KAPITEL 5

MEDICIN - IKKE BLOT ET
SPORGSMAL OM PRIS

De sterkt stigende udgifter til sygehusmedicin har sat gang i
prioriteringsdebatten. I debatten har nogle rejst spergsmalet,
om man helt kan og skal se bort fra pris, nar der treeffes beslut-
ning om national ibrugtagning af medicin. Svaret ber vaere nej
— men ifelge mange folketingspolitikere er svaret ja. Patientor-
ganisationer siger naturligt nok ogsa ja. Det er nok, at der blot
er en beskeden sundhedsmassig gevinst. Kun det bedste er
godt nok, uanset at det naestebedste er neesten lige sa godt og
billigere — og at indferelse skubber andet til side.

Det sidstnaevnte kan illustreres med en analyse af, hvad det
betyder i det engelske sundhedsvaesen. Populert sagt: Hver
gang man vinder et kvalitetsjusteret levear (QALY) ved indfe-
relse af dyr medicin, mister man to QALY’er andre steder i
sundhedsvaesenet, idet man skal skaffe gkonomisk rum til det
nye233°. S4 preecist er det ikke beregnet i det danske sundheds-
vaesen, men nar vaekstprocenten for sygehusbudgetterne er la-
vere end for sygehusmedicinen, siger det sig selv, at der er no-
get, der skal neddrosles for at skaffe plads til den nye medicin=.

Der er tale om en selvmodsigende argumentation. Nar der
treeffes beslutning om tilskud til receptpligtig medicin i pri-
mersektoren®, ma pris godt medtenkes, men nir det drejer
sig om sygehusmedicin, slar folketingspolitikerne syv kors for
sig. Selvmodsigelsen er umulig at forklare. Automatpiloten er
sldet til.

Dyr medicin er en udfordring i alle lande, og alle steder har
den dyre medicin givet anledning til debatter som den danske.
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WHO skriver i en ny rapport, at problemstillingen ikke for-
svinder — den vil veere aktuel i en lang arraekke, alene nar man
medtenker de produkter, som allerede er i 'pipelinen’. IMS
Health har i en ny rapport om kraeftmedicin tegnet et skreem-
mende billede af, hvad der er i vente pa kraeftomradet?. Flere
lande har udarbejdet sarlige rapporter om handteringen af ud-
fordringerne ved kraeftmedicin343°.

I nogle kredse er der en tyrkertro pa, at man kan lgse den
gkonomiske klemme ved at forhandle sig til en lavere pris pa
den dyre sygehusmedicin. Her overser man behandigt flere
forhold, der som fellestraek har forhandlingsmagt og -styrke:
Hvor meget betyder det danske marked for en producent, og
har man mulighed for en ultimativ konsekvens ved prisfor-
handlinger, nemlig at man ikke vil ibrugtage medicinen? Dette
har Danmark indtil videre fravalgt.

Ja, der har endda veeret forslag fremme om, at man skal for-
handle medicinpriser pd EU-niveau — uanset at subsidiaritets-
princippet netop pa sundhedsomridet umuligger det, for slet
ikke at tale om, at det strider mod grundideen med det indre
marked. Her er der ogsé tale om strudsetaktik. Vi har ganske
vist et felles europeeisk organ — European Medicines Agency,
EMA - som godkender markedsfering af medicin, men det tog
naesten 10 ar at forhandle sig frem til, og EMA strider ikke mod
EU-principper, fordi det bl.a. drejer sig om forbrugerbeskyttel-
se og om at fremme frihandel.

Markedsfgringstilladelse er ikke det samme som beslutning om natio-
nal ibrugtagning. Det sammenblandes ofte. European Medicines Agency,
EMA, foretager en videnskabelig vurdering af medicin for at vurdere, om
det er sikkert og forsvarligt at markedsfgre ny medicin og til hvilke indika-
tioner. Deri indgar resultater fra lodtreekningsforsgg: sundhedsmeessig ef-
fekt, bivirkninger mv. | USA foretages dette arbejde af Federal Drug Agen-
cy, FDA. Nar markedsfgringstilladelse foreligger, er det op til de enkelte
lande at afggre, om man vil ibrugtage medicinen.
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Der er ingen vej udenom. Nir man beslutter at ibrugtage dyr
sygehusmedicin, skal man inddrage pris — og ikke blot det,
men omkostningerne generelt — sammen med vurderingen af
den sundhedsmassige effekt, fx gget overlevelse. Konkret skal
man begynde at bruge omkostnings-effektanalyse og/eller me-
dicinsk teknologivurdering, MTV (se kapitel 6), som en vigtig
del af beslutningsgrundlaget.

Det folgende er bade faktuel information og en kritisk dis-
kussion af, om man kan se bort fra pris og omkostninger. Pris
og omkostninger er ikke det samme. Omkostninger omfatter
prisen pa medicin, men ogsd omkostningen ved at ’admini-
strere’ medicinen. Der er fx forskel pa, om en indsprgjtning
skal gives pa hospitalet, eller om det kan ske i hjemmet bista-
et af en hjemmesygeplejerske — eller antal opfelgningsbesog i
forbindelse med indkering af medicin?.

Medicinomradet er velsignet med ikke mindre end fem in-
stanser, der i varierende omfang foretager prioritering, men
ingen af dem bruger omkostnings-effektanalyser. To ma ind-
drage pris, men pa et uklart grundlag. Der er ikke mangel pa
instanser, men mangel pa systematisk og logisk konsekvens pa
tveers af instanserne. Det er et kludeteeppe uden mél og retning.

P4 Danske Regioners generalforsamling 2015 vedtog man
et forsterket fokus pé spergsmalet om prioritering af medicin
med henblik pa et fremtidigt system, hvor beslutninger om
medicin sker pa basis af dbenhed og gennemsigtighed, steerk
faglighed samt systematisk inddragelse af borgerne. Arbejdet
ber inddrage andre landes erfaringer med tilsvarende systemer
— herunder hvorvidt det har styrket dem i deres prisforhandlin-
ger med leegemiddelindustrien.

I mange lande bruger man i dag gkonomisk evaluering (om-
kostnings-effektanalyse), nar der treffes afgerelse om tilskud
og national ibrugtagning. Man startede allerede med dette i
1990’erne i Australien og Canada. Erfaringerne har veret
gode3® 9. Derfor et det lidt af en gdde, at vi i Danmark har veeret
mere end fodslebende.
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Et dansk prioriteringsinstitut (MT V-instituttet, omtalt i for-
rige kapitel) ber omfatte mere end medicin. Man kan rime-
ligvis ikke indskraenke sig til ca. 16 % af sundhedsudgifterne.
Et argument om, at man jo skal starte et sted, er ikke hold-
bart. Det vil med stor sandsynlighed fore til, at det i praksis
alene bliver medicin, der underkastes en prioriteringsanaly-
se. Mange andre behandlingsmetoder kan med lige si stor
rimelighed ogsd underkastes analyse. Den norske priorite-
ringsmade hedder meget sigende 'nye metoder’+°, og NICE
i England omfatter alle behandlinger, ikke blot behandling
med medicin.

Hvorfor er medicinudgifterne et problem?

Medicin er en vigtig del af behandlingspaletten i sundheds-
vaesenet. Mange vasentlige behandlingsmaessige fremskridt
skyldes medicin. Det ma ikke overses, nar der er fokus pa me-
dicinudgifterne. Men det er stadig vigtigt at sperge, hvorfor og
hvornir medicinudgifterne udger et problem.

I dag fokuseres der alene pa den dyre sygehusmedicin. Forst
i oo’erne kom var der fokus pa den sikaldte ’sygesikringsme-
dicin’ (receptmedicin fra de praktiserende leeger). For eksem-
pel noterede man i gkonomiaftalen for 2003, at udgifterne til
medicintilskud steg med knap 12 % i 2001, og der var i disse
ar en serlig ’statslig’ garanti, hvor amterne fik ekstra tilskud,
hvis prognoserne ikke holdt. Under denne ordning fik amter-
ne saledes sidst i 2002 yderligere 673 mio. kr. Man betragtede
udgifterne til sygesikringsmedicin som svare at styre for am-
terne og lavede derfor denne sarlige ordning.

I dag er sygesikringsmedicinen ikke leengere en udfordring
— naermere det modsatte med faldende udgifter (figur s5.1) Fo-
kus nedenfor er derfor pa sygehusmedicin, som ogsid gemmer
fremtidens gkonomiske udfordringer.

Figur 5.1 viser to tendenser: Udgifterne til medicin i pri-
marsektoren, som inkluderer hindkebsmedicin, er faldende.
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Figur 5.1: Udviklingen i udgifter til medicin 2005-2013.
Kilde: Samlet salg af legemidler, forskellige argange, SSI

Det skyldes altovervejende et fald i den receptpligtige medicin,
mens udgifterne til sygehusmedicin stiger markant.

Der er to hovedsvar pda, hvorfor sygehusmedicinen i dag
udger et serligt problem: a) vaeksten i udgifterne til sygehus-
medicin, som eder naesten hele udgiftsveeksten i den samlede
sundhedssektor, og b) bekymringen for et markant misforhold
mellem den sundhedsmassige gevinst og prisen for medicin,
maske iseer for kreeftmedicin, og dermed om vi bruger penge-
ne rigtigt, om vi far 'value for the money’, sa at sige.

Tabel 5.1 viser, hvordan udgifterne til sygehusmedicin udger
en stadig sterre andel af de samlede sygehusudgifter, svarende
til en forggelse pa 3 procent fra 2007 til 2014.

I 2014 gik hver 10. sygehuskrone til medicin. Men det er et
gennemsnit pd tvers af sygehusene. For sygehuse med kreeft-
centre, bl.a. Herlev Hospital, Rigshospitalet, Odense Universi-
tetshospital og Aarhus Universitetshospital, Aalborg Universi-
tetshospital, fylder det vesentligt mere.

Hvis der er et vedvarende misforhold mellem stigningstak-
ten i henholdsvis samlede sygehusudgifter og udgifterne til sy-
gehusmedicin, skaber det abenbare problemer pa sigt.
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Tabel 5.1: Udviklingen i udgifterne til sygehusmedicin, mio. kr., Igbende priser.

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Sygehus-
udgifter,
inkl. syge-
husmedicin

67.460 | 72.021 | 78.524 | 80.509 [ 80.497 | 83.135 | 85.077 | 86.547

Sygehus-
medicin,
Amgros-tal

4.994 5.862 6.612 6.950 7.294 7.862 8.200 8.997

Syghus-
medicin
som %

7,4 81 8,4 8,6 9,1 9,5 9,6 10,4

Procentuel
stigning i
sygehus-
udgifter

6,8 9,0 2,5 0,0 3,3 2,3 1,7

Procentuel
stigning i
sygehus-
medicin

9,9 3,5 2,5 5,0 4,4 1,9 7,9

Kilde: Statistikbankens tabel REGR31 og Amgros®

Regionernes gkonomiske rammer for 2015 er sigende for
kombinationen af lav veekst i sundhedsudgifterne og hgj
vaekst i udgifter til sygehusmedicin. Med en let omskrivning
af aftalen om den regionale gkonomi for 2015 hed det, at der
var prioriteret knap 1 mia. kr. — altsa ca. 1 % veaekst i sundheds-
udgifterne.

Pengene kom fra en ny prioritering pa 475 mio. kr. (sdkaldte
'nye penge’) og forventede mindre udgifter til medicintilskud
pa 500 mio. kr. pd grund af omlegninger af tilskud og konkur-
rence skabt af generisk og parallelimporteret medicin, som re-
gionerne fik lov at beholde. Siger man, at veeksten i udgifterne
til sygehusmedicin er pa 10 %, som illustreret i tabel 5.1, er de
ferste goo mio. kr. opbrugt — og holder prognosen om nega-
tiv veekst for sygesikringsmedicin ikke, har sygehusmedicinen
godt og vel opbrugt den samlede vaekst i 2015. I finansloven
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for 2015 kom der ganske vist yderligere 1,5 mia. kr., som var
gremeerket til bl.a. styrkelsen af fadeomradet.

Nar sygehusmedicin (folketingspolitisk) prioriteres foran alt
andet, betyder det, at andet bliver skubbet i baggrunden: »det
gar typisk ud over personalet, ventetider eller pleje til opere-
rede patienter. Uanset hvilke krumspring vi preesterer, far vi
ikke rad til det hele«?, som fire lzegelige direktarer udtrykte det
1juni 2015.

Det andet svar pd, hvorfor sygehusmedicinen skaber pro-
blemer, er den ukritiske ibrugtagning af dyr medicin uden
stor sundhedsmaessig gevinst, fx for 'kun’ at vinde 3-4 mane-
ders ekstra levetid eller mindre. Det er her, man burde bruge
omkostnings-effektanalyse for systematisk at vurdere forhol-
det mellem sundhedsmaessig effekt og de reelle omkostnin-
ger. P4 denne made kan man begynde at naerme sig sporgs-
malet om, hvor meget ekstra man vil betale for et ekstra levear
(eller kvalitetsjusteret levear, QALY), jf. kapitel 6. Men selv
hvis man ikke veelger at gd denne vej, ber der vere en klar
tilkendegivelse af, hvor lille en sundhedsmassig gevinst man
vil acceptere. Dette tages op i afsnittet om KRIS nedenfor, og
fremgangsmaden i det tyske IQWiG er serdeles interessant,
idet man her benytter sig af firedeling af den sundhedsmees-
sige gevinst.

Der er ingen tvivl om, at sterkt finansierede kraeftplaner
har vaeret med til at gge presset pd budgetterne for sygehus-
medicin, iser fra omkring 2008 og frem. I Kraeftplan 2 fra
2005 hed det eksempelvis, at »indferelsen af nye leegemidler
pa kreeftomradet er forbundet med store omkostninger. I peri-
oden 1999-2004 er udgifterne til kraeftlegemidler i sygehus-
sektoren steget fra 346 mio. kr. til 1.198 mio. kr./ar«. Forst se-
nere eksploderede udgifterne til sygehusmedicin.
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Udviklingen i medicinudgifterne

Hvis man vil forsta, hvad det mere overordnet drejer sig om,
ma man have blik for flere faktorer. I Danmark er der fri
prissetning for leegemidler. Nar virksomheden har opnaet
markedsferingstilladelse for et leegemiddel, typisk via EMA,
udmelder virksomheden en officiel listepris. Ikke desto min-
dre er der prisaftaler mellem Laegemiddelindustriforeningen
(LIF), Danske Regioner og staten+"4* med det formal at deempe
udgiftsudviklingen. Men i modsatning til en rekke nabolan-
de, som vi normalt sammenligner os med, er der i Danmark
desverre ikke lovmaessige nationale krav om, at der skal ind-
drages sundhedsgkonomiske analyser af leegemidlers omkost-
ningseffektivitet som en del af beslutningsgrundlaget for nati-
onal ibrugtagning.

Udgifterne til medicin opgeres i tre grupper: primaersekto-
ren i alt, inkl. handkebsmedicin, receptpligtig medicin og sy-
gehusmedicin, jf. figur 5.1. De samlede medicinudgifter udger
ca. 16-17 % af de samlede sundhedsudgifter. I takt med at stig-
ningstakten i udgifterne til hospitalsmedicin er vokset, er inte-
ressen for at styre udviklingen steget eksponentielt. Den store
udfordring er, som naevnt flere gange, sygehusmedicinen.

Det karakteristiske for udviklingen er et fald i udgifterne til
receptpligtig medicin og en markant stigning i udgifterne til
den medicin, der udleveres fra hospitalerne.

Prisudviklingen for medicinen i primersektoren kan bereg-
nes som prisen per defineret degndosis, DDD, ijf. figur 5.2.
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| det DDD-baserede prisindeks er leegemidlerne grupperet i leegemid-
delsubstitutionsgrupper. Det betyder, at Statens Serum Institut beregner
en gennemsnitspris for en gruppe af synonyme leegemidler, hvor Sund-
hedsstyrelsen har vurderet, at leegemidlerne har samme aktive indholds-
stof, sammenlignelig doseringsform, styrke og ens virkning, saledes at
det er forsvarligt at substituere laeegemidlerne med hinanden.

Gennemsnitsprisen beregnes som prisen per defineret dggndosis
(DDD) for gruppen som helhed, og den kan tolkes som en gennemsnitlig
behandlingspris per DDD.

DDD-veerdien for et leegemiddelstof fastseettes af en ekspertgruppe fra
Verdenssundhedsorganisationen, WHO.

Det fremgar, at der har veeret steerkt faldende priser i dette regi:
fra indeks 100 i 2005 til en indeksveerdi pa under 6o i 2014.
Forklaringen skal iszr findes i den konkurrence, som gene-
risk medicin har medfert, og i gvrigt understottet af det danske
medicintilskudssystem, der belgnner den laveste pris blandt
sammenlignelige praeparater, ved at tilskuddet beregnes ud fra
denne pris.

200
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15 === Alle lzgemidler undt. lib. sortiment AIP
- (apotekernes indkebspris)
120 Recepipligt. legemidler m. tilskudsstatus

AlIP
100

= = *Receptpligt. lxgemidler u. tilskudsstatus
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&0 === Hindkebslegemidler undt. lib. sortiment
~ AlIP
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Figur 5.2: Prisudviklingen i primaersektoren malt ved definerede dggndoser, DDD.
Kilde: Statens Serum Institut. DD D-baserede prisindeks — manedsbasis
(jan. 2005 — jan. 2015), indeks 100 = 2005
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Figur 5.3: Udviklingen i omsaetningen af sygehusmedicin 2007-14, mio. kr.

Her vises den historiske udvikling i udgifterne til sygehusmedicin opgjort pa to
mader. Dels uden de rabatter, som Amgros opnar ved udbud. Dels korrigeret for
Amgros’ rabatter.

Kilde: Amgros*
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Figur 5.4: Prognose for udviklingen i udgifter til sygehusmedicin med forskellige
arlige veekstprocenter.

Kilde: Amgros — sygehusmedicin 2015
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Udviklingen for sygehusmedicin og en prognose frem til 2020
fremgar af figur 5.3 og 5.4. Den drlige stigningstakt har histo-
risk veeret pa omkring 8 % om aret. Bruger man den histori-
ske vaekstprocent og fremskriver til 2020, vil udgifterne i 2020
vaere pa mellem 11 og 12 milliarder kr., hvilket klart overstiger
udgifterne til receptpligtig medicin.

20 leegemidler star for omkring halvdelen af de samlede ud-
gifter til sygehusmedicin. Sterstedelen er sdkaldte biologiske
leegemidler. De biologiske leegemidlers andel af de samlede
udgifter i Amgros udgjorde i 2014 cirka 50 %, hvilket svarer til
3,5 mia. kr. P4 grund af den komplicerede fremstillingsproces
er biologiske leegemidler dyrere at udvikle og producere, end
nar der er tale om kemisk fremstillede leegemidler. Derfor er
det ogsa sverere at fremstille en kopi, nar patentbeskyttelsen
udleber. Kopier af biologiske leegemidler kaldes biosimilere
leegemidlers.

BIOLOGISKE LAEAGEMIDLER

De fleste traditionelle lzegemidler bestar af syntetiske stoffer produceret
ved kemiske processer i et laboratorium. Biologiske leegemidler er base-
rede pa naturligt fremkommende stoffer fra mennesker, dyr eller planter.
Fordelen ved de biologiske leegemidler er bl.a., at de i hgjere grad end tra-
ditionelle laegemidler kan malrettes sygdomsceller og derved have stgrre
effekt og minimere bivirkninger. Ulemperne er, at de er meget komplicere-
de at udvikle og dyrere at producere.

Det forventes, at industrien i de kommende ar vil introducere
en rekke nye biosimilere legemidler. De biologiske leegemid-
ler tegner sig for en stadig sterre andel af de samlede udgifter
til sygehusmedicin, hvilket i et stgrre billede har reduceret de
ovrige leegemidlers betydning for udgiftsniveauet, som dog
samlet set er steget.
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For at tegne et retvisende billede skal det dog naevnes, at en
raekke biologiske leegemidler i de kommende ar vil ga af pa-
tent, og de biosimilaere leegemidler, som kommer pa markedet,
vil gge konkurrencen. Det vil seenke det generelle prisniveau.
Der vil i de kommende ar blive markedsfert en reekke nye bio-
similere leegemidler. De biosimilaere leegemidler er godkendt
af Det Europziske Legemiddelagentur (EMA) til samme an-
vendelse som originalleegemidlet.

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) havde
i maj maned 2014 en generel dreftelse af, hvordan man skal
handtere biosimilaere leegemidler. Der var enighed om, at ud-
gangspunktet er, at biosimilere leegemidler skal anvendes til
savel nye som gamle patienter.

Kampen mod de stigende udgifter til
sygehusmedicin

I Danmark har vi set forskellige kampstrategier i forsgget pa
at sikre de mest fordelagtige prisaftaler pa indkeb af medicin:
1. prisaftaler, 2. ny model for prisfastsettelse, 3. indkegbsord-
ninger (Amgros), 4. brug af bl.a. Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin, RADS, og Koordineringsradet for ibrugtag-
ning af sygehusmedicin, KRIS.

Der har i mange ar varet en tradition for prisaftaler med
medicinalindustrien for receptpligtig medicin. I lyset af de sti-
gende udgifter til sygehusmedicin blev der i 2009 indgaet en
aftale for denne type medicin. Dette har imidlertid ikke veeret
tilstreekkeligt til at deempe den samlede vaekst vesentligt.

Det anfores ofte, at enkeltlande i gruppen af sammenlig-
ningslande har vesentligt lavere priser. Danske Regioner be-
regnede sdledes i marts méned 2015, at Danmark kunne spare
godt 300 mio. kr., hvis priserne havde veret de samme som i
Norge for 14 typer af medicin.
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PRISAFTALEN FOR SYGEHUSMEDICIN
Den nuveerende aftale geelder til udgangen af 2015. Den fgrste aftale
deekkede arene 2009-2012.

Hovedpunkter: 1. Prislofterne (fra 2009-2012) nedseettes med 2,5 % i
hvert af arene 2013 og 2014. 2. Prisen pa leegemidler, der introduceres
i aftaleperioden, kan ikke overstige den gennemsnitlige pris i ni europaei-
ske lande: Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Holland, Belgien, Tysk-
land, Irland og @strig (‘referencepris’-lande). Gennemsnittet beregnes,
uanset hvor mange lande, der rent faktisk har markedsfgrt medicinen.

I Norge er der ikke fri prisfastsettelse, dvs. en pris fastlagt
af producenten. I stedet har man en maksimalprisordning#.
Myndighederne (mere praecist Legemiddelverket) fastleegger
en maksimalpris, som ikke md overstiges, men priserne ma
naturligvis gerne vare lavere. Det sker ud fra sakaldt ekstern
prisreference, hvor priserne kommer fra de samme ni lande,
som indgar i prisaftalen med Lif (se tekstramme om prisafta-
len om sygehusmedicin).

I praksis afviger den norske model ikke meget fra den dan-
ske prisaftale. I begge lande er det sjeldent, at der er data til ra-
dighed fra alle ni lande. T den galdende prisaftale for sygehus-
medicin neevnes, at prisfastsattelse i stigende grad udspiller
sig under maksloftet, og at priserne pa nye produkter i aftale-
perioden ikke ma overstige gennemsnittet i referencelandene.
En vigtig forskel er dog, at i Norge gennemgas prisfastsettel-
sen arligt. Dette er ikke indbygget i den danske prisaftale, dvs.
der er en dynamisk prisjustering.

Umiddelbart er der ikke noget overbevisende argument
for, at kilden til prisforskelle mellem Danmark og Norge pri-
meert har afseet i forskellige metoder til prisfastsattelse. Rigs-
revisionen har bl.a. veret fortaler for en referenceprismodel,
men omtaler i et notat fra 20134, at fordelene forekommer
beskedne.

En mere plausibel forklaring er formentlig, at man i Norge
anvender ombkostnings-effektanalyse, nar der treffes beslut-
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ning om tilskud. Kravet er, at omkostningseffektiviteten skal
vaere den samme som for bedste alternativ.

Feelles indkgb: Amgros

Amgros er regionernes medicingrossist til indkeb af sygehus-
medicin. Ved hjelp af udbud forseges der skabt mere konkur-
rence. Der opnds i varierende grad rabatter, se tabel 5.2.

Tabel 5.2: Rabatprocenter for sygehusforbeholdt medicin i forskellige

markedssegmenter.

Andel af det

totale marked
Sygehusforbeholdte leegemidler i alt 78 % 12,4 %
Monopol 24 % 2,5%
Begraenset konkurrence 39 % 7,2 %
Generisk konkurrence 7% 39,5 %
Ikke kategoriseret 8 % 25,7 %

Kilde: Amgros**

Det er dbenbart, at rabatten er lav i patentperioden og isaer ved
helt nye typer af medicin, hvor der ofte er monopollignende
tilstande, indtil efterligninger (ofte biosimileere produkter) be-
gynder at komme pa markedet.

Der findes i Danmark fire radgivende instanser i forhold til
indkegb af medicin: To drejer sig om sygehusmedicin (RADS
og KRIS), en drejer sig om tilskud til receptpligtig medicin i
primarsektoren, og en drejer sig om bedre brug af medicin
(‘rationel farmakoterapi’).

To af disse instanser mé gerne inddrag pris i overvejelserne,
mens de to andre ikke ma (RADS og KRIS). Formeendene for
RADS og KRIS har begge udtalt, at de finder det ngdvendigt at
medinddrage pris ved ridenes beslutning (Altinget Sundhed 106.
juni 2015) — men felger naturligvis loyalt kommissorierne for
de to rad, som ikke tillader det.
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RADS og KRIS: Ma ikke se pa pris!

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, RADS, blev op-
rettet i 2009 i kelvandet pa de sterkt stigende udgifter til sy-
gehusmedicin. Nedsettelsen var skrevet ind i gkonomiaftalen
mellem staten og regionerne for 2010.

Kommissorium — RADS har fglgende opgaver:

- RADS beslutter inden for hvilke indsatsomrader, der skal udarbejdes
feelles behandlingsvejledninger og rekommandationslister.

- RADS nedseetter fagudvalg, som bl.a. udarbejder forslag til feellesbe-
handlingsvejledninger.

- RADS godkender behandlingsvejledninger udarbejdet af fagudvalgene.

- RADS informerer laeegemiddelindustrien og patientforeninger m.fl. om
nedseaettelse af fagudvalg pa Danske Regioners hjemmeside.

- RADS skal sikre, at regionerne informeres om behandlingsvejlednin-
ger mv. og efterfglgende om de relevante rekommandationer.

RADS sekretariatsbetjenes af Amgros og har en stab pa ca. otte medar-
bejdere.

Det gkonomiske udgangspunkt for dette arbejde er klart. Der
fremheeves tre punkter for arbejdet: medicin, som udger en
vaesentlig post for sygehusene, medicin, som medferer stor
vaekst i udgifterne, og ny medicin med stort udgiftspotentiale.
Men pa trods af det gkonomiske fokus navnes ordet "pris’ ikke
med ét ord i kommissoriet.

Man taler altséd ikke om pris, men forseger ved hjaelp af ned-
satte fagudvalg at skabe enighed om en felles anvendelse af me-
dicin, og pa den baggrund skaber man mulighed for de sterst
mulige udbud gennem Amgros og deraf folgende rabatter.

Med mere end 20 fagudvalg pavirker RADS ca. 85 % af den
omsatning, som ligger inden for de 100 leegemiddelgrupper
med storst omsatning pd de danske sygehuse. Hermed er
RADS involveret i indkeb af leegemidler svarende til en om-
setning pa knap 4 mia. kr.
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Ved sagsbehandlingen i RADS indbydes alle relevante virk-
somheder til mgde med fagudvalgene, hvor de kan praesentere
deres produkt og besvare spergsmal fra fagudvalget, ligesom
virksomhederne indsender relevant informationsmateriale.
Patientforeninger indkaldes ogsa til mede med RADS’ fagud-
valgsformand, nar der foreligger en naesten feerdig vejledning.

Kombinationen RADS og Amgros har skabt betydelige be-
sparelser pa sygehusmedicin®, men desveerre mindst dér, hvor
det virkelig betyder noget: hvor patenterne fortsat er geeldende
og relativt nye, jf. tabel 5.2, og hvor priserne helt naturligt lig-
ger i den hgje ende.

Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin,
KRIS, blev oprettet i 2012 — og erstattede Sundhedsstyrelsens
Nationalt udvalg til vurdering af kreftleegemidler, der blev
nedlagt i kelvandet pa besparelser i Sundhedsstyrelsen. KRIS
skal pa baggrund af ansggninger fra regionerne og forskellige
videnskabelige selskaber tage stilling til, om godkendt kreeft-
medicin (EMA-godkendt) skal ibrugtages som standardbe-
handling. Til dette formal udformer KRIS sakaldte indstillin-
ger. Hvis regionerne gnsker det, kan KRIS ogsa forholde sig til
andre typer af medicin.

Kommissorium — KRIS har fglgende opgaver (uddrag):
- KRIS skal vurdere, om ny medicin bgr tages i brug pa standardbehand-
ling, og til hvilken linje (1. eller 2.), medicinen skal tages i anvendelse
- KRIS skal sikre koordinering af ibrugtagning af ny medicin, inkl. med
nye, godkendte indikationer.
- KRIS skal sikre information, bl.a. til RADS.
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En indstilling fra KRIS er baseret pa en mini-MTV (se kapitel
6 og kapitel 3) og dermed en vis gkonomisk information, men
der fokuseres alene pd budgetmaessige konsekvenser. Mere
precist indgar der seks kriterier ved vurderingen:

1) Stemmer ansggningen om standardbehandling overens
med den/de indikation(er), som leegemidlet er godkendt
til af EMA?

2) Stemmer ansggningen om standardbehandling overens
med malgruppen af patienter i de foreliggende studier?

3) Er der en reel effekt af leegemidlet, fx forleenget tid til pro-
gression eller levetidsforlengelse?

4) Hvad er forholdet mellem effekt og alvorlige bivirkninger?

5) Hvilke andre behandlingstilbud er der til samme sygdom?

6) Afspejler data, der ligger til grund for EMA’s vurdering,
behandlingsalgoritmen i Danmark, dvs. afspejler de den
made, hvorpa vi i Danmark behandler en given sygdom?

KRIS’ formand erklerer, at: »Jeg synes, at vi kan veere godt
tilfredse med KRIS’ vurderinger af leegemidler. Faktum er, at
vi med dannelsen af KRIS har sikret, at vi generelt er hurtigere
end andre lande til at tage leegemidler i brug, samtidig med at
vi sikrer, at leegemidlerne tages ens i brug i hele landet« (regi-
oner.dk, 07.02.2014).

Et passende kritisk spgrgsmal kunne her lyde, om hurtig
tilladelse til ibrugtagning ikke blot setter sygehusbudgetterne
under pres og pa ingen mdade giver mulighed for prisforhand-
ling.

Formanden for KRIS har imidlertid flere gange fremhaevet,
at KRIS er hurtigere til at godkende og har faerre afvisninger
end NICE. Der er dog ogsa eksempler pd sammenfaldende
vurderinger, men ud fra forskellige kriterier. NICE gav afslag
til kreeftmedicinen Zaltrap, fordi det ikke var omkostnings-
effektivt. KRIS’ begrundelse for ikke at anbefale Zaltrap var,
at den gennemsnitlige overlevelsesgevinst er for lille i forhold
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til de betydelige bivirkninger. Den mediane gevinst var pa 1,4
maneder.

Det interessante spergsmal er, om KRIS gradvist etablerer
en nedre greense for overlevelsesgevinst? Det er der umiddel-
bart ikke meget, som tyder pa, kan jeg godt afslare.

Pointen er, at det vil vaere fornuftigt at arbejde med et defi-
neret begreb om 'mervaerdi’, som fx det tyske institut, IWQiG,
hvor man har etableret en gradbgjning af begrebet 'mervaerdi’
(Zusatznutz). Her skelner man mellem ’Ingen ekstra nytte-
veerdi’ (kein Zusatznutz), 'betydeligt fremskridt’ (erheblich);
"betragtelig gevinst’ (betrdchlich); 'ringe gevinst’ (geringer). Af
de 36 legemidler, som blev vurderet i 2014, fik 21 betegnelsen
,kein zusatznutz*, jf. omtalen senere i kapitel 7.

Pa et made den 5. februar 2014 besluttede KRIS at anbefale
leegemidlet Kadcyla til behandling af fremskreden brystkreeft.
Overlevelsesgevinsten var 5,8 maneder, som i forhold til Zal-
trap altsa for KRIS synes at vere nok til godkendelse. Altsd
tilsyneladende en KRIS-greense pé storre end 1,4 og mindre
end eller lig 5,8 maneder. Hvordan man kommer frem til det-
te, er pa ingen made gennemsigtigt, hvilket star i modseetning
til NICE’s arbejde med taerskelvaerdier eller kriterierne i regi
af IQWiG.
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NICE OM KADYCLA

»This drug is already being funded through the special Cancer Drugs Fund.
Our job is to recommend whether it should transfer into the NHS budget.
We are very aware of the importance that people place on life-extending
cancer drugs and a decision not to recommend a cancer treatment for
routine NHS funding is never taken lightly. We apply as much flexibility
as we can in approving new treatments, but the reality is that given its
price and what it offers to patients, it will displace more health benefit
which the NHS could achieve in other ways, than it will offer to patients
with breast cancer«. Andrew Dillon, adm. direktgr, NICE (www.nice.org.uk/
news/press-and-media/breast-cancer-drug-costing-tens-of-thousands-of-
pounds-more-than-other-treatments-unaffordable-for-nhs).

NICE og den irske pendant havde afvist at indfere Kadycla, an-
giveligt for en levetidsforleengelse pa 5,8 maneder til en pris
pa mere end 180.000 £ per QALY, hvilket 14 langt over NICE’s
teerskelvaerdi for godkendelse af nye behandlinger. Det norske
forum for nye metoder har ligeledes afvist at indfere Kady-
cla-metoden (https://nyemetoder.no/beslutning).

Prisforhandlinger

Der synes at have vearet prisforhandlinger mellem producen-
ten og NICE vedrerende Kadcyla. Til eksempel blev et made i
maj 2014 om den forelgbige afggrelse aflyst. »This is due to
the consideration of a commercial arrangement proposed by
the manufacturer« (NICE’s hjemmeside). Men senere i august
strander prisforhandlingerne tilsyneladende, og NICE’s ad-
ministrerende direktor udtaler d. 7. august 2014: »Although
Roche proposed a discount to the full list price of Kadcyla, it
made little difference to its value for money, leaving it well abo-
ve the top of our specially extended range of cost effectiveness
for cancer drugs« (NICE’s hjemmeside).

En tankevekkende tilfgjelse til prisforhandlingerne finder
man i en BBC-artikel dagen efter: »Officials at Roche told me
that they were willing to come down on price 'significantly’,

KAPITEL 5 - MEDICIN - IKKE BLOT ET SPGRGSMAL OM PRIS 77



but that there was a limit to this considering other Europe-
an countries, including Sweden, Switzerland, Denmark and
Austria had agreed to pay the full price« (BBC, 08.08.2014).

En anden kilde oplyser, at firmaets listepris skulle reduce-
res med 60 % for at sikre, at man kom under NICE’s taerskel-
vaerdiv.

Medicintilskudsnaevnet: Ma godt se pa pris, men
hvordan?

Medicintilskudsnaevnet radgiver Sundhedsstyrelsen i sager om
medicintilskud fra regionerne — savel generelle som individu-
elle tilskud. Forfatteren bekendt bliver indstillinger fra naevnet
altid fulgt. Medicintilskudsnaevnets opgaver er isar:

« At radgive Sundhedsstyrelsen i sager om ansggning om
generelt tilskud til medicin

- At rddgive om generelt tilskud ved periodiske og ad hoc
revurderinger af status for tilskud til medicin

« At radgive Sundhedsstyrelsen om individuelle tilskud til
medicin (enkelttilskud, forhgjet tilskud, kronikertilskud
og terminaltilskud).

Medicintilskudsnaevnet har klart i opdrag at se pa, om lege-
midlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmeessi-
ge veerdi. Men der findes ikke klare retningslinjer for, hvordan
det skal gores. Producenter kan frivilligt indsende ekonomi-
ske evalueringer (omkostnings-effektanalyser) som stette for
ansggningen om tilskud. De spiller dog sjeldent en rolle ved
naevnets afggrelse. Metoden bag sddanne analyser angiver el-
lers — i modsetning til prisinddragelse — klare retningslinjer
for at ssmmenholde omkostninger og behandlingsmaessig ef-
fekt.
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Sadan inddrages pris

Et par eksempler viser, hvordan pris indgar i naevnets afggrelse
om generelt eller klausuleret tilskud. Mit kritiske spergsmal
lyder, om grundlaget for vurderingen er tilfredsstillende og
gennemskueligt?

Pi et mede i nevnet 29. marts 2011 blev der truffet en afge-
relse vedrgrende et antiepileptikum og et middel mod graespol-
lenallergi, der fik henholdsvis generelt og klausuleret tilskud.
Pris indgik i beslutningen.

Antiepileptika-midlet fik bevilget generelt tilskud. Naevnet
begrundede sin indstilling med, at leegemidlets pris efter naev-
nets vurdering stir i rimeligt forhold til dets behandlingsmees-
sige veerdi. Dette gelder, nar behandling med XX stilles over
for behandling med de gvrige antiepileptika, der anvendes til
tillegsbehandling af partielle anfald. Der var ikke udfert sam-
menlignende studier over for anden tillegsbehandling, men
naevnet lagde til grund for indstillingen, at effekten er af sam-
me storrelsesorden. Der er et relativt stort prisspaend pa be-
handlingspriserne for de forskellige antiepileptika, der alle har
generelt tilskud: Behandlingsprisen for XX ligger inden for
dette speend, hed det i mogdereferatet.

For midlet vedrgrende graespollenallergi blev der alene be-
vilget klausuleret tilskud. Begrundelsen for ikke at give gene-
relt tilskud var, at leegemidlets pris efter navnets vurdering
ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmessige
vaerdi. Dette geelder, nar behandling med XX stilles over for
symptomatisk behandling med antihistaminer og nasalstero-
id. Symptomatisk behandling med antihistaminer og nasal-
steroid er derfor forstevalg til behandling af greespollenallergi.
Nevnet var bekymret for, at leegemidlet ville blive brugt uden
for den centrale indikation, som var sygdomsmodificerende
og ikke symptomatisk behandling, jf. punkt 3 i stk. 3 i be-
kendtgerelsen.
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§ 1. Leegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1-3, samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om, hvorvidt
Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til kgb
af et leegemiddel.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes enkelttilskud, leegger Leege-
middelstyrelsen veegt pa,

1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation, og

2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmees-
sige veerdi

Stk. 3. Medmindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke
generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig under-
sggelse og diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at lsegemidlet vil blive anvendt uden for
den godkendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvor-
til der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra Regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som
fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for
misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages
af patienten selv.

Begrundelsen for klausuleret tilskud for midlet mod graespol-
lenallergi er interessant, fordi man ud over pris ogsa inddra-
ger omkostninger og illustrerer, hvorfor pris sjeldent kan sta
alene. I relation til generelt klausuleret tilskud fandt neevnet,
at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets behand-
lingsmeessige veerdi ved behandling af de patienter, der er om-
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fattet af den af naevnet foresldede klausul. Dette gaelder, nar
behandling med XX stilles over for behandling med subkutan
immunterapi. Der synes ikke at veere dokumentation for sterre
forskelle i behandlingseffekt af henholdsvis XX og subkutan
immunterapi. Neevnet har ved denne vurdering lagt vegt pa
udtalelsen fra Dansk Selskab for Allergologi. Behandlings-
prisen for XX er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for
subkutan immunterapi, men forskellen udlignes af udgifterne
til de mange leegebesog ved subkutan immunterapi. Nevnet
henviser her til udregninger foretaget af producenten.

Institut for Rationel Farmakoterapi: Her omtales
pris ogsa

IRF, Institut for Rationel Farmakoterapi, blev oprettet i 1999.
Baggrunden var et gnske om at skabe en gennemgribende an-
dring af vores medicintilskudssystem over til det system, som
gelder i dag. Denne ambition var en kombination af gnsket
om at sikre befolkningen den bedst mulige behandling og me-
dicin til den rigtige pris.

IRF arbejder for at fremme rationel farmakoterapi og forbedre
uhensigtsmeassige ordinationsvaner, og det sker forst og frem-
mest gennem en afbalanceret information om den leegemiddel-
behandling, som giver den sterste effekt og de feerreste og mindst
alvorlige bivirkninger til den lavest mulige behandlingspris. In-
stituttets indsats er rettet mod de praktiserende leeger. Der er
ansat omkring seks personer — men ikke alle er fuldtidsansatte.

IRF udgiver manedsbladet Rationel Farmakoterapi. 1 2014
var der fx i nummer 9 en gennemgang af inhalationsmedi-
cinsk behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).
Pris omtales efter en grundig klinisk gennemgang, bl.a.: »Pris-
forskellen inden for denne gruppe er mere udtalt med pris per
DDD pa 6-15 kr. XX er billigst. Produkterne anses for ligevaer-
dige med hensyn til symptomatisk effekt«. Budskabet er klart:
XX bgr normalt foretrekkes.
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Januar-nummeret 2015 havde en gennemgang af depressi-
onsmedicin. Der var bl.a. nedenstiende opstilling af DDD-pri-
ser (tabel 5.3). Det umiddelbare spergsmal er, hvad man skal
stille op med denne prisinformation. Er alle de neevnte midler
lige effektfulde osv.? Der gives ikke et klart svar, og hvordan
sammenkobler man i givet fald prisoplysninger og behand-
lingseffekt? Svaret er omkostnings-effektanalyse. Der findes
fx analyse, hvor sumatriptan sammenlignes med eletriptan4?,
dvs. to af de praeparater, der er omtalt i prissammenligningen
i tabel 5.3.

Tabel 5.3: Anfaldsbehanding af migraene, andet trin: Triptaner, som er
tilgeengelige i Danmark (anfgrt efter markedsfgringstidspunkt). Fra DHOS’

referenceprogram.
Triptan Formulering Billigste DDD, kr. Kommentar
Sumatriptan Tabl. 50/100 mg 1,95
Nasalt 10/20 mg 99,5
Supp. 25 mg 46,82
S.c.-injek 6 mg 201
Zolmitriptan Tabl. 2,5/5 mg 3,91
Mindre effekt end
Naratriptan Tabl. 2,5 mg 27,73 n re.e ekten
sumatriptan
5 mg ved be-
Rizatriptan Tabl. 10 mg 3,56 handling med
propanolol
Almotriptan Tabl. 12,5 mg 50,25
80 mg tilladt, hvis
Eletriptan Tabl. 40 mg 44,4 40 mg ikke er
effektivt
Muligvis mindre
effekt, feerre
Frovatriptan Tabl. 2,5 mg 49,08 b|V|rkn|ng§r o8
leengere virk-
ningsvarighed end
sumatriptan

Kilde: Rationel Farmakoterapi, januar 2015
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Instituttet selvstendige status er vigtig — uafhaengigt af alle
interesser, offentlige sidvel som industriinteresser. Mange tror
fejlagtigt, at offentlige myndigheder ikke har veldefinerede in-
teresser. IRF er imidlertid for lille til selvstendig administra-
tion m.m. og har derfor en lidt usaedvanlig indplacering. IRF
er knyttet til Sundhedsstyrelsen, Enhed for Sygehuse og Bered-
skab, men altsd ikke de kontorer, som serligt beskeftiger sig
med medicin. Chefen for denne enhed er samtidig chef for IRF
og refererer til Sundhedsstyrelsens direktion. IRF har sit eget
budget og tager ikke del i Sundhedsstyrelsens rutineopgaver.

Hvorfor vaere bange for at inddrage pris?

I to ssmmenhaenge, RADS og KRIS, ma man ikke inddrage
pris eller omkostninger. I to ma man godt inddrage pris, nem-
lig IRF og Medicintilskudsnaevnet — om end det sker pa en lidt
uigennemskuelig made.

Figur 5.5 viser befolkningens holdning til sterrelsen af effekt
som forudsaetning for brug. Man ser en tydelig graduering, fx
svarer ca. 50 %, at de satter greensen, nar der er begrenset
sandsynlighed for helbredelse eller vaesentlig livsforleengelse.
Teksten efter figur 5.5 omtaler svaret pa et spergsmal om retten
til den nyeste og dyreste medicin.

Der er ingen mulighed for bedring,
men behandlingen sker af hensyn
til patientens livshab 9%

Kan/vil ikke
tage stilling 4%

Der er alene udsigt
til nogle fa ugers

livsforlengelse 9%
Der er stor & 9

sandsynlighed
for helbredelse 26%

Figur 5.5: Hvor stor skal effekten af en

Der er begranset sandsynlighed behandling veere, for at laegen efter din

for helbredelse eller vesentlig vurdering skal give behandlingen? Hvor
L e At vil du saette graensen for, hvornar der

skal gives behandling?

Kilde: Danske Regioner, Borgertopmode 2011
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Til spergsmalet, om vi som patienter skal have ret til den nye-
ste og dyreste medicin, svarede tre ud af fire deltagere i regio-
nernes borgertopmeder i 2011, at de er klar til at prioritere bru-
gen af dyr medicin, som bl.a. kan forleenge livet i en begrenset
periode.

60,3 % mener imidlertid, at den nyeste og dyreste form for
medicin kun skal anvendes, nar det giver en betydeligt bedre
behandling. Og 13,2 % af deltagerne er klar til at lade leegerne
vaelge den billigste losning — sa leenge den medferer en effektiv
behandling.

Samlet set viser de to spergsmal, at befolkningen har en af-
klaret holdning til sdvel de behandlingsmaessige gevinster og
forholdet mellem pris og effekt.

Hovedpunkter

« Det danske system til prioritering af medicin er et usam-
menhengende kludeteppe uden klar retning. I gkonomi-
aftalen for 2012 mellem staten og Danske Regioner hed
det, at man skulle »undersgge mulighederne for en styrket
prioritering af udgifterne til sygehusmedicin, herunder
blandt andet analysere prisfastseettelse for sygehusforbe-
holdte legemidler, mulighederne for at opstille yderligere
krav til effekten af medicin og eget koordination af beslut-
ningskompetencerne pad medicinomradet«. Det er endnu
ikke sket, men presser sig mere pa end nogensinde.

« Hvor beskeden skal en dokumenteret sundhedsmessig
effekt veere for at undlade ibrugtagning?

« Nar spergsmalet om pris inddrages i en vurdering, sker
det som regel pad uigennemsigtigt grundlag. I stedet ber
man bruge omkostnings-effektanalyse.
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« Ernogle diagnoser og dertil herende medicin vigtigere end
andre? I England har man svaret ja, for sa vidt angar kreeft
i forbindelse med oprettelse i 2011 af The Cancer Drug
Fund, CDF, som bruges til at finansiere kraeftleegemidler,
NICE har afvist, eller som det skrives i: »The government
justified the CDF—set at £200m per annum—on the ba-
sis that: "... it is possible that society values health benefits
to patients with cancer more highly, all else being equal,
than benefits to patients suffering other conditions’«®2. 1
dag er belgbet steget til omkring 350 mio. £. Ordningen
udlgber (maske) i 2016.

« Er der noget at veere bange for? Befolkningen er afklaret

med hensyn til forholdet mellem pris og sundhedsmaessig
effekt.
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