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Norske helseprioriteringar skal baserast pa ei samla vurdering av kor alvorleg sjukdommen er, kor effektivt
tiltaket er og i kva grad meirkostnadene ved tiltaket stari eit rimeleg forhold til behandlingseffekten. For
refusjon av kostnadene til legemiddel ser det ut til at budsjettkonsekvens paverkar prioriteringane. Omset-
ningsstatistikken antydar nemleg at staten betaler meir for medisinane til sma pasientgrupper enn til store.
Det er behov for ein gjennomgang av refusjonsverdet til legemiddel som staten refunderer, for a sikre god
konsistens mellom statens praksis og vedtekne prinsipp for helseprioriteringar.
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Lonning II-utvalet foreslo i 1997 at helse-
prioriteringar skal baserast pa vurdering av
sjukdommens alvorsgrad og forventa nytte
av tiltaket og at kostnadene ma sta i eit
rimeleg forhold til nytten (kostnadseffekti-
vitet) (1). Desse prinsippa blei tatt opp i lov
om spesialisthelsetenesta m.m. (1999) (2)
og pasient- og brukarrettighetslova (1999)
(3), som saman med prioriteringsforskrifta
(2000) (4) gir retningsliner for priorite-
ringar innafor spesialisthelsetenesta.
Alvorsgrad, nytte og kostnadseffektivitet
skal ogsa leggast til grunn ved offentleg
finansiering av legemiddel i primearhelse-
tenesta, regulert av legemiddelforskrifta
(2009), som i tillegg seier at refusjon berre
skal nyttast ved langvarig sjukdom (5).
Desse kriteria for helseprioriteringar har
blitt offentleg diskutert og har stor prinsi-
piell statte bade politisk og i fagmiljea
i Noreg. Det er difor interessant 4 vurdere
om norske helseprioriteringar i praksis sam-
svarer med dette verdigrunnlaget.

Refusjonsutgifter per pasient
Spersmalet er lettast & vurdere for legemid-
delomradet. Ifolgje legemiddelforskrifta

§ 14-13 (5) méa det nemleg dokumenterast
at dei faglege kriteria er mott for det kan
fattast vedtak om ferehandsgodkjent refu-
sjon, altsé opptak pa blaresept. Til no har
vi ikkje hatt tilsvarande dokumentasjons-
krav for andre delar av den norske helse-
tenesta. Dersom det er slik at refusjons-
vedtak skal vere basert pa alvorsgrad, kor
lenge pasienten har vore sjuk, behandlings-
effekt og kostnadseffektivitet, ber vi kunne
forvente at andre faktorar ikkje systematisk
paverkar viljen til & refundere.
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Helsedirektoratet har publisert statistikk
over dei 25 legemidla med hogaste totale
refusjonsutgifter innafor ferehandsgodkjent
refusjon (blaresept) for 2012, som i tillegg
inneheld informasjon om talet pa unike
brukarar for kvart legemiddel. Informa-
sjonen finst ogsa for dei 25 storste lege-
midla innafor ordninga med individuell
refusjon gjennom HELFO (6).

Med denne informasjonen kan vi rekne
ut staten sine utgifter til refusjon per unik
brukar. Figur 1 viser at staten betaler mykje
meir per pasient for dei minste pasient-
gruppene. Talet pa pasientar forklarer
i denne enkle og ukontrollerte regresjonen
faktisk 95 % av variasjonen i refusjons-
utgifter per brukar. Figuren inkluderer bade
dei 25 storste legemidla pé ferehandsgod-
kjent refusjon og dei 25 sterste pa indivi-
duell refusjon.

Dette resultatet kan tolkast pd minst to
matar. Ei naturleg tolking er at legemidel
for vanlege tilstandar faktisk er billigare
enn legemiddel for sjeldne tilstandar. Ei
alternativ tolking er at storleiken pa pasient-
populasjonen paverkar refusjonsutgiftene
per brukar. Tolkinga kjem an pa korleis vi
forstar tilbods- og etterspurnadseffektar.

Tilbodssida gjeld prisen industrien for-
langer for legemidla. Vi kan tenke oss at
sma pasientgrupper gir fa einingar & fordele
faste kostnader p4, til demes utgiftene til
produktutvikling, slik at ein heg pris er
naudsynt for & dekke kostnadene. Ein kan
seie at det for kvar pasient rett og slett er
dyrare & utvikle medisinar nér pasientane er
fa. I tillegg vil sma pasientgrupper i mindre
grad stimulere til generisk konkurranse, slik
at vi fér situasjonar med «naturlege mono-
pol» ogsé etter at patentperioden er gétt ut.
Nar «kakay er lita, er det mindre interessant
a konkurrere om kakestykkene.

Etterspurnadssida gjeld prisen staten er
villig til & betale for legemidla. Sidan alle
preparata i statistikken kostar meir enn
bagatellgrensa (&rleg meirutgift for folke-
trygda pa 5 millionar kroner fem éar etter

innvilga refusjon), vil staten i praksis vere
Helse- og omsorgsdepartementet nér det
gjeld legemidla i figur 1 pa generell refu-
sjon. Det er berre nar budsjettkonsekven-
sane er under bagatellgrensa at Legemid-
delverket kan gjere refusjonsvedtak. For
individuell refusjon er det HELFO som
gjennom praksis bestemmer kor mykje
pengar staten skal bruke per pasient. Nar
patentperioden til eit medikament gér ut, vil
generisk konkurranse og trinnprisordninga
paverke refusjonsutgiftene per brukar. Vi
meiner prioriteringar ber baserast pa etiske
prinsipp som er uavhengige av forvaltings-
messig organisering, og i resten av kro-
nikken omtaler vi alle desse nivda som
«stateny.

Indikerer omsetningsstatistikken
forskjellsbehandling?

Figur 1 inneheld berre informasjon om lege-
middel som blir refundert. Den seier altsa
ikkje noko om legemidla med lagare
omsetjing i kroner, eller om legemidla som
ikkje blir refundert, og er i seg sjolv ikkje
nok til & konkludere at staten forskjells-
behandlar. To demer antyder at den forste
tolkinga om tilbodssida ikkje kan vere heile
forklaringa. Begge gjeld medikament som
Legemiddelverket vurderer som refusjons-
verdige, men som ligg til politisk priori-
tering 1 Helse- og omsorgsdepartementet
fordi pasientane er s& mange at dei totale
kostnadene vert hagare enn bagatellgrensa.
Eitt av desse er Ebixa, som blir brukt til
behandling ved Alzheimers demens. Medi-
kamentet blir ikkje refundert som forsteline-
behandling ved moderat grad av sjukdom-
men (med mindre det foreligg tilleggsindi-
kasjonar). Legemiddelverket rapporterer at
Ebixa med 99 % sikkerhet kostar mindre
enn 300 000 kroner per levear i full helse
(QALY = Quality Adjusted Life Years)
samanlikna med standard omsorg (7),

men Helse- og omsorgsdepartementet har
etter tre ar likevel ikkje funne pengar til

a prioritere forehandsgodkjend refusjon.
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Figur 1 Refusjonsutgifter per brukari 2012 for dei 25 legemidla med hagaste totale refusjonsutgifter over ferehandsgodkjent refusjon [gule punkter] og dei 25 legemidla
med hggaste totale refusjonsutgifter over individuell refusjon (bl& punkter] (6]. Talet pa unike brukarar er langs x-aksen, medan refusjonsutgiftene per brukar er langs
y-aksen, der skalaen av presentasjonsgrunnar er gjort logaritmisk. Ein enkel ukontrollert funksjon viser at storleiken til pasientgruppa kan forklare 95 % av variasjonen

i refusjonsutgiftene per brukar.

Eit anna deme er Pramipexol, som kan vere
nyttig ved behandling av rastlese bein
(restless legs syndrome, RLS), som er opp-
gjeve a koste 20 000—97 000 kroner per
levear i full helse (8). Dette medikamentet
ligg til prioritering i departementet no pa
sjuande aret.

Kostnadseffektiviteten ved ulike be-
handingar blir vanlegvis samanlikna ved
a rekne ut kostnadene per levedr i full helse
(QALY), slik at ein tek omsyn bade til betra
livskvalitet og til meir levetid. Dette kan
ikkje samanliknast direkte med refusjons-
utgifter per behandlingsér per pasient, som
er det figur 1 viser. Av to grunnar vil kost-
nadene per QALY vanlegvis vere hogare
enn legemiddelutgiftene per ar. For det
forste vil QALY-gevinsten oftast vere
lagare enn 1 per ar fordi legemiddel normalt
berre gir ei viss symptomlindring og/eller
ei viss betring i prognosen for levetid. For
det andre er det vanlegvis langt fleire kost-
nader enn legemiddelutgiftene involvert
i behandlinga, til demes personalkostnader.
Nemnaren i ein QALY-basert kostnad-
nytte-brek vil altsa ofte vere lagare og tel-
jaren ofte hagare, slik at kostnad per QALY
gjerne blir hagare enn legemiddelutgifter
per pasientdr. Unnatak kan vere behandling
av smittsame sjukdommar for risikogrupper
(t.d. behandling av seksuelt overforte sjuk-
dommar hos prostituerte) eller behandling
der den samfunnsmessige gevinsten ved
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a fa folk tilbake i arbeid er storre enn dei
ekstra kostnadene for helsetenesta.

Det er ein indikasjon pé forskjellsbehand-
ling dersom staten si betalingsvilje for dei
sma pasientgruppene er hogare enn for storre
pasientgrupper som i dag ikkje far medisi-
nane sine refundert. Dette kan vere tilfellet
for rastlese bein- og Alzheimers demens-
demene, basert pé dei generelle vurderin-
gane som vi gjer om forholdet mellom kost-
nader per behandlingsar per pasient og kost-
nader per QALY.

Det kan ogsa tyde pa forskjellsbehandling
dersom betalingsviljen for medikament med
fa pasientar er langt hogare enn allment
aksepterte grenser. Dette er truleg tilfellet
for ein del av medisinane som ligg langt til
venstre i figur 1, om ein tek utgangspunkt
i tidlegare helsedirektor Larsen sitt forslag
om ei betalingsgrense pa 300 000—800 000
kroner per levear i full helse (9).

Kva kan det i sa fall skuldast at staten,
som kjopar, ser ut til & ville betale meir for
medisiner nér det er fa pasientar? Her er
det ei utfordring at prosessen i Helse- og
omsorgsdepartementet, slik vi ser det, er
langt mindre transparent enn prosessen
i Legemiddelverket. Det gjer det vanskeleg
a vite neyaktig korleis saker blir vekta mot
kvarandre. Men vi veit at Helse- og omsorgs-
departementet held seg til absolutte budsjett-
grenser og at legemiddel i departementet blir
«vurdert politisk» ved prioritering. Nar

pasientane er fé, blir budsjettkonsekvensane
sma sjelv om utgiftene per pasient er hoge.
Nér pasientane er mange, blir altsa budsjett-
konsekvensane store sjolv om utgiftene per
pasient er relativt sett 14gare. Samtidig kan
ein tenke seg at dei politiske kostnadene

ved & nekte refusjon kan vere store, til demes
gjennom negativ omtale i massemedia, slik
at det samla sett er sterke mekanismar som
trekk i retning av & prioritere dei sm4 pasi-
entgruppene. Sma pasientgrupper gjer at ein
rett og slett har réd til fleire legemiddel og til
fleire diagnoser innafor det same budsjettet.

Er det problematisk om vanlege
tilstandar far lagare prioritet

enn sjeldne?

Om vi vurderer dette ut fra prioriterings-
forskrifta, og serlig kriteriet om kostnads-
effektivitet, sa er svaret eit klart ja. Staten
treng & halde kontroll med legemiddelut-
giftene, men dagens innretning resulterer

i ein variasjon i finansieringsvilje som det
er all grunn til 4 stille spersmél ved. Det ser
ut til at staten, i alle fall til ein viss grad,
oppnar budsjettkontroll gjennom & verd-
sette pasientar ulikt etter kor mange dei er,
noko som ikkje har dekning i retnings-
linene. Tilsvarande budsjettkontroll kan
ein oppna ved & bruke dei vedtekne prin-
sippa for prioritering meir systematisk og
konsistent, og ved a justere den generelle
betalingsviljen for helsetiltak.
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Bor fa pasientar

vere et eige kriterium?
Prioriteringsforskrifta har ikkje tal pa
pasientar eller budsjettkonsekvens som kri-
terium, og i fordelingsteori er det i utgangs-
punktet konsensus om at prioritet ikkje skal
avgjerast av om pasienten hgyrer til ei stor
eller lita gruppe. Likebehandlingsprinsippet
er grunnleggande for prioritering (3). Kvifor
skal pasientar som har ein vanleg sjukdom,
fa lagare prioritet enn dei som har ein
sjeldan sjukdom? Prinsippet om likebehand-
ling er nedfelt i norsk lovgjeving og retts-
praksis, og er ein grunnleggande verdi:
Likebehandling pa legemiddelfeltet tilseier
at alle pasientar med like alvorleg sjukdom
har like store krav pa legemiddel med tilsva-
rande effekt og kostnader. Dersom pasientar
med alvorleg, men vanlig sjukdom ikkje far
refundert utgiftene sine medan pasientar
med sjeldan sjukdom og tilsvarande effekt
og kostnader far refusjon, sa bryt dette med
likebehandlingsprinsippet.

Unnatak blir diskutert, som til demes nar
det gjeld smale legemiddel (orphan drugs)
for sjeldne tilstandar. EU klassifiserer lege-
middel som smale om dei blir nytta for
sjeldne tilstandar med mindre enn fem til-
felle per 10 000 innbyggarar per ar, og om
tilstanden er livstrugande eller kronisk
invalidiserande (10). Tre argument for
a akseptere lagare kostnadseffektivitet for
tiltak retta mot sjeldne tilstander er at til-
standen er svert alvorleg, at kostnaden for
produktutvikling er hog (som nemnt over)
og at effekt er vanskeleg a pavise i store
kliniske, randomiserte studiar fordi det
er 4 pasientar. Det forste argumentet er
i samsvar med prioriteringsforskrifta.
Dersom det er slik at sjukdomane med fa
pasientar gjennomgaande er meir alvorlege,
samtidig som behandlinga er essensiell for
prognosen deira, er vi samde i at samfunnet
bar vere villig til & betale meir for medisi-
nane. Dei to andre argumenta kan vera rele-
vante, men det ber grunngjevast i kvar
enkelt sak om dei er tilstrekkeleg tunge til
a rettferdiggjere hegare betalingsvilje enn
for andre pasientgrupper.

Refusjon og prioritering

Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering

i helsetenesta har for tida til behandling
spersmdlet om samfunnet skal ha ei grense
for betalingsvilje for helse (11). Spersmalet
er kontroversielt, men ein motivasjon er

at ei slik grense vil kunne vere eit verke-
middel for meir konsistente og rettferdige
prioriteringar. Denne saka viser at disku-
sjonen er pa sin plass. Omsetningsstatis-
tikken gir grunn til 4 mistenke at andre fak-
torar enn dei vedtekne prioriteringskriteria
paverkar praksis. Ein kompliserande faktor
er at for refusjonsomradet skjer saksbehand-
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linga pa tre ulike niva, med utgangspunkt
i tre ulike regelsett med varierande grad av
transparens og krav til grunngjeving.

Vi er usikre pd om dagens prioriterings-
praksis resulterer i avvik fra likebehand-
lingsprinsippet som ikkje er grunna i lov
eller forskrift. For 4 illustrere at dette kan
veere eit problem, har vi gjort ein enkel
regresjon av samanhengen mellom refusjon
og talet pd brukarar, men utan a kontrollere
for andre faktorar som kan spele inn.

Vi meiner det er behov for ein gjennom-
gang av refusjonsomradet med tanke pa
4 harmonisere retningsliner og kriterier, og
ein gjennomgang av refusjonsverdigheten
til individuelle legemiddel. Det er eit para-
doks at vurdering av kostnadseffektivitet er
obligatorisk for opptak pa ferehandsgod-
kjent refusjon (blaresept), medan HELFO
ikkje har mandat til & vurdere dette i sam-
band med individuell refusjon. Helsedirek-
toratet si pAgdande kartlegging av dagens
finansieringsordningar for legemiddel er
difor gledeleg, men krev heilskapleg gjen-
nomfering og oppfelging (12). Transparens
og likeverdighet er like viktige prinsipp
uavhengig av om finansieringa blir admini-
strert gjennom blareseptordninga eller via
individuell refusjon, og uavhengig av om
kostnadene er over eller under bagatell-
grensa. Det bar ikkje vere slik at pasientar
som er sa uheldige & ha ein vanleg dia-
gnose, far darlegare helsetenester enn dei
som har sjeldne diagnosar. Gjennomgangen
av praksis ber undersgke om refusjonsprio-
riteringane pa ein rimeleg konsistent méate
er basert pa vurdering av kor alvorleg sjuk-
dommen er, kor stor nytte pasientane har av
behandlinga, og om meirkostnadene er
rimelege 1 hove til effekten.

Om storleiken pa pasientpopulasjonen og
budsjettkonsekvens skal vektleggast, s& ber

dette omsynet formulerast i lov og forskrift.
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