Mange land har forsokt d fa
kontroll over de okte utgiftene til

legemidler

I denne utgaven av Tidsskriftet setter Mor-
ten Aaserud og medarbeidere sokelyset pa
hvordan Rikstrygdeverket i 1990-drene be-
handlet sgknader fra legemiddelfirmaer om
a fi legemidler inn under bléreseptordnin-
gen (1). Deres analyser av de skriftlige vur-
deringene tyder pa at disse i liten grad ble
foretatt pa grunnlag av spesifiserte prinsip-
per eller kriterier. Statens legemiddelverk
har senere overtatt ansvaret for generell re-
fusjon av legemidler (i 2000), og det er gjort
et betydelig arbeid for at saksbehandlingen
skal blir bedre, mer forutsigbar og raskere.

Refusjonsordningene ligger i et skjeerings-
punkt mellom pasienter, leger og helsevesen,
legemiddelfirmaer, kontrollmyndigheter, lege-
middel- og helseokonomer, apoteker, Riks-
trygdeverket og bevilgende myndigheter. Det
er vanskelig 4 lage et system som gjer alle til
lags. Men visse prinsipper for et slikt system
ber det vaere enighet om: klare kriterier, apen-
het, oversiktlighet, klare saksbehandlings-
regler, rask saksbehandling, klar ansvarsdeling,
god informasjon og jevnlig revurdering (2).

I de fleste land finnes det ordninger som sik-
rer pasienter tilgang til viktige legemidler uav-
hengig av betalingsevne. Dette varierer fra pri-
vate forsikringer til nesten altomfattende offent-
lige tiltak — i noen land har alle medisiner vart
gratis. Denne lykkelige tiden er nd over. Arsa-
ken er en kraftig utgiftsvekst i helsevesenet.

Utgiftene til legemidler har okt sterkt i de
senere ar. I mange land har man forsekt & f4
kontroll over kostnadsveksten. Tiltakene gar
1 mange retninger: Forskjellige varianter av
sakalt likeverdig bytte innferes i flere og fle-
re land, bl.a. Danmark (nédverende ordning
fra 1997), Norge (2001) og Sverige (2002).

I'mange land er det prisregulering pé lege-
midler. Her i landet har debatten om prisbe-
regning vert til dels hissig etter at det ble
innfort et nytt system for dette 12001 (3). De
eksisterende regler pa omréadet er en blan-
ding av nasjonale og internasjonale bestem-
melser. Det har vert forsgkt & skape felles
regler innen EU/E@S, men dette har strandet
pé forskjeller i organisering av trygdeytelser
og sosiale tiltak landene imellom. Det eneste
som har kommet ut av det arbeidet sd langt,
er det sdkalte transparensdirektivet — med
grenser for saksbehandlingstid og krav til
klare og forutsigbare kriterier. Et nytt forsek
pa a lage felles grunnlag for legemiddeloko-
nomisk dokumentasjon skal trekkes i gang i
nar fremtid. De involverte parter har innsett
at man ma ga forsiktig frem.

Transparensdirektivet har gitt EU/E@S
regler for hvordan saksbehandlingen skal
foregd. Generelt er det 90 dagers frist for
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fastsettelse av maksimalpris og ytterligere
90 dagers frist for myndighetene i det enkel-
te land til & svare pa seknader om refusjon.
Fristen for behandling av refusjonssgknader
har i perioder vert betydelig oversittet i Nor-
ge, men situasjonen er na langt bedre. Man-
ge synes 4 ha tolket denne regelen som at det
skal foreligge et positivt vedtak innen 90 da-
ger, men det er selvsagt ikke riktig. Nasjo-
nale myndigheter har full anledning til &
avsla seknader eller legge restriksjoner pa
refusjonen av et legemiddel. Arsakene til
eventuelle avslag kan vere alt fra mangelfull
dokumentasjon og tvilsom overferingsverdi
til klinisk praksis til rene ekonomiske for-
hold. Sarlig haylytt kan debatten bli nar den
medisinske nytteverdi trekkes i tvil. Da har
man opplevd at legemiddelfirmaer, lobbyis-
ter, pasientorganisasjoner, medisinske eks-
perter og politikere engasjerer seg sterkt.

Legemiddelokonomiske analysemetoder
er blitt mer standardiserte og brukes né i de
fleste land. Det gjor at man mer snakker
samme sprak. I Norge skal né alle seknader
om refusjon (4) vaere ledsaget av en lege-
middelgkonomisk analyse (5), der seker
skal dokumentere at det er et rimelig forhold
mellom prisen firmaet har valgt a sette pa det
nye produktet og de helsemessige gevinste-
ne. Dette skal s& vurderes opp mot eksiste-
rende terapitilbud.

Disse metodene er i mindre grad egnet for
andre, mer omfattende helseokonomiske og
samfunnsekonomiske vurderinger. Her er
det ofte vanskelig a gjore gode anslag. For &
prioritere mellom flere viktige saker burde
Nasjonalt rdd for prioriteringer i helsevese-
net sette legemiddelsaker inn i et videre
samfunnsmessig perspektiv. Felles godkjen-
ning av mange legemidler i EU/E@S-omré-
det har nok fort til at vurderingen av den kli-
niske nytten av et legemiddel er blitt mer
ensartet. Dette er et nyttig utgangspunkt for
a vurdere felles europeiske retningslinjer for
legemiddelrefusjon.

En aktuell problemstilling er for eksem-
pel spersmalet om hvorvidt legemidler som
ikke (innen rimelig tid) har veert undersokt i
studier med relevante harde endepunkter
(nar slike studier er mulige), skal komme inn
1 ordningen eller kunne forbli i ordningen.

Nermere definisjon av hvilke pasientgrup-
per som vil ha sterst nytte av behandlingen, er
en annen mate a sikre bedre bruk av et lege-
middel pa. Dette resulterer i feerre ja-nei-ved-
tak og flere vedtak hvor det settes kriterier for
hvilke pasientgrupper som skal fa refusjon.

De narmeste arene vil man nok i de en-
kelte land métte gjore sine egne vurderinger.

I de fleste land, ogsé i Norge, er refusjons-
ordningene liberale. Det er bare noen fa
legemidler som skaper de store overskrif-
tene. De fleste legemidlene havner pé listen
over de refusjonsberettigede. Dessuten fin-
nes ordningene med individuell refusjon og
bidrag (6, 7).

Myndighetene ma bli bedre til 4 formidle
kunnskap om rasjonell farmakoterapi og
fortsatt ha en kritisk holdning til dokumen-
tasjon og til bruk og valg av legemidler. In-
formasjon om refusjonsvilkar for legemidler
ma gjeres lettere tilgjengelig for leger og
andre forskrivere. Legemiddelverkets anbe-
falinger vil vaere basert pad samfunnsmessige
hensyn, for nar det er begrensede ressurser,
ber de anvendes der man fir mest igjen. Her
har ogsa legene et stort ansvar.
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