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Originalartikkel

Hoykostnadsmedisin - mangler vi apne
og legitime prosedyrer for prioritering?

Sammendrag

Bakgrunn. Gapet mellom behov og til-
gjengelige ressurser fgrer til daglige
prioriteringer pa ulike nivaer i helse-
tjenesten. Vi bruker innfgringen av ny
behandling for kolorektalkreft og
brystkreft i Norge i 2005 som eksem-
pler for & evaluere om det er etablert
prosedyrer for innfgring av ny og dyr
teknologi som legger til rette for legi-
time prioriteringer.

Materiale og metode. | en case-studie
ble innfgringen av kreftmedisinene
cetuximab (Erbitux) og trastuzumab
(Herceptin) evaluert ut fra et teoretisk
rammeverk - «ansvar for rimelige
begrunnelsers» (accountability for rea-
sonableness). Kildematerialet er
offentlige dokumenter, medieoppslag
og vitenskapelige artikler som er rele-
vante for prioriteringsdebatten rundt
innfgringen av cetuximab (Erbitux) og
trastuzumab (Herceptin).

Resultater. Begge sakene illustrerer
vanskelige prioriteringsspgrsmal der
det er legitim uenighet om fortolknin-
ger av data og grunnleggende verdier.
Deillustrerer mangelen pa dpenhet om
beslutningene og deres begrunnelser.
Cetuximab har dérligere effekt og
hoyere kostnad enn trastuzumab. Kost-
nad og effekt ble vektlagt ulikt av aktg-
rene. Det foreligger ingen formell
klageadgang for pasienter som ikke far
den behandlingen de mener de har
krav pa.

Fortolkning. P3 det tidspunkt de to
prioriteringssakene ble debattert, var
det ikke etablert institusjoner eller
gode mekanismer for en dpen og
eksplisitt prioriteringsprosess hvor
hensynet til legitim uenighet ivaretas.
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Gapet mellom behov og tilgjengelige ressur-
ser (fig 1) (1) forer til daglige prioriteringer
pa ulike nivéer i helsevesenet. Disse avgjo-
relsene kan medfore at pasienter nektes po-
tensielt nyttig diagnostikk og behandling.
Helse- og omsorgsdepartementet, Helsedi-
rektoratet, Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten, de regionale helseforetakene
og Legeforeningen har derfor med rette igjen
satt prioriteringer pa dagsordenen (2—4).

Avveininger rundt fordelingen av helse-
tjienester befinner seg i et komplekst sam-
spill mellom fag og politikk. Klein og andre
har papekt at profesjonsinteresser kan hindre
apenhet om prioriteringsspersmal (5-9).

Helsegkonomene er blitt mer synlige i den
norske prioriteringsdebatten, og de bidrar til
a gjore verdivalgene eksplisitte (10—13). Gitt
budsjettskranker er helsemaksimering bare
én grunnleggende verdi som er gjeldende i
denne typen beslutninger. Fordelingsmenste-
ret, hensynet til de darligst stilte, diskrimine-
ring, tidligere urettferdighet, ikke 4 gjore
skade, ansvar for egen helse og alder er noen
av mange viktige prinsipper og kriterier som
kan veies mot det & satse pa de tiltak som gir
mest helse for lavest mulig kostnad. Ulike
aktorer er uenige i hvilke hensyn og verdier
som skal tillegges mest vekt (14).

I 1997 ble den andre offentlige utrednin-
gen om prioritering i norsk helsetjeneste,
Lonning II-utredningen, gitt ut. Der ble det
anbefalt gkt dpenhet og sterkere institusjo-
nalisering av prioriteringsprosessene i Norge
(15). Fire allment aksepterte kriterier for
prioritering (tab 1) er nedfelt i Lenning II-
utredningen og dagens pasientrettighetslov
og prioriteringsforskrift (16, 17).

Rettferdighetsteorien «ansvar for rimelige
begrunnelser» (accountability for reasonable-
ness) gir svar pa hvordan avslag pa potensielt
nyttig helsehjelp kan rettferdiggjeres overfor
befolkningen og de som far avslag. Teorien

har samme utgangspunkt som Lenning II-ut-
valget — det er rimelig uenighet om verdi-
spersmal, og en rettferdig prosess er den beste
maéten 4 lose legitim uenighet pa (14, 15). De
fire kravene til en rettferdig og legitim prosess
(tab 2) (9, 18) ma vaere oppfylt for at avslag pa
nyttig helsehjelp skal vare allment akseptable.

Hensikten med denne artikkelen er & eva-
luere om det er etablert prosedyrer for innfo-
ring av ny og dyr teknologi som fungerer og
legger til rette for apne og legitime priorite-
ringer. Vi tar utgangspunkt i to norske priori-
teringssaker fra 2005, innforingen av cetuxi-
mab (Erbitux) og trastuzumab (Herceptin).
Begge er dyre kreftmedisiner som ble inn-
fort i ulik takt i helseforetakene og der leger,
ledelse og politikere var uenige i grunnleg-
gende verdispersmal.

Materiale og metode
I en case-studie ble innferingen av kreftmedi-
sinene cetuximab og trastuzumab evaluert ut
fra det teoretiske rammeverket «ansvar for ri-
melige begrunnelser». Denne designen er vel-
egnet til & underseke kontekstavhengig kunn-
skap, erfaring og handling, serlig nar sam-
menhengen mellom handling og veiledende
prinsipper eller rammeverk er uklar (19). Kil-
dematerialet er offentlige dokumenter, me-
dieoppslag og vitenskapelige artikler som var
relevante for en norsk kontekst eller kunne
relateres til prioriteringsdebatten i 2005/06.
Det ble utfert sek i ATEKST, Cochrane, Pub-
Med, Kunnskapssenteret og National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE).
Den kvalitative analysen er teoristyrt (20).
Vi anvender en strukturbasert tilneerming
basert pa de fire kravene til en rettferdig pro-
sess som er beskrevet i rammeverket (tab 2)
(9, 18). I lesingen av relevante medieoppslag,
publiserte studier og offentlige dokumenter
identifiserte vi meningsbaerende enheter som
passet til strukturen i de enkelte kravene.

Hovedbudskap

m Det er behov for debatt om bruk av
helseressurser ved innfgring av nye
og dyre medisiner

m Hensyn til effekt og kostnadseffektivitet
kan vektlegges ulikt, og faglige og poli-
tiske motiver bgr tydeliggjeres

m Prioriteringer kan gjgres legitime ved
apne og eksplisitte prosesser med
klagemulighet for de involverte
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Figur 1 Totalt helsetjenesteforbruk per innbygger per 4r malt i kigpekraftjusterte amerikanske
dollar ($ purchasing power parity (PPP]] etter land og &r. Basert pd 2007-tall fra OECD (1]. © OECD,

Resultater

Innfgringen av cetuximab

1 februar 2005 hadde VG og Bergens Tidende
en rekke oppslag om en pasient med kolorektal
kreft som klaget pa at han ble nektet potensielt
livreddende behandling ved Haukeland uni-
versitetssykehus. Avisene skrev at han ble nek-
tet cetuximab fordi behandlingen var for dyr.

Haukeland universitetssykehus informerte
hesten 2005 pé intranettet at cetuximab var
indisert for kolorektal kreft. Arlig hadde 700
pasienter i Helse Vest denne diagnosen,
hvorav 200 av disse kunne vere aktuelle for
denne behandlingen. Gjennomsnittlig be-
handlingstid var pa omtrent tre maneder, og
minimumskostnaden var kr 400 000 per pa-
sient. Hvis alle aktuelle pasienter tilhorende
Helse Vest skulle fa slik behandling, ville det
koste ca. 80 millioner kroner i aret. Medi-
kamentbudsjettet for Kreftavdelingen ved
Haukeland universitetssykehus var pa vel 30
millioner kroner i 2005.

Aftenposten skrev 1 mai 2005 at overlege
Tveit ved Ullevél universitetssykehus mente
effekten var viktigere enn dérlig ekonomi. En
av uttalelsene hans led slik: «Mitt hovedanlig-
gende er at pasientene far god behandling.
(...) Vi kan ikke pa grunn av darlig gkonomi
unnlate 4 ta i bruk medisiner med dokumentert
effekt, nar det er konsensus i fagmiljeene om
at behandlingen ber brukes, sier Tveit» (21).

Utgangspunkt for debatten var en randomi-
sert, kontrollert studie fra 2004 der man sam-
menliknet cetuximab monoterapi med kom-
binasjonsregimet cetuximab pluss irinotecan
(22). 1 2005 foreld det ingen randomisert,
kontrollert undersekelse der cetuximab mo-
noterapi ble sammenliknet med ingen be-
handling. Monoterapi ga respons pa tumor-
storrelsen hos 10,8 %, kombinasjonsterapi
hos 22,9 % (p = 0,007). Median overlevelses-
tid var 6,9 maneder ved monoterapi og 8,6
méneder ved kombinasjonsterapi (p = 0,48).

I februar 2005 skrev Bergens Tidende at
sykehusets finansieringsordning, innsatsstyrt
finansiering, revideres for sjelden og der-
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med hindret innferingen av cetuximab (23).
Tidlig i forlepet métte derfor hvert enkelt
sykehus selv ta medikamentkostnaden. I
samme oppslag informerte overlege Mella
ved onkologisk avdeling ved Haukeland uni-
versitetssykehus at pasientene ikke ble til-
budt medikamentet fordi det var for dyrt
(2 millioner kroner per kvalitetsjustert leve-
ar (QALY)) (23). I april 2005 ga helseminis-
ter Gabrielsen personlig pabud om at medi-
kamentet skulle bli tilgjengelig og gratis for
alle som trengte det (24).

Forst hesten 2006 ba Helsedirektoratet om
en evaluering av effekt og helseokonomi fra
Kunnskapssenteret, som en del av gjennom-
gangen av handlingsplanene for kreft. Arbei-
det startet like etter, og den helseekonomiske
evalueringen ble oversendt direktoratet i no-
vember 2007 (25). I den randomiserte, kon-
trollerte studien som da forel, ble ikke cetuxi-
mab sammenliknet med standardbehandling.
Dette vanskeliggjorde en kostnad-nytte-ana-
lyse. I en helsegkonomisk evaluering fra 2006
estimerte Jan Norum at cetuximab i gjennom-
snitt ville oke levealderen med 1,7—2 maneder
for hele gruppen. Ett vunnet levedr ville da
koste kr 1 680 000—2 570 000 kr (26).

Evaluering av innfgringen av cetuximab
Apenhet. Pasienten fikk avslag, og det frem-
gér ingen steder at Helse Vest, Helsedirekto-
ratet eller Helse- og omsorgsdepartementet
hadde en offentlig kjent prosedyre for eva-
luering, innfering og finansiering av nye, lo-
vende kreftmedisiner. Informasjon om be-
handlingen, forventet nytte og kostnad, ble
etter hvert tilgjengelig pa sykehusets intra-
nett. Senere kom begrunnelsene frem i me-
diene, men det var for sent i prosessen til at
man kunne si at kravet om 4penhet var til-
fredsstilt. Helseministerens begrunnelse for
a prioritere dette behandlingstilbudet er hel-
ler ikke gjort offentlig.

Relevans. Begrunnelsen til onkologene ved
Haukeland universitetssykehus om ikke 4 tilby
kombinasjonsterapi var i stor grad basert pa at

helsegevinsten ved bruk av cetuximab var for
liten og at medikamentet ikke var kostnadsef-
fektivt. Tveit var uenig i denne begrunnelsen
og mente at medikamentet var effektivt nok og
kostnaden akseptabel nok til at samfunnet
burde finansiere denne typen behandling.

Det var usikkerhet omkring hvor kostnads-
effektivt medikamentet var, men ved syke-
huset mente man at kostnaden 1& pd rundt
2 millioner kroner per kvalitetsjustert levear
(QALY) reddet (23). Hva som er akseptabel
kostnad, er et verdispersmal, og folgelig vil
det variere hvor mye man er villig til & betale
(27). Befolkningen vil vare uenige i hva
som er de mest relevante grunnene i slike
prioriteringsdilemmaer.

Selv om sykdommens alvorlighetsgrad var
hey og dette selvsagt pavirket beslutningsta-
kere, klinikere og politikere, var det ingen
som eksplisitt vektla alvorlighetsgraden som
det mest relevante argument for & innfore
denne behandlingen.

Klageadgang og korreksjon. Pasienten
kanaliserte sin klage pé avslaget til politiker-
ne gjennom mediene. Det foreligger ingen
formell klageadgang for pasienter som ikke
far heykostnadsbehandling de mener de har
krav pa. I praksis er det slik at enten ma fast-
legen be om fornyet vurdering eller pasien-
ten kan be sykehuset om det. Sjelden vil syke-
hus som sier nei til haykostbehandling nekte
pasienter fornyet vurdering ved annet syke-
hus. Pasienter har ogsa en generell klagerett
til Fylkeslegen. Men pasientrettighetslovens
rett til & klage pa vurderinger om nedvendig
helsehjelp gjelder egentlig ikke for avslag pa
ny og dyr teknologi som inngdr i selve be-
handlingsforlepet (16, 17).

Regulering og institusjonalisering. Kunn-
skapssenteret fikk oppdraget med & evaluere
cetuximab sent, lenge etter at politikerne hadde
fattet et vedtak. I januar 2007 startet Kunn-
skapssenteret en systematisk effektgjennom-
gang og helsegkonomisk evaluering av cetuxi-
mab (16, 25). Det er ikke etablert institusjoner
eller ordninger pa foretaksnivd som sikrer at
de tre forste kravene i tabell 2 blir oppfylt.

Det ble 1 2007 publisert en randomisert
studie der det ble dokumentert at cetuximab
har signifikant effekt pd overlevelse og livs-
kvalitet for pasienter med kolorektal kreft
(28). Det blir interessant a se hvordan disse
mer robuste resultatene pavirker neste fase
av cetuximabprioriteringen i Norge.

Innfgringen av trastuzumab

I juni 2005 varslet Norsk Brystcancer Gruppe
(NBCG) avdelingsledere ved de fleste kreft-
avdelinger i Norge om at det var kommet et
nytt og svert effektivt medikament i be-
handlingen av brystkreft. I oktober 2005
fikk Kunnskapssenteret i oppdrag fra Helse-
direktoratet og fagdirektorene i de regionale
helseforetakene a vurdere effekt av og kost-
nad ved trastuzumab som adjuvant behand-
ling av HER2-positiv brystkreft i tidlig fase
(29). Klinikkdirekter @greid ved universi-
tetssykehuset i Stavanger sa til Stavanger
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Aftenblad: «... som klinikkdirekter ser jeg
klart at det m4 lages nasjonale retningslinjer
for bruk av slike kostbare behandlingsfor-
mer. Det er fint at fagdirekterene i helsere-
gionene na ber direktoratet om faglige rad
nér det gjelder Herceptin. (...) Hva hvis di-
rektoratet sier at dokumentasjonen ikke er
god nok? (...) Da vil det bli en voldsom de-
batt. Men jeg regner med at alle kreftavde-
linger vil ta i bruk Herceptin uansett... (30).»

Det var nettopp dette som skjedde. Flere
kreftavdelinger hadde tatt i bruk medika-
mentet allerede for det ble varslet om ekstra
utgifter. Dagbladet skrev at Helse Nord ved-
tok at de ikke skulle tilby trastuzumab inntil
rapporten om klinisk nytte og den helsegko-
nomiske evalueringen fra Kunnskapssente-
ret forela. Ved kreftavdelingen ved Universi-
tetssykehuset Nord-Norge bestemte man
derimot at man ikke skulle folge dette paleg-
get (30). Hosten 2005 fikk denne saken lite
mediedekning.

Kunnskapsgrunnlaget var to randomiserte
studier publisert like for debatten startet hes-
ten 2005. I begge fant man at trastuzumab
hadde god effekt pd kvinner med HER2-po-
sitiv brystkreft i tidlig stadium. Sammenlik-
net med kontrollgruppen okte den sykdoms-
frie overlevelsen signifikant med trastuzu-
mab — fra 75,4 % til 87,1 % og fra 77,4 % til
85,8 % etter henholdsvis tre og to ar med
medikamentet. Det var ogsd en signifikant
okning i totaloverlevelse etter tre ar med
trastuzumab — fra 91,7 % til 94,3 % (31, 32).

Dagbladet skrev at flere onkologer mente
behandlingseffekten var s overbevisende at
de ansa det som uaktuelt & vente med & ta i
bruk medikamentet. Overlege Wist ved Ul-
leval universitetssykehus uttalte at livstids-
kostnaden for medikamentet per kvinne ville
vaere 370 000 kroner og at trastuzumab ville
redde livet til ca. 75 av 330 kvinner med
HER2-positiv brystkreft. Ut fra dette kalku-
lerte han at det ville koste 1,1—1,2 millioner
kroner per spart kvinneliv, en pris han mente
var akseptabel (33).

Finansieringssystemet ble ogsa i denne
saken nevnt som en barriere for at sykehusene
kunne innfere medikamentet (33). I august
2005 kontaktet Foreningen for brystkreft-
opererte helseministeren og ba om midler til
trastuzumab. Helseministeren ville ikke be-
vilge ekstratilskudd til trastuzumab pa grunn
av at det allerede var gitt 18 millioner kroner
i «ekstraordinart tilskudd» til innferingen
av cetuximab. Helse- og omsorgsdeparte-
mentet nektet & prioritere trastuzumabsaken
spesielt, slik som de hadde gjort i cetuxi-
mabsaken et halvt ar tidligere. Flere kreftav-
delinger var uenige i det politiske vedtaket
om 4 tilby cetuximab og omprioriterte. De
valgte & la vaere & tilby cetuximab og heller
tilby trastuzumab (30, 33).

I Kunnskapssenterets helseekonomiske
rapport fra 2006 anslas det at innforingen av
trastuzumab i Norge vil koste —ut fra et helse-
tienesteperspektiv — rundt 100 millioner kro-
ner, levealderen i pasientgruppen forventes i
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gjennomsnitt & bli forlenget med 2,7 ar, og
kostnad-nytte-ratioen er 72 000 kroner per
vunnet levedr. Kunnskapssenteret anslo at
behandlingen ville vaere aktuell for om lag
300 pasienter i Norge per ar (29). Norum og
medarbeidere kom fram til en kostnad-nytte-
ratio av trastuzumab pa 64 500—-382 800/
NOK/QALY (34).

Evaluering av innfgringen av trastuzumab
Apenhet. Legene har stor beslutningsmakt i
slike avgjerelser, og dette begrenser mulig-
heten for en bred og &pen prosess. Pa bak-
grunn av avisoppslagene virker det som om
mange kreftavdelinger hadde innfert trastu-
zumab allerede for foresperselen om ekstra
bevilgninger ble sendt, og at denne beslut-
ningen ble tatt internt i sykehusene. Beslut-
ningen i Helse Nord (og dens rasjonale) om
midlertidig a stanse bruken av trastuzumab
var heller ikke offentlig tilgjengelig.
Relevans. Ved kreftavdelingene der man
valgte & ta 1 bruk trastuzumab for de regio-
nale helseforetakene hadde tatt en endelig
avgjerelse, ble dette begrunnet med at effek-
ten var sa god at de ikke kunne nekte pasien-
tene denne behandlingen. Onkologene mente
at kostnadene var lave nok til & kunne for-
svares 1 behandlingen av brystkreft.
Brystkreft er en alvorlig sykdom, men al-
vorlighetsgraden var ikke noe avgjerende ar-
gument for & tilby behandlingen. Trastuzumab
er aktuelt i tidlig fase, da overlevelse og livs-
kvalitet er bedre enn senere i sykdomsforlapet.
Klageadgang og korreksjon. Det er van-
skelig & klage pé prioriteringsbeslutninger
som blir tatt internt i fagmiljeene og der ver-
ken beslutningene eller rasjonalet er offent-

lig tilgjengelig. Pa grunn av legenes beslut-
ningsmakt i slike avgjerelser har selv ledel-
sen i det regionale helseforetaket begrenset
mulighet til & pdvirke «faglige» prioriterin-
ger. Dgreid poengterer dette godt nar han
sier at uansett hva direktoratet vedtar, sa
ville legene innfore trastuzumab (30).

Regulering og institusjonalisering. Tidlig
i forlepet utforte Kunnskapssenteret en hel-
segkonomisk evaluering og en uavhengig
gjennomgang av effekt. Likevel ble ikke ver-
dispersmalene tilfredsstillende behandlet pa
noe tidspunkt i denne saken. Det er ikke eta-
blert institusjoner eller gode mekanismer
som sikrer apenhet og at relevante grunner
oppgis eller klagemulighet og revisjon av
slike prioriteringer.

Diskusjon

Selv om vi kun har analysert to saker og ikke
kan trekke generelle slutninger, er det forhold
som tyder pé at det i 2005 manglet et godt
system for innfering av ny, kostbar teknologi.
Begge sakene illustrerer vanskelige priorite-
ringssporsmal der det var legitim uenighet om
fortolkning av data og grunnleggende verdier.
Selv om konklusjonene til slutt kan virke
akseptable, sa skjedde det en inkonsekvent
behandling av to saker som prinsipielt var
ganske like. Sammenliknet med trastuzumab
skérer cetuximab heyere pé alvorlighetsgrad,
men lavere pa de evrige kriteriene i tabell 1.
Aktorene vektet kostnad og effekt ulikt, mens
ingen tilla alvorlighetsgraden eksplisitt vekt.
Varen 2005 var mediene aktive og politikerne
ble involvert i beslutningen om cetuximab.
Hosten 2005 var ikke mediene aktive, poli-
tikerne ville ikke blande seg inn, og avgjerel-

Tabell 1 Fire relevante prioriteringskriterier som er nedfelt i Lgnning ll-rapporten, priorite-

ringsforskriften og pasientrettighetsloven (15-17)

Kriterium Spgrsmal
Alvorlighetsgrad
Effektivitet
Kostnadseffektivitet

Kvalitet pa evidens

Er tilstanden alvorlig nok?
Er behandlingen effektiv nok?
Er behandlingen rimelig kostnadseffektiv?

Er dokumentasjonen for de tre fgrste punktene tilfredsstillende?

Tabell 2 Rammeverket «ansvar for rimelige begrunnelser». Fire minimumskrav til en rettfer-

dig, deliberativ prosess (9, 18)

Krav Beskrivelse

Apenhet

Beslutninger som begrenser tilgang til helsetjenester skal veere offent-

lige, og begrunnelsene skal veere offentlig tilgjengelige

Relevans

Begrunnelsene skal veaere relevante. Det vil si at de ma hvile pa faglig

dokumentasjon, grunner og prinsipper som alle parter - administrato-
rer, klinikere, pasienter og samfunnsborgere - kan akseptere som
relevante for & avgjgre hvordan forskjellige behov for helsetjenester
kan tilfredsstilles for hele befolkningen, gitt ressursknapphet

Klageadgang
og korreksjon

Det bgr eksistere mekanismer for klager og kritikk av avgjgrelser hvor
det er uenighet om beslutninger som begrenser tilgangen til helsetje-

nester, inkludert mulighet for & revidere beslutninger i lys av ny doku-
mentasjon eller nye argumenter

Regulering og institu-
sjonalisering

Det bgr veere offentlig eller frivillig regulering av de mekanismer og
prosedyrer som sikrer at de tre foregaende krav blir oppfylt
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sen om trastuzumab ble tatt av fagmiljoet.
Helse- og omsorgsdepartementet hadde ikke
lagt til rette for apne og eksplisitte beslut-
ningsprosedyrer. Helseministerens rasjonal
bak beslutningen om & innfere cetuximab var
ikke tilgjengelig. Offentligheten star derfor
fritt til & spekulere i om den egentlige &rsaken
var 4 legge mest vekt pa de darligst stilte eller
om helseministeren vegret seg for a ta et van-
skelig valg. Sluttresultatet — etter en implisitt
og lukket prosess hvor det ikke var klare an-
svarsforhold mellom faglig, administrativ og
politisk ledelse — ble at onkologiske avdelin-
ger omprioriterte og valgte & tilby trastuzu-
mab fremfor cetuximab.

I internasjonal prioriteringsdebatt er det de
siste drene lagt mye vekt pd legitime prosedy-
rer for ressursfordeling (35—37). «Ansvar for
rimelige begrunnelser» er forelopig det mest
anerkjente rammeverket for legitime beslut-
ninger, det blir blant annet brukt av NICE og
pé sykehusniva i Canada (18, 38—40). Imple-
mentering av disse fire kravene vil innebzare
at dagens ofte lukkede prioriteringspraksis er-
stattes med mer krevende &pne og ansvarlige
prioriteringer i helsetjenesten (41).

Rammeverket er en standard for nedvendi-
ge institusjonelle endringer for et bedre priori-
teringssystem (37). Gjentatte rettferdige, deli-
berative prosesser for saker som likner hver-
andre etablerer normer for likebehandling
(42). En rettferdig prosess apner opp for
leering om prioritering pé flere nivéer innad i
institusjoner, blant klinikere, pasienter og alle
samfunnsborgere (18). Representativitet blir
forsekt ivaretatt i «ansvar for rimelige begrun-
nelser» ved at alle bererte parter har mulighet
til & pavirke og fremme klage pa de beslutnin-
ger som blir tatt. Prioriteringsbeslutninger
skal ogsa revideres i lys av ny dokumentasjon
eller nye argumenter. Her kan vi lere mye fra
Sverige og England, som er kommet lenger i
denne prosessen. NICE utvikler retningslinjer
og forseker & bruke disse som eksplisitte prio-
riteringsverktey. De offentliggjor klare beslut-
ninger, hvem som deltar i prosessen og be-
grunnelsen for anbefalingene. NICE inklude-
rer ogsa «borgerrdd» (citizens councils) med
bredt sammensatte grupper som uttaler seg
om verdispersmal. Legitime kliniske retnings-
linjer kan bidra til mer samstemt og rettferdig
grensesetting. Kunnskapssenteret kan styrke
og medvirke til dette ved & utarbeide systema-
tiske evalueringer av effekt og kostnad-nytte-
vurderinger som utgangspunkt for apne, deli-
berative prosedyrer.

Den offentlige prioriteringsdebatten kom
for sent i disse sakene. Dette kan endres.
Kunnskapssenterets nye database Mednytt
(www.mednytt.no) er lovende i s& henseende.
Helse- og omsorgsdepartementet er i Nasjo-
nal helseplan (2007—-2010) palagt & utrede
etableringen av et nasjonalt system som kan
héandtere innferingen av ny teknologi (4). Vi
mener at et slikt system ber sorge for at det
settes legitime grenser for ny teknologi og
sikre at beslutningene tilfredsstiller de fire
kravene til legitime prosesser.
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Det er vanskelig & fa plass til nye, kost-
nadskrevende intervensjoner innenfor bud-
sjettrammene, og finansieringssystemet ble
nevnt som en barriere ved innferingen av
begge medikamentene. Innsatsstyrt finansi-
ering dekker 40% av de beregnede gjen-
nomsnittskostnader. Det er ikke pd grunn av
manglende revisjon av DRG-vekter at utgif-
tene ma dekkes av det enkelte sykehus eller
avdeling. Storstedelen av finansieringen for-
deles i rammebudsjetter som er rimelig for-
utsigbare fra dr til &r. De regionale helsefore-
takene blir nedt til & finne mekanismer for
finansiering og prioritering av ny og kostbar
teknologi. Hvis de velger & tilby ny, kost-
nadskrevende behandling, ma dette delvis
finansieres gjennom rammebudsjettet. Annen
helsehjelp ma da nedprioriteres.

Konklusjon

Pa det tidspunkt cetuximab (Erbitux) og
trastuzumab (Herceptin) ble innfort, var det
ikke etablert institusjoner eller gode meka-
nismer for en &pen og eksplisitt priorite-
ringsprosess pé regionalt eller nasjonalt niva
der hensynet til legitim uenighet kunne bli
ivaretatt. Slike mekanismer ber innfores na-
sjonalt og i samarbeid med de regionale hel-
seforetakene. Nasjonalt rad for kvalitet og
prioritering i helsetjenesten kan vere rette
forum for slike verdivalg og ber ha ansvar
for at det etableres dpne prosesser for priori-
tering.

Vi takker Berit Marland, Olav Valen Sl3ttebrekk,
Bjorn Guldvog, John-Arne Rpttingen, Stein Even-
sen, Erik Wist, Ivar Sgnbg Kristiansen, Jan Abel
Olsen og Frode Lindemark for gjennomlesing av
manuskriptet og gode kommentarer.

Oppgitte interessekonflikter: Ole Frithjof Norheim
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