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Resume

Introduktion: Ved vurdering af, om der kan gives tilskud til et lze-
gemiddel, bliver der i stadig starre grad taget hensyn til gkonomi-
ske argumenter. Det overses i denne forbindelse, at det kan have
endog ganske stor betydning for sdvel effekt som for omkostnin-
ger, om der gives individuelt, klausuleret eller generelt tilskud.
Materiale og metoder: Ved vurdering af omkostningseffektivitet er
det vigtigt at tage hensyn til sével risikoen for, at en patient med
behov for behandling ikke far den pé& grund af egne og andres ek-
stra omkostninger ved behandlingen, som risikoen for at der ofres
resurser pa en behandling, som ikke er medicinsk velbegrundet.
Metoden illustreres ved et konkret eksempel, baseret pa& udviklin-
gen i statinbehandlingen af patienter, der havde diagnosticeret
iskeemisk hjertesygdom, i perioderne 1994-1998, hvor der var
individuelt tilskud, og efter 1998, hvor der indfgrtes klausuleret
tilskud.

Resultater: Det valgte tilskudsregimen i perioden 1994-1998 ses
at veere endog seerdeles uhensigtsmaessigt ud fra en omkostnings-
effektivitetsbetragtning, givet at et ganske stort antal patienter ma
formodes ikke at have faet den rette behandling. En simpel kal-
kule ud fra de principper, som angives, ville have afslgret dette
tab.

Konklusion: Inddragelse af tilskudsregimenet i vurderingen af om-
kostningseffektivitet er et nyttigt hjeelpemiddel til at sikre, at der
ikke mistes patienter, som kunne veere behandlet med lavere om-
kostninger, end hvad der ma bruges pa at opna tilsvarende resul-
tater andetsteds i sundhedsvaesenet.

I de senere ar har man i stadig storre grad inddraget ekonomi-
ske argumenter i vurderingen af, hvorvidt der skal ydes of-
fentligt tilskud. Samtidig med at der lzegges storre vaegt pa
okonomien, bliver ogsa regelszttet for, hvorledes ekonomien
skal analyseres, efterhdnden mere detaljeret.

Ved en sundhedsekonomisk analyse sammenlignes et gen-
nemsnitligt patientforleb henholdsvis med og uden den ana-
lyserede intervention. Herved beregnes forskellen i samfun-
dets udgifter savel som i helbredseffekt, hvorved man finder
omkostningseffektiviteten af den pdgzldende intervention.

I en szdvanlig analyse opfattes interventionen som star-
tende med et af de analyserede behandlingsalternativer. Dette
er dog muligvis en for snzver betragtningsmade: Den fulde
okonomiske virkning kan ikke altid opgeres ved at se pa de

medicinske aspekter alene, den bestemmes undertiden ogsa af
adfzerden hos patienter og behandlere og hos administratio-
nen af det givne regelset.

En fuld beskrivelse af den intervention, hvis samfunds-
massige konsekvenser analyseres, ber sdledes ogsd inddrage
tilskudsregimenet - om det pagzldende lzegemiddel har ge-
nerelt eller klausuleret tilskud, eller om der skal seges indivi-
duelt tilskud. Andelen af leegemidler, hvortil der skal sages
enkelttilskud, er i disse ar i sterk vaekst. Der kan argumenteres
for denne tilskudsform som et middel til at undga, at der or-
dineres et dyrt leegemiddel til patienter med ringe eller intet
behov for det pageldende leegemiddel. Men nojagtig samme
argumentation anvendt pa den modsatte situation tilsiger, at
individuelt tilskud, der kun udleses, hvis lgen indsender an-
sogning til Laegemiddelstyrelsen, kan fore til en reduktion i
antallet af relevante patienter, som faktisk behandles med
denne form for medicin. Det kan skyldes oget tidsforbrug hos
lzegen sdvel som et enske om ikke at indsende uszdvanlig
mange ansogninger. Konsekvensen heraf vil vere, at der fejl-
behandles af ikkemedicinske arsager, men alligevel som en
konsekvens af den analyserede intervention. Om det forhol-
der sig sidan eller ej, kan naturligvis ikke afklares generelt; der
er behov for en pracis analyse af hver enkelt situation. Hertil
kraeves dog en udvidelse af den sadvanlige analysemetode.

Den metode, som skitseres nedenfor, sigter mod at af-
daekke, hvordan kronerne anvendes bedst muligt. Hvis et
individuelt tilskud nedsztter brugen af et legemiddel, spares
der nok penge, men der mistes ogsa sundhed og livskvalitet.
Det ber derfor kontrolleres, at det, der mistes, ikke kan kebes
for de samme penge i andre behandlinger; i sa fald har man
sparet det forkerte sted.

Inddragelse af tilskudsregimenet i beregningerne:
Hvordan?

En sundhedsekonomisk analyse af en given intervention kan
opdeles i en reekke stadier: Man begynder med at opstille en
beregningsmodel for interventionen, og derefter vurderes de
omkostninger for samfundet, som interventionen giver anled-
ning til, sdvel som den forbedring i helbred, effekt, der opnas.
P4 dette grundlag findes den sikaldte omkostningseffektivi-
tetsbrok:

A omkostninger
A effekt

(hvor symbolet A stir for »@ndring i« forirsaget af interventi-
onen), som viser, hvor meget man skal ofre i kroner pr. enhed

helbredseffekt.
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Figur 1. Stiliseret analysemodel i klassisk udgave og
med inddragelse af tilskudsregimen.

Diagnosticeret
patient

Inddragelsen af tilskudsregimenet kraever justering i ana-
lysens bestanddele. For modellens vedkommende fremgar til-
pasningerne af Figur 1. I stedet for den geengse model (til ven-
stre i figuren) bor man arbejde med flere alternativer (som vist
til hojre), siledes at man ser pa situationer, hvor patienten:

1) korrekt fir medicinen, 2) fir den uden at skulle have haft
den, 3) skulle have haft den, men ikke fir den, og endelig, for
fuldstzendighedens skyld, det sidste alternativ 4), nemlig at
patienten ikke har behov for medicinen og ikke far den. Al-
ternativerne 1) og 2) modsvarer den @verste gren i venstre side
af figuren, mens den nederste gren svarer til de to alternativer
3) og 4).

Hver af forgreningerne i figuren til hejre tildeles en sand-
synlighed, som ma estimeres fra observeret adfzrd. Kvaliteten
af data pa dette felt er i almindelighed ikke hej, men i visse til-
feelde kan der gennemfores en analyse, som har et sterkt evi-
densgrundlag.

Eksempel: statiner

Som eksempel pa betydningen af inddragelse af tilskudsregi-
menet har vi valgt behandling med det kolesterolsenkende
leegemiddel simvastatin, idet der her foreligger data for savel
de medicinske som de skonomiske aspekter af det udvidede
behandlingsforleb. De medicinske aspekter af statinbehand-
lingen er i dag velkendte, men eksemplet er ogsa valgt netop
for at belyse vigtigheden af at inddrage de andre, ikkemedi-
cinske aspeketer.

Det forste statinpraeparat kom pd markedet i 1988. I Dan-
mark afslog Leegemiddelstyrelsen at yde generelt tilskud til
produktet pa grund af frygt for et uensket, utilsigtet overfor-
brug. I Sverige besluttede myndighederne at give generelt til-
skud til produktet i 1988. 11994 foreld der dokumentation for,
at simvastatin reducerede sygelighed og dodelighed blandt
patienter med iskeemisk hjertesygdom (4S-undersogelsen [1]).
Det danske tilskudsregimen zndredes dog ferst i 1998.

Ingen
behandling
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I det folgende vil disse beslutninger blive underkastet en
okonomisk vurdering efter retningslinjerne angivet ovenfor.
Det anvendte materiale er historisk, sdledes at vi for de medi-
cinske aspekter benytter den viden, som var tilgeengelig pa
beslutningstidspunktet. Priser og andre takster er ligeledes fort
tilbage til 1998-niveau.

Materiale

I en lang rekke af randomiserede kliniske undersogelser er
det dokumenteret, at behandling med statiner kan reducere
incidensen af hjerte- kar-sygdom [2]. En af de forste store pla-
cebokontrollerede undersogelser var 4S-studiet [1], som bl.a.
blev udfert i Danmark. Der blev pé grundlag af 4S-studiet
gennemfort et antal ekonomiske analyser, herunder af Jonsson
et al [3], af Magnusson et al [4) og af Goa et al [5], der vil blive
benyttet i det folgende. De sandsynligheder, der benyttes ved
vor analyse, er hentet fra 4S-studiets data fra behandlings- sa-
vel som placebogruppen. Ved opgerelsen af omkostninger
inddrages sivel direkte omkostninger (til patientbehandling)
som indirekte omkostninger (bortfald af produktion i sam-
fundet).

For at skenne over virkningen af tilskudsregimenet sam-
menlignes faktiske forbrugstal i Danmark og Sverige (hvor der
var generelt tilskud) i perioden 1994 til 2002 (Tabel 1). Det ses,
at der er en betydelig vaekst i forbruget i begge lande. Ser vi
forst pa de svenske tal, og antages en fast arlig vaekst i tilgan-
gen af patienter, vil antallet P7 af patienter i behandling pa
tidspunktet # (hvor # betegner antal ar efter 1994) kunne skri-
ves som:

Pt=PH+0~(1+B)t

hvor a er tilstremningen af nye patienter i udgangssitua-
tionen, dvs. 1994, og [ er vekstraten i patienttilstremningen.
Sterrelserne O og 3 kan nu findes ved en regression af logarit-
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men til patientforegelsen pa tidsfaktoren, og vi far o = 9.500
og B = 18,3% (saledes at det teoretiske antal nytilkomne pa-
tienter i Sverige fra 1994 til 1995 er 9.500 x (1 + 0,183) = 11.239,
ret tet pa det faktiske, 61.769-49.744 = 12.025).

Hvis det antages, at den fundne arlige vaekstrate i tilgangen
af patienter ogsa gelder for Danmark, kan vi finde den ud-
gangsvardi for patienttilstremning (), som med vaekstraten
pa 18,3% giver den bedste beskrivelse af den danske udvikling
iarene 1994-1998, og det viser sig at vaere 5.950, der sdledes er
et estimat for antallet af nye patienter, der er blevet sat i be-
handling i Danmark i 1994. Sammenlignet med de 9.500 for
Sverige svarer det til, at knap 63% af de patienter, der ud fra et
medicinsk synspunkt burde behandles, ogsa blev sat i be-
handling og dermed udleste et forbrug af statiner.

Det skal understreges, at skonnet er behaftet med usikker-
hed, om end vore resultater viser sig at vare ret robuste over
for 2endringer i dette skon. Det forhold, at der blev behandlet
feerre patienter i Danmark end i Sverige, er heller ikke et bevis
for, at netop tilskudsregimenet reducerede antallet af behand-
lede patienter med knap 40%, men det giver dog en temmelig
solid underbygning af dette skon. Endelig er der intet sagt om,
hvorvidt det mindre danske forbrug eventuelt kan vere on-
skeligt. Hele analysen sigter netop mod at afklare dette, i hvert
fald i relation til de omkostninger, der er knyttet til behand-
lingen.

Ved skennet over ekstra omkostninger er der afsat 15 mi-
nutter til leegens udfzerdigelse af ansogning om individuelt til-
skud og ti minutter til ekspedition i Leegemiddelstyrelsen,
verdisat ved takster og lonninger geeldende i 1998. Ogsa her
proves andre skon i felsomhedsanalysen.

For klausuleret tilskud er det antaget, at der ikke sker fejl,
saledes at der medicineres korrekt og til alle med behov, og
endelig er der benyttet et skon pa 10% for overmedicinering
(patienter, som fir ordineret statiner uden at have behov for
det) i vurderingen af generelt tilskud.

Resultater

I Tabel 2 vises hovedresultaterne af den skonomiske analyse
i form af omkostningseffektivitetsbroker for hver af tilskuds-
formerne. Den veasentligste forskel i opgerelsen med eller
uden inddragelse af tilskudsregimen kan ses af de to sidste
sojler.

Forskellen fremkommer, fordi analysen konsekvent er
baseret pa princippet om alternativomkostninger, der under-
streges ved teoretiske fremstillinger af sundhedsekonomiske
analyser (f.eks. [6]): Man ber som omkostning ved en beslut-
ning anfoere de indtzegter, man ville have fiet ved en anden
beslutning. I vort konkrete tilfzelde tabes der ved individuelt
tilskud 0,24 levear for knap halvdelen af patientpopulationen.
Nu er »levedr« ikke umiddelbart en »indtaegt, men det er jo
netop meningen med den sundhedsekonomiske analyse, at
man skal kunne vurdere levear over for det resurseopbud,
som sundhedsvasenet kan og ber yde for at opnd dem. Som
tommelfingerregel vil man anse et belob af storrelsesordenen
200.000 kr. ofret pr. vundet levear for at veere rimeligt, og om-
vendt kan det gores gzldende, at et levedr, der tabes, hvor der
kunne vere givet behandling, i samfundsperspektiv modsva-
rer et tab pé op til de 200.000 kr., som man er villig til at betale
for et levedr andetsteds i sundhedsvzsenet. Inddrages dette
i omkostningsberegningen, fis en opgorelse, der er vist i Tabel
2, sidste sojle.

Det ses, at beslutningen om individuelt tilskud fremstar
som betydelig mindre hensigtsmaessig end de to andre beslut-
ninger, idet der nu er taget hojde for det resursespild, som
sundhedsvasenet har padraget sig ved ikke at realisere en for-
bedring af levetiden, som kunne fas relativt billigt.

Diskussion

Resultaterne vist i det foregdende er behaftet med betydelig
usikkerhed, og de ville vaere det i endnu hejere grad ved en
tilsvarende analyse af et nyt legemiddel, hvor man ikke kan

Tabel 1. Antal fuldtidspatienter

i statinbehandling i udvalgte & 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

(svenske tal korrigeret for be- Danmark. . ......... 13.586 21.995 31.058 40.303 50.422 63.706 77.938 93.914 119.672

folkningens starrelse). Sverige (korrigeret). . .. 49.744 61.769 86.710 83.141 107.761 133.043 163.865 193.111 224.893
Kilde: IMS' statistik.

Tabel 2. kostni ffektivi-

el o o_stnlr_lgse © t|v_| Ekstraomkostninger pr. patient, kr. Omkostnings-

tet ved forskellige tilskudsregi- o

i . X effektivitet
mener; alternativomkostninger .
indregnet ungd- Forgget uden alterna- Omkostnings-
’ admi- vendig alternativ- levetid for- tivomkostnin- effektivitet,
behand- nistra-  behand- omkost- behandlet  ninger, kr. pr.  kr. pr.

Tilskudsform ling tion ling ninger ialt patient, & vundet levedr vundet levedr
Individuelt tilskud . ... 9.117 102 - 17.760 26.918 0,151 60.574 178.034
Klausuleret tilskud. . .. 14.376 - 143 - 14519 0,24 60.499 60.499
Generelt tilskud. . . . .. 14.376 - 1.437 - 15.814 0,24 65.890 65.890
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Tabel 3. Fglsomhedsanalyser til vurdering af omkostningseffektivitetens afhaengighed af de gjorte antagelser. Det ses, at selv betydelige sendringer i skannene

neeppe kan forventes at endre pa rangordningen af de tre mulige beslutninger.

Alternativomkostninger
ved ikkebehandling, kr.

Analyse: endring af antagelser

Individuelt tilskud,
kr. pr. vundet levedr

Klausuleret tilskud,
kr. pr. vundet levear

Generelt tilskud,
kr. pr. vundet levear

Basisberegning . . . ... ... ... 17.760
Andel, som ikke fér statin, reduceres fra 37% til 25% . 12.000
Andel, som ikke far statin, forgges fra 36% til 50% ... 24.000
50% reduktion i vurderingen af et levedr . .. ........ 8.880
50% forggelse i vurderingen af et levedr .. ......... 26.640
10% laengere overlevelse ved behandling. . .. ....... 19.536
50% reduktion i administration. . . .. ............. 17.760
50% fejldiagnosticering ved generelt tilskud ... ... .. 17.760

178.034 60.499 65.890
127.241 60.499 65.890
260.574 60.499 65.890
119.304 60.499 65.890
236.765 60.499 65.890
156.843 54.999 59.900
177.967 61.098 65.890
178.034 60.499 89.850

benytte historiske data for forbrugsafvigelsen. Her ma man
soge at deekke sig ind ved rummelige folsomhedsanalyser.
[ Tabel 3 vises eksempler pa sddanne analyser.

Konklusion

I det foregdende har vi argumenteret for, at der ved den oko-
nomiske vurdering af lzegemidler, en praksis, der i stigende
grad vinder indpas, foruden de rent medicinske forhold ogsa
bor ses pa valget af tilskudsregimen, da det spiller en rolle for
det omfang, i hvilket det pdgeldende legemiddel vinder ind-
pas i behandlingen. Patienter, der kunne behandles, men ikke
bliver det pa grund af ekonomiske forhold, der er knyttet til
medicintilskuddet, udger et tab forarsaget af det valgte til-
skudsregimen, og dette tab ber inddrages i vurderingen pa
linje med de andre faktorer, der har betydning for den nytte,
som samfundet har af; at et leegemiddel er til rddighed. Hvis
metoden var benyttet ved den ekonomiske vurdering af sta-
tinbehandling, ville enkelttilskud have fremstaet som dbenlyst
uhensigtsmaessigt ogsa pa det tidspunkt, hvor det blev beslut-
tet.

Det vil i dette lys veere nyttigt, hvis beslutningsgrundlaget
ekspliciteres, ikke blot nar det gelder den medicinske del af
den fremtidige sundhedsindsats, men ogsa nar det gzlder den
del, som henherer under sundhedsmyndighederne. Nar man
valgte individuelt tilskud snarere end andre tilskudsformer,
ma det formodes at have beroet pa et sken over savel tabte
patienter pa den ene side som overdiagnosticering pa den an-
den, og dette beslutningsgrundlag burde vel have veret lagt
frem. I en tid hvor der tales stadig mere om evidensbasering
som et krav til beslutninger, forekommer det naturligt, at lan-
dets hojeste sundhedsmyndighed ikke er fritaget for et sddant
krav.
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