanseras for olika
patientgrupper.

Angadende ii) sa handlar det om risk, inte en osdkerhet, och just darfor ar det relativt enkelt
att gora berdkningar. Tva rakneexempel kan illustrera principen.

En sjukdom som intraffar i forvantan en gang per ar i en befolkning pa 100 000 individer
observeras med ungefarliga sannolikheterna 37, 37, 28 respektive 6 procent noll, en, tva
respektive tre ganger under ett ar. Om ATMP kostar 20 Mkr kan vi approximera detta med
att vi med ca 1/3 sannolikhet far en kostnad pa 20 miljoner kronor, med en lika stor
sannolikhet en kostnad pa 40 miljoner kronor och med en lika stor sannolikhet en kostnad
pa 60 miljoner kronor — eller mojligen mer. Regionernas budget ar i storleksordningen 10
procent av BNP eller 5 miljarder kr per 100 000 invanare sa en variation pa plus/minus 20
miljoner kronor motsvarar mindre dn en halv procent av den arliga budgeten. Dessutom
finns ju inga regioner som &r sa sma och vid stoérre populationer kommer fordelningen att
vara mer koncentrerad kring forvantat varde.

Om sjukdomen istéllet intraffar en gang pa 10 000 &r, det vill sdga i forvdantan 10 gangeri en
lika stor befolkning som i exemplet ovan, kan standardavvikelsen for utfallet av antal
sjukdomsfall per &r beraknas bli cirka 3 eller 60 Mkr.3¢ | férhallande till en budget p& 5
miljarder kronor ar detta litet mer dn 1 procent. Om ldakemedel exempelvis star for 6
procent av regionernas totala kostnader innebéar dock detta en femtedel av de arliga
lakemedelskostnaderna.

36 Om sjukdomen istéllet intraffar en gdng pa 10 000 ir, det vill sdga i férvantan 10 gdnger i en lika stor
befolkning som i exemplet ovan, kan standardavvikelsen med formeln

JN-P-(1-P)
dar N ar befolkningen och P &r sannolikheten for sjukdomsfall. Med antaganden enligt ovan blir
standardavvikelsen cirka 3 eller 60 Mkr.
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Om regionen istdllet har en miljon invanare okar standardavvikelsen till 10 vilket med
samma antaganden som ovan motsvarar 6 procent av de arliga lakemedelskostnaderna,
som i sin tur utgor 6 procent av regionens totala kostnader.

Angadende punkten iii) ovan, risken att en ny stor patientgrupp kan behandlas med ATMP,
kan detta potentiellt bli ett stort budgetproblem om det nya lakemedlet ar dyrt. En
observation ar dock att forutsattningen for att det ska finnas en stor population potentiella
anvandare av en ATMP ar att det antingen géller en sjukdom som inte medfér en stor risk
for dodsfall inom kort tid, eller géller en sjukdom for vilken det redan finns alternativa
behandlingar. Tva exempel som kan ndmnas, som medfort stora kostnader under en period,
ar vaccin for covid-19 respektive HPV. Regeringen har avsatt 4,5 miljarder kronor for inkop
av covid-19-vaccin.?’ Kostnaden férvantades i december stanna vid 1,2 miljarder kronor,
men dartill kommer kostnader for regionerna att administrera vaccin, vilket med en
ersattning till regionerna pa 550 kronor per person blir en hog kostnad.38

En [6sning pa problemet &r att patienter satts pa ko for att fa ATMP, en annan att staten gar
in med stod, en tredje att regionerna helt enkelt far ta en sadan kostnad. Ytterligare en
[6sning ar att betalningen sker som en ”strém” over tiden, istallet f6r genom en
engangsbetalning.

8.3 Engangskostnader for ATMP

Nar ATMP introduceras kan kostnaderna stiga for det offentliga den forsta tiden, i och med
att det kan finnas ett antal patienter att behandla direkt. Nar val dessa har behandlats
sjunker behandlingskostnaderna i och med att nytillkomna fall ar mycket farre.
Introduktionen av behandling av Hepatit C ar ett exemplel pa detta, dar regionerna fick
extra medel for att klara av de extraordindra kostnaderna.

Det manga sjukdomar dar behandlingar skulle innebar mycket hoga kostnader for samhallet
initialt. Behandling av MS, Huntingtons sjukdom eller diabetes typ 1 med ATMP skulle kunna
innebdra stora finansieringsproblem med nuvarande system. | och med att behandlingar av
sadana sjukdomar inte uppstar sa ofta, kan finansieringsfragan kanske l6sas fran fall till fall.
Darfor fokuserar vi har pa finansiering av ATMP for mycket ovanliga sjukdomar.

| och med att ATMP kan innebéra stora halsovinster kan ocksa priset pa dessa bli hogt, vilket
skulle kunna leda till mycket hoga utgifter vid dess introduktion. Problemet med att
finansiera introduktionen av ATMP behandlingar behéver dock inte vara fullt sa stort, av det
enkla skdlet att om en ATMP behandling har ett mycket hogt varde ar det ofta pa grund av
att sjukdomen utan behandling ar dodlig. Det innebar samtidigt att det inte finns sa manga
patienter att behandla initialt.>®

37 Folkh3lsomyndigheten, 8 december 2020.

38 DN, 21 november samt 2 december 2020. Regionerna far en ersittning fran staten p& 550 kronor per person
som fatt tva doser.

39 i gor en enkel kalkyl for att grovt belysa problemet med engangskostnader. Antag att det féds N personer
varje ar. Vi antar att sjukdomen dr genetisk, individer féds med den med en liten sannolikhet F,. Alla individer
som inte har sjukdomen lever T ar, men om man har den lever man utan behandling bara G ar. Antalet
patienter att behandla vid liv vid en tidpunkt ar da



Givet sannolikheten att individer bar pa anlaget, ar den totala initiala kostnaden som storst
for genetiska sjukdomar som drabbar férst i medelaldern, som exempelvis Huntingtons
sjukdom. Utifran incidens och férvantad levnadstid kan man berédkna férvantade kostnader
for olika genetiska sjukdomar. | figuren nedan illustreras initiala kostnader som funktion av
alder. Kurvans hojd beror pa troskelvarde for ICER och sjukdomens incidens. Oavsett dessa
ar kostnaden som hogst for sjukdomar med ca 40 ars livslangd utan behandling.

Budgetkostnad
o Behandling
c .
g Foljande ar
X = Introduktion
I'.'7 Z'I'J 4IC' E.'U i‘ﬂ";'

Livslangd med sjukdom

Man kan notera att vardet av behandling for individer som inte behandlas initialt samtidigt
blir hogre, eftersom de kommer att vara yngre an de som initialt behandlas. | princip skulle
en omvardering av prissattningen kunna leda till ett hogre pris.

8.4 Lanemdijligheter

Staten ar dven battre pa att hantera osdkerheter 6ver tiden, om det uppstar manga fall och
hoga kostnader vissa ar. Detta pa grund av att man har stérre maojligheter att 1ana och att
man har fler skatte-instrument.

Vdrdet av en ATMP behandling som leder till fullgod hélsa ér T — G 6kade levnadsar V; =T — G. Om
lakemedelsféretaget satter priset sa att verskottet ICER villkoret p, = IV, &r uppfyllt har vi en kostnad per
innevanare for behandling

Nypg/N = NglV, /N = IB)(T — G)
Den totala behandlingskostnaden vid introduktionen blir G ganger stérre an senare ar, eftersom individer upp
till G 3r ar vid liv ndr behandlingen introduceras.
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Staten kan hantera den puckel som torde uppsta vid lansering av nya mediciner da det finns
en stor grupp personer med sjukdomen.

Detta talar for att staten och inte regionerna tar pa sig att fordela kostnaderna 6ver tiden.
Detta kan antingen ske genom att staten tar pa sig ansvaret for ATMP-lakemedel eller
genom att man tillhandahaller nagon form av lanemekanism till regionerna.

8.5 Forskningsincitament

En orsak till vardebaserad prissattning ar att ersattningen ska bidra till féretagens
incitament till att forska fram nya lakemedel. Sddan forskning ar en kollektiv nyttighet. Det
finns en storre risk for att enskilda regioner bortser fran detta varde an att staten gor det.
Detta talar for att atminstone den vardebaserade delen av lakemedelspriser (alltsa den del
som overstiger produktionskostnaderna) bor betalas av staten snarare dn av enskilda
regioner.

8.6 Administrativ kompetens

| tidigare avsnitt diskuterades majligheten att inféra betalningsmodeller som ar
utfallsbaserade eller dar kostnader sprids 6ver tiden. Dessa betalningsmodeller kan bli
komplicerade att hantera administrativt. Utfallsbaserade modeller kraver en utformning
utifran de specifika omstandigheter som finns for ett ATMP, exempelvis relevant statistik.
Manga olika ldkemedel, dar olika betalningsmodeller anvands innebér en stor administrativ
borda dven for en storre region. For en liten region kan det vara osdkert om ett ATMP ens
kommer att anvandas under narmaste ar.

Dessa administrativa kostnader uppvisar skalfoérdelar. Det ar battre om dialogen med
lakemedelsforetaget och utformingen av kontraktsformer sker pa central niva.

ATMP innebar ofta att behandlingarna kommer att genomfdoras pa nagra fa platser i landet.
Det talar for att uppfdljning och kontraktering ocksa bor ske centralt.

8.7 Substitut

Ett argument for att regionerna ska ha ansvaret for ATMP &r att regionerna kan fa
incitament att vélja bort billiga behandlingar som man far sta for sjalv och istallet remittera
patienter till statlig ATMP-vard.

Det motsatta problemet kan dock ocksa vara relevant. Om alternativet till ATMP ar
egenbehandling med lakemedel inom férmanen, kan regionen ha incitament att inte vilja
ATMP om det finansieras regionalt.

Ett annat argument kan vara att det blir svarare att fa till terapeutisk pris-konkurrens nar
det ar tva olika kopare av ATMP och det konkurrerande ldkemedlet.

59



9 Referenser

Claxton, Karl, Mike Paulden, Hugh Gravelle, Werner Brouwer och Anthony J. Culyer, (2011),
Discounting And Decision Making In The Economic Evaluation Of Health-Care Technologies",
Journal of Health Economics, 20: 2—15

Dabbous, M., Chachoua, L., Caban, A., & Toumi, M. (2020). Managed entry agreements:
policy analysis from the European perspective. Value in Health, 23(4), 425-433.

Dixit, Avinash K. och Robert S. Pindyck. 1994. Investment Under Uncertainty. Princeton
University Press.

Drummond, M., M. Sculpher, K. Claxton, G. Stoddard, G. Torrance. 2015. Methods for the
economic evaluation of health care programmes. Oxford University Press.

Eriksson, Per Erik och John Hane, 2014. Entreprenadupphandlingar. Hur kan byggherrar
frédmja effektivitet och innovation genom Iéimpliga upphandlingsstrategier?
Uppdragsforskningsrapport 2014:4, Konkurrensverket.

Garber, Alan M., och Charles E. Phelps, 1997, Economic foundations of cost-effectiveness
analysis. Journal of Health Economics 16: 1-31

Gollier, Christian. 2013. Pricing the Planet's Future: The Economics of Discounting in an
Uncertain World. Princeton University Press.

Hanna, E., Toumi, M., Dussart, C., Borissov, B., Dabbous, O., Badora, K., & Auquier, P. (2018).
Funding breakthrough therapies: A systematic review and recommendation. Health
Policy, 122(3), 217-229.

Kyle, Margaret K. "Are important innovations rewarded? Evidence from pharmaceutical
markets." Review of Industrial Organization 53.1 (2018): 211-234.

Lakdawalla, Darius N. "Economics of the pharmaceutical industry." Journal of Economic
Literature 56.2 (2018): 397-449.

Lorenzoni, L., Marino, A., Morgan, D., & James, C. (2019). Health Spending Projections to
2030: New results based on a revised OECD methodology.

Mueller, Michael T., och Alexander Frenzel. 2015. Competitive pricing within pharmaceutical
classes: evidence on “follow-on” drugs in Germany 1993—-2008. The European journal of
health economics 16(1): 73-82.

Nilsson, Jan-Eric, 2008. Upphandling, avtalsutformning och innovationer. Konkurrensverket

OECD. New health technologies managing access, value and sustainability. Managing
Access, Value and Sustainability 2017:231

OECD, 2020, Addressing Challenges in Access to Oncology Medicines. Analytical Report

Persson U, Svensson J, Pettersson B. A new reimbursement system for innovative
pharmaceuticals combining value-based and free market pricing. Applied Health Economics
and Health Policy 2012; 10(4):217-25.

Stafinski T, McCabe CJ, Menon D. Funding the unfundable: Mechanisms for managing
uncertainty in decisions on the introduction of new and innovative technologies into
healthcare systems. Pharmacoeconomics, 2010;28(2):113-42.

60



Stokey, N. L. (1995). R&D and economic growth. The Review of economic studies, 62(3),
469-489

Towse, Adrian, and Elisabeth Fenwick. 2019. “Uncertainty and Cures: Discontinuation,
Irreversibility, and Outcomes-Based Payments: What Is Different About a One-Off
Treatment?” Value in Health 22 (6): 677-83. https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.03.013.

Towse A och Garrison Jr LP. Can’t get no satisfaction? Will pay for performance help?
Toward an economic framework for understanding performance-based risk-sharing
agreements for innovative medical products. Pharmacoeconomics, 2010;28(2):93-102.

61



Appendix A. ICER, Net Benefit och marginalnyttan av inkomst

Nar det finns manga insatser som kan utféras av varden, vilka insatser ska véljas? Vi antar
for enkelhetens skull att det finns olika vardbehov i, som var och en innebar en given 6kning
i livskvalitet h; och ar férknippade med en konstant kostnad c; per patient.*® For att fa sa
stor 6kning som mojligt av livskvalitet med en given budget, ska insatser som innebar storst
okning av halsorelaterad livskvalitet per krona viljas. Det innebar att om man rangordnar
insatserna i fallande ordning fran hogst varde per krona till 1agst, utfor vi dem som har hogst
varde inom ramen for den budget B som ar tillganglig

h h h h
a2 3.4
1 G C3 Cy

Om det totala vardbehovet for insats i ar g; har vi
€1q1 + C2q2 + ¢343 = B

om de tre insatserna med hogst vardbehov ryms inom budgeten B. Vardbehovet for insats 3
qs i detta exempel med lagst vardbehov kanske inte ryms helt inom budgeten, varfér gz <
q3. Insats 4 utférs inte. For enkelhetens skull antar vi har att budgeten ar fix, men analysen
ari princip densamma om sjukvardsbudgeten &r optimalt bestamd.*

Valfardsokningen per krona for insats 3 har en viktig funktion. Lat R beteckna denna: R =

C—3. Den motsvarar marginalnyttan av en extra krona i sjukvarden. Nar man ska bedéma om
3

en ny behandling n ska valjas racker det med att jamféra med insats 3, eftersom den trangs
undan. Alla insatser som har ett varde som déverstiger R ska utféras av varden, andra inte.
Det ar ocksa den valfardsokning en extra krona i sjukvardsbudget skulle ge, kostnaden i
valfard av sjukvardsbudgetens begransning. Behandling n ar battre dn 3 om

h h
n M3
Ch C3

=R

Vi kan skriva om samma villkor som att insats n ska vdljas om nyttan av insatsen ar storre an
att anvanda resurserna c,, for insatser pa marginalen.

h, —Rc, >0

Vi kan uttrycka samma villkor i termer av kostnader per nytta genom att bara ta inversen. Vi
definierar ICER genom:

ICER —C”<C3—1—1
" h, h; R

Insatsen n ska véljas framfor 3 om den har ett ICER lagre an troskelvardet. Slutligen kan man
uttrycka det i termer av Net Benefit (NB)

Ih, —c, >0

40 Analysen kan utvidgas till att inte vara linjar.
41 Edr en marginell innovation féljer det av enveloppeteoremet att vi kan strunta i inkomsteffekten.
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Appendix B. Vardering av ATMP

Hur mycket ar samhallet maximalt villig att betala for en ny behandling? | en kostnads-
effektivitetsanalys beror det pa om halsonyttan ar stérre dn att anvanda resurserna pa
andra insatser. Vi borjar med att formulera hur vardering av en ny behandling ser ut, nar
valfard och kostnader ar utspridda 6ver tiden. Behandlingen kan vara kontinuerlig eller en
engangsbehandling som ATMP. Vardering nar behandlingsalternativ analyseras forst, for att
sedan modifieras till en jamfoérelse med en befintlig behandling.

En slutsats av analysen ar att kostnader och nytta ska diskonteras olika beroende pa hur
troskelvardet utvecklas over tiden. Om vi forvantar oss att troskelvardet forandras éver
tiden ska kostnader framtida kostnader diskonteras mer an nytta.

Forst ska vi harleda ett uttryck for ICER med bade nytta och kostnader utspridda 6ver tiden.
| denna berakning utgar vi fran en ny behandling som inte ersatter nagon befintlig.Analysen
av diskontering ar forenklad, for att fokusera pa hur vardering av ATMP paverkas av de
asymmetriska osdkerheter som diskuterats tidigare. Vi infor dessa osdkerheter sedan i
foljande avsnitt.

For att pa enklaste satt illustrera olika aspekter av vardering, gor vi ett antal férenklingar.
Syftet ar att lyfta fram principer, snarare an att vara en fullstandig modell. Vi jamfér en ny
behandling a med en befintlig b. Nar det saknas alternativ behandling, antar vi att kostnad
och QALY &r noll. Vi utgar fran att det finns tva perioder, 1 och 2.

Varje behandling har kostnader och halsoeffekt i bagge tidsperioder
e  Halsoeffekten for a ar h,;(1) och h,(2) i period 1 och 2.
e  Kostnaden for a ar c,(1) och c,(2) i period 1 och 2.

For behandling b har vi motsvarande hy, () och ¢, (). Analysen i féregdende appendix kan
utvidgas till att vara budgetrestriktioner vid olika tidpunkter. Motsvarande NB for respektive
period kan da skrivas som

[(1)ha(1) = ca(1)

och

[(2)ha(2) = ca(2)

Troskelvardet for ICER kan vara annorlunda i framtiden, pa grund av teknologisk innovation
eller den allmdnna ekonomiska utvecklingen. Eftersom var vardering kan vara over
decennier, ar den ocksa tidsberoende. Om det uppstar manga nya behandlingar for olika
sjukdomar med lagt ICER, kommer det framtida troskelvardet att sjunka. Om ett ldakemedel
prissatts sa att ICER ar nara troskelvardet innebar inldsningen en framtida forlust.

Net benefit i period 1 for en insats med kostnader och QALY i bagge perioder ar summan av
nettonyttorna ovan, med den framtida nyttan i period 2 diskonterad med 6.

NBy = (I(Dhe(1) = ca(1)) + 6(I1(2)he(2) = ca(2)) > 0
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For att omformulera detta till en motsvarande ICER kvott, grupperar vi kostnader och nytta
per period i uttrycket for NB, och far

NB, =I(1)h,(1) + 81(2)h,(2) — (cqo(1) + 6cy(2)) >0
Later vim = [(2)/1(1) beteckna utvecklingen av ICER har vi
NB, = I(1)(hq(1) + méh,(2)) — (cqo(1) + 8c,(2)) >0

Denna olikhet kan skrivas om till en ICER for behandling a jamfort med ingen behandling ar
givet av
(1) + 6c,(2
PREAOLLINC)
h,(1) + méh,(2)

Vardet av framtida nytta och kostnader jamférs da med troskelvardet i period 1. Notera att
utdver den gemensamma diskonteringsfaktorn § for kostnader, ingar ocksa utvecklingen av
troskelvardet m for varderingen av nytta. For vidare diskussion om olika
diskonteringsfaktorer, se Claxton mfl (2011).

Fortsattningsvis kommer vi att bortse bade fran diskontering och férandringar i
troskelvardet. ICER villkoret blir da

Ca(1) + ca(2)
ha(1) + ha(2)

dar I ar troskelvardet for ICER i bagge perioder.

Vi har motsvarande uttryck for NB for b jamfort med ingen behandling. En férdel med NB &r
att uttrycket ar linjéirt snarare dn en kvot som ICER. Det innebar bland annat att NB for a da
b ar jamforelsealternativ ar skillnaden NB, — NB,,. Varderingen av a jamfért med b beror
pa hur kostnad och hédlsonytta utvecklas 6ver tiden for respektive alternativ.

B.1. Osakerhet

For den nya behandlingen bestar osdkerheten i den nya behandlingen enbart i att
halsoutfallet ar osakert. Antag att det finns en liten sannolikhet att behandlingen slutar att
fungera, och det kan observeras i period 2. Om behandling och betalning kan avbrytas i
period 2 blir NB bara vardet av forsta perioden

Iha(l) - Ca(l)

Om f ar sannolikheten att behandlingen fortsatt verkar kommer det forvantade vardet att
vara

E[NBo] = (T1he(1) = ca(1)) + f(Tha(2) — ca(2))

Nyttan och kostnaden i andra perioden beror pa sannolikheten f . Om nettonyttan i den
andra perioden ar positiv ar det férvdntade vérdet av behandlingen E[NB, ] lagre an NB,
som den berdknas ovan. Givet att det férvantade vardet E[NB,] av behandlingen ar positivt,
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innebar detta att varden inte betalar mer an detta om betalning upphor om behandlingen
slutar verka.*?

Med kontinuerlig betalning behover inte samhallet kdnna till sannolikheten att
behandlingen slutar verka. Om daremot betalning sker i férskott maste denna sannolikhet
med i berdkningarna for att inte betala for mycket. Det ar en anledning till att I6pande
betalning for ATMP &r att foredra - att betalningen kan betingas pa utfall.

B.2. Det kontrafaktiska alternativet

For att berdkna vardet av den nya behandlingen a maste man fraga sig vad alternativet ar.
Om inte a valjs, kommer jamforelsebehandlingen b att valjas. Det innebér dock inte att det
ar sjalvklart att halsa eller pris i andra perioden kommer att vara de som géller i férsta. Om
inte a valjs, kommer inte all utveckling upphora. Det finns manga anledningar till att den
halsa hy, (2) eller kostnad c;, (2) inte motsvarar den férvantade utvecklingen. Exempelvis
uppstar generisk eller terapeutisk konkurrens eller komplementara behandlingar
tillkommer,

Antag att det tillkommer en ny behandling i period 2. Lat ¢ vara behandlingen dar b anvands
i period 1 och den nya i period 2.

NB; = (Thy(1) — ¢y (1)) + (The(2) —c.(2)) > 0

Eftersom behandlingen ar battre ar NB, > NB,, och nettonyttan for a i férhallande till ¢
lagre. Om vi bortser fran utveckling for det kontrafaktiska alternativet 6verskattar vi vardet
av behandling a. Alternativet till att behandla patienter med a ar inte att valja behandling b
for resten av patientens liv med sakerhet. Att valja b for evigt ar ett varsta fall alternativ.
Om battre alternativa eller komplementéara behandlingar uppstar, kommer de att viljas.

Det kontrafaktiska alternativet bor alltsa vara den NB som skulle uppsta om a inte valjs,
snarare an den NB som valet av b ger upphov till under resterande livstid. Den NB som kan
forvantas uppsta bor tillfalla varden eller tillverkaren av ett alternativ, inte adderas till
vardet av a.

Om a ar en kontinuerlig behandling ar detta inte ett problem. Sa lange a ar battre dn
alternativen viljs a som behandling, om ett battre alternativ uppstar valjs det. Fér ATMP
behandlingar ar detta ett mycket stort problem. Det ar inte helt uppenbart hur en prognos
for det kontrafaktiska alternativet kan utformas. Tyvarr ar det en 6vervardering som ar svar
att pa ett rattvisande eller enkelt satt korrigera for.

Problemet ar som storst om lakemedelsforetaget prissatter a sa att NB, = 0, dvs ICER nara
troskelvardet. Eftersom NBj, ar en undre grans av alternativets varde, innebar att dven sma
osdkerheter i varderingen av alternativet att a inte bor viljas.

42 F8r behandlingar som initialt har 13gt hilsovarde eller héga kostnader kan det innebéra att E[NB,] < 0 <
NB, . | det fallet &r det optimalt att inte vdlja behandlingen.
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B.3. Maximal och forvantad ersattning

Troskelvardet for ICER utgor en grans for hur mycket samhallet ar villigt att betala for
lakemedel. Pa lite sikt ar det dock inte vad samhallet normalt sett faktiskt betalar. Priset
sjunker som sagt normalt sett 6ver tiden med patentutgang med mera. Att samhallet ar
villig att betala det maximala vardet innebar inte att vi gor det i normalfallet. Sarskilt om
varderingen ska goras 6ver decennier bor prisnedgangar varderas in.

Skillnaden i vardering liknar den i foregdende avsnitt. Antag att vi har tva olika lakemedel for
livslanga sjukdomar: ett ATMP a och ett traditionellt Iakemedel b. Fér enkelhetens skull
antar vi att det saknas alternativ behandling, och vi bortser daven fran osdkerheter som vi
diskuterat tidigare.

Oavsett om lakemedlen ar alternativa behandlingar for samma sjukdom eller fér olika
sjukdomar, konkurrerar de om begransade offentliga medel. Om de har samma ICER har de
samma nettonytta, NB, = NBj,, Om det i period 2 kan komma en ny behandling ¢ for
patienter behandlade med b har vi

NB, = NB, < NB,

Det innebar att det forvantade vardet av att behandla patienter med b i period 1 ar storre
an att behandla (eventuellt andra) patienter med a. Avsaknaden av inlasning gor att det
forvantade vardet ar hogre for b - man kan byta till battre eller billigare behandling om en
sadan uppstar.

Det framsta skalet till att lakemedelspriser sjunker pa lang sikt ar patentutgang. Ett satt att
fa behandlingsneutralitet mellan ATMP och andra lakemedel &r att vid vardering av ATMP
kraftigt diskontera bade kostnader och QALY efter patentutgang.

Appendix C. Vardet av att vanta

Lat T vara en forvantad prissdnkning i period 2, som exempelvis uppstar genom intrade av
terapeutisk konkurrens. Att vdanta kan ocksa innebara en positiv halsoeffekt om den
framtida behandlingen ar béattre, alternativt negativ om att vanta pa behandling innebar en
degenerering. Lat h s 0 beteckna denna hélsoeffekt, och k 6kningen i kvalitet av
behandling i en period. Vardet av att vdnta ar stérre an att behandla i direkt om

A(k+h)—(1—-1)p) > 1+ AUk —p)

dar vi definierat 4 som det diskonterade nuvardet av en enhet i framtida T perioder

T

A—z(sf—sl_‘ST
N T 1-=6

t=1

Det ar ett viarde som arvaxandei d ochT.Nard - 1 harvid -» T.

Det innebar att den framtida besparingen maste vara storre dn nyttodkningen i period 0.
A(lh+7tp) >1k—p =NB

Man kan skriva om det som hur stor den procentuella kostnadssankningen maste vara for
att motivera att vanta.
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Vi kan skriva om detta i termer av net benefit och pris.

Om ldkemedelsforetaget foreslar en prissattning som innebar att nyttékningen ar liten, kan
dven sma framtida prissankningar T motivera att vdanta. P4 motsvarande kan dven en
forvantan om sma forbattringar i valbefinnande h i kommande behandlingar motivera att
vanta med behandling. Ett liknande resonemang galler ocksa om det finns en liten
sannolkhet att en visentligt battre behandling lanseras i nista period. Aven med en relativt
hog diskonteringsranta pa 5 procent, kan forvantade framtida prissankningar pa enstaka
procent motivera att vanta, om NB ar relativt litet i férhallande till behandlingens pris p.

Appendix D. Investeringsincitament

D.1. Minskad konkurrens

Antag att det finns N patienter i period 1 och N + 1 i period 2, dar forhallandet mellan N
och 1 d@r andelen nya patienter som tillkommer i period 2. Vi antar att patienter leveri T
perioder och att sjukdomen inte 6kar i befolkningen, vilket innebar att T < N. Eftersom de
som behandlas med en engangsbehandling i period 1 inte behéver behandlas i period 2, ar
marknaden mindre i denna period med engangsbehandling an med kontinuerlig. For att
jamfora vinsten av intrade tanker vi oss tva foretag, dar foretag 1 introducerar en produkt i
period 1 och féretag 2 introducerar en produkt i period 2. Vi jamfor intdkterna for foretag 2
da bagge foretagen producerar botande behandlingar med intdkterna da bagge producerar
kontinuerliga.

FoOr att se att intdkterna for foretag 2 med kontinuerlig behandling ar storre, antag att
foretag 2 med kontinuerlig behandling kan ta hela marknaden enbart i en period, med pris
p. (Vi antar att det pris som foretag 2 satter for att fa hela marknaden i bada fallen ar
detsamma.) Med kontinuerliga behandlingar séljer foretag 2 till hela marknaden en period
med en total intakt Np. Det ar stérre dn intakten med en engangsbehandling dar foretag 2
saljer till en patient 6ver den forvantade livslangden T, eftersom T<N och eftersom
forsaljning over tid ska diskonteras. Det forvantade vardet som en utmanare kan konkurrera
om med en ATMP-tillverkare ar proportionellt mot vansterledet i féljande uttryck, medan
vardet som utmanaren kan konkurrera om ifall konkurrenten erbjuder kontinuerliga
behandlingar ar proportionellt mot hogerledet:

T-1
Z §'p < pT < pN
t=0
Med en intradeskostnad kommer den férvantade konkurrensen i period 2 vara lagre med
engangsbehandling an med kontinuerlig behandling. Dessutom kan foretaget som utvecklat
en ATMP sanka priset for nya patienter utan att priset for de som redan tidigare behandlats
sjunker, om ett annat foretag skulle trada in.
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D.2 Konkurrens och investeringsincitament

| och med att incitamenten till konkurrens minskar efter det att ATMP introduceras, visar vi
har att incitamenten att vara forst okar.

Investeringen kan exempelvis modelleras som ett Tullockspel mellan tva foretag.
Sannolikheten att foretag 1 vinner tavlingen om att hinna forst och darmed fa patent ar

X1

X1+x,

dar x; ar investeringen i FoU som féretag i gor och den forvantade vinsten ar
X1 X2
V- B . -

+o (1-p)-

X1+x, X1+x,

X1

dar v ar vinsten inom det nya terapeutiska omradet och >1/2 &r andelen av denna som
tillfaller den som hinner forst med ett patent. | jamvikt galler att

_@p-Dv
R L

x1:x2

och vi ser att investeringen dkar i andelen som tillfaller det féretag som hinner forst. Nar
p = 13dr x; = v/4 och investeringarna lamnar halften av dverskottet till foretagen, en
andel som givetvis sjunker nar antalet féretag som konkurrerar blir fler.

Tullocks modell for investeringar (eller rent-seeking behaviour) kan inte anvandas for att
bedoma om foretagen investerar for mycket eller inte. | modellen ar det
samhallsekonomiskt optimala att féretagen investerar sa litet som majligt i FoU, eftersom
sannolikheten for att investeringen ska bli framgangsrik anda ar 1.

| en mer realistisk modell kan foretagen investera for mycket eller for litet, i forhallande till
vad som ar samhallsekonomiskt relevant, och de kan investera for tidigt eller for sent.
Ibland vill vi att en storre del av kakan tilldelas vinnaren; ibland vill vi dela den mer jamnt
mellan ettan och de foljande, beroende pa hur starka incitamenten ska vara att tavla om att
bedriva forskning. Litteraturen om innvation races férdjupar analysen. Se Stokey (1995) och
efterféljande litteratur for en djupare analys.*

Appendix E. Betalningar betingade pa information

| en stiliserad modell kan ett ATMP antingen ha ett hogt varde, H, eller I3gt varde, L. Staten
kan (exempelvis utifran historisk erfarenhet) uppskatta att sannolikheten for H ar S.
Forvantat varde ar sdledes SH + (1 — S)L. Féretaget har information med sannolikhet R. |
sa fall kan foretaget avsl6ja information om det vill, men det kan da inte ljuga. Staten kanner
till R. Staten kan betala ett pris som beror pa om féretaget redovisar H, redovisar L eller
inte redovisar nagon information. Dessa priser kallas Py, P, och Py. Vi ska nu tillampa

43 Ett exempel dr Denicolo, Vincenzo, and Luigi A. Franzoni. "On the winner-take-all principle
in innovation races." Journal of the European Economic Association 8.5 (2010): 1133-1158.
Lakdawalla, 2018, ger en Oversikt over litteraturen.
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revelation principle. Féretaget kan enligt vara antaganden inte felaktigt pasta H eller L, men
det kan felaktigt pasta att det inte har ndgon information. Darfér maste utfallet for
foretaget alltid vara minst lika bra nar det valjer att avsloja H eller L, som nar det inte har
(eller pastar att det inte har) nagon information. Vi maste satta priserna sa att det ligger i
foretagets intresse att tala sanning.

Antag att foretaget vet H. Da kommer det att avsldja denna information om Py > P,. Antag
att foretaget vet L. Da kommer det att avsl6ja daven denna information om P, > P,. Om
foretaget inte har nagon information finns inget att avsl6ja och féretaget far P,,.

Notera Py > P, > P, strider mot vardebaserad prissattning. En sadan prissattning skulle
krdva Py = H och P, = Loch P, =S - H + (1 — S)L. Den sista likheten strider dock mot
vad som maste gélla enligt revelation principle. Foretaget far vid vardebaserad prissattning
mer betalt om det pastar att det inte har information, dn om det pastar L. Alltsa kommer
det att pasta att det inte har information nar det vet att vardet ar L.

| vart stiliserade exempel kan staten valja mellan olika strategier. Antingen kan det ge
foretaget incitament att avsldja all sin information, genom att satta priser Py > P, > P,, dar
exempelvis Py = H, P, = L och Py = L — ¢, vilket innebar att priset blir for [3gt da foretaget
saknar information.

Eller sa kan staten noja sig med att ge foretaget incitament att avsl6ja sin information da det

har informationen H, exempelvis genom att satta priset P, = H och genom att ge féretaget

samma priser vid L som nar informationen saknas. Ett vantevardesriktigt pris i det fallet ar
1-S)L+@A—-R)S-H

B 1-R-S

POZPL

Foretaget far alltsa ett for hogt pris (i forhallande till ett vardebaserat pris) nar det har
informationen L och ett for 1agt pris nar det saknar information. 44

Podngen ar att staten maste gora en avvagning mellan att ge foretaget ett
vantevardesriktigt vardebaserat pris och att erbjuda priser som tvingar fram sa mycket
information som mojligt. Vi kan illustrera avvagningen i en ndgot mer komplicerad modell.

Antag nu att vardet pa ett ATMP &r likformigt fordelat mellan 0 och 1 (exempelvis mellan 0
och 1 QALY per ar under patientens aterstaende livstid). Liksom tidigare vet foretaget med
sannolikheten R precis vilket varde produkten har men med sannolikheten 1 — R vet det
inte mer an staten. Om foretaget har information om att vardet ar X, dar 0 < X < 1 sa kan
det avsldja denna information for staten, som da kommer att vilja satta priset Py = X.

Om foretaget sanningsenligt avsldjar att det saknar information ar det forvantade vardet

0,5. Men antag att staten satter P, = 0,5. Da kommer foretaget att hdvda att det inte har
nagon information, om X < 0,5. Det férvantade vardet, nar foéretaget havdar okunnighet,
blir darfor

0,5-R-025+(1-R)- 0,5 4-3R
0,5-R+ (1-R) ~ 8-4R

44 Vi behéver inte anta strikta olikheter och slipper da €, men for att férenkla framstélliningen anvinder vi
strikta olikheter.
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Om exempelvis R = 2/3 blir det férvantade vardet 3/8 = 0,375 nar foretaget havdar
okunnighet. Med sannolikheten 1/3 ar foretaget faktiskt okunnigt och har da en produkt
vars forvantade varde ar 0,5. Med sannolikheten 1/3 vet foretaget att vardet &r storre dn
0,5 och kommer sanningsenligt att avsl6ja att X > 0,5. Med sannolikheten 1/3 vet foretaget
att vardet ar mindre dn 0,5 men det kommer att hdavda okunnighet. Staten far acceptera att
den betalar for mycket i en tredjedel av fallen, men korrekt varde i en tredjedel av fallen och
ett varde som ar vantevardesriktigt i en tredjedel.

Om staten helt vill undvika att betala for mycket till ett foretag som undanhaller information
maste den erbjuda priset P, = 0 i det fall foretaget hdavdar okunnighet. D3 kommer staten
istallet att betala for litet i de fall da foéretagen faktiskt ar okunniga, det vill sdga i en
tredjedel av fallen.

Staten skulle ocksa kunna valja ett sadant varde pa P, att det férvantade vardet, i det fall
foretaget havdar okunnighet, ar precis lika med P,. Det gar att visa att med de specifika
parametervardena ovan intraffar detta da P, = (30.5-1)/2 = 0,36. Foéretag som ar genuint
okunniga kommer nu att fa ett pris som ar lagre an det férvantade vardet, medan foretag
som felaktigt pastar att de dr okunniga kommer att fa ett for hogt pris. For dessa tva
grupper sammantaget ar dock priset lika med det forvantade vardet. For foretag som
havdar ett varde X = 0,36 blir priset Py = X vilket alltsa motsvarar vardet. Om
sannolikheten R minskar sa minskar det varde pa P, som gor betalningen vantevardesriktig
over hela fordelningen.
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