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Sammanfattning

Det har blivit allt vanligare att ansokningar om subvention av lakemedel till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), och liknande organisationer i andra lander, innehaller
information om hur lakemedlen paverkar narstaendes livskvalitet. Hittills har dock externa
effekter som uppstar hos narstaende inte beaktats i TLV:s beslut om subvention. Inom ett tidigare
uppdrag fran TLV gjordes en 6versikt av den halsoekonomiska litteraturen inom omradet, samt
en teoretisk analys av hur externa effekter hos narstaende skulle kunna beaktas vid beslut i den
svenska kontexten. Forestaende rapport bygger vidare pa resultatet fran den forra rapporten
genom att analysera genomfoérbarheten och konsekvenser av olika ansatser for att beakta effekter
pa narstaendes livskvalitet. Beskrivningen av ansatserna och deras konsekvenser baseras pa en
beslutsmodell och resultaten fran tva kostnadseffektivitetsanalyser av hypotetiska
lakemedelsbehandlingar. Den ena analysen avser en behandling som forbéttrar patienternas
Overlevnad och livskvalitet medan den andra analysen avser en behandling som endast forbattrar
patienternas livskvalitet. Resultaten fran de olika ansatserna har diskuterats pa en workshop med
halsoekonomer, etiker och beslutsfattare.

Resultaten fran de tva analyserna visar att valet av ansats for att beakta effekter pa narstaendes
livskvalitet kan paverka hur stor vikt som effekterna pa narstaende far, och darmed kan paverka
beslut om halso- och sjukvardens resurser. Om effekten pa narstaendes livskvalitet endast
beskrivs utanfor den hdlsoekonomiska analysen blir det upp till beslutsfattarna att bestamma
vilken vikt som effekterna ska ges. Vid anvandning av en schablon for att véaga in effekter pa de
narstaendes livskvalitet i den héalsoekonomiska analysen minskar kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) proportionerligt med den schablon som anvénds. Nar
narstaendes livskvalitet och/eller kostnader for informell vard inkluderades i den
halsoekonomiska analysen paverkades resultaten i olika riktningar beroende pa om behandlingen
paverkade patienternas livskvalitet och/eller dverlevnad. Kostnaden per vunnet QALY sjonk i det
scenario dar den nya behandlingen endast forbattrade patienternas livskvalitet, medan den 6kade
nar behandlingen aven forbattrade patienternas dverlevnad. Nar bade kostnader for informell
vard och effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderades i analysen blev effekten pa resultaten
annu storre da kostnaderna och effekterna pa narstaendes livskvalitet paverkade resultaten at
samma hall.

Oavsett ansats for att beakta effekterna pa narstaendes livskvalitet finns ett antal utmaningar och
nagra viktiga metodologiska avvagningar som behover goras. Ett sadant avvagande ar vilka sorts
effekter som bor végas in. For att se till att interventioner inom halso- och sjukvarden varderas pa
ett satt som leder till det som ar hélso- och sjukvardens uppdrag, bor perspektivet pa de effekter
som inkluderas kopplas till vad som &r malet med hélso- och sjukvarden. For att undvika att ge
effekter hos narstaende storre vikt an effekter hos patienter behdver perspektivet pa halsa och
livskvalitet vara detsamma, oavsett om det ar narstaende eller patienter som effekten galler. En
annan viktig fraga ar hur effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader for informell vard ska
hanteras nar en behandling leder till 6kad 6verlevnad for patienterna. Eftersom negativa effekter
av att vara informell vardgivare upphor nér patienter dor, kan det i modellen leda till att
kostnaderna blir lagre och de narstaendes livskvalitet hogre om patienter dor tidigare. Ett snavt
perspektiv pa vilka effekter pa livskvalitet som ska inga kan leda till att resultaten fran analysen
inte gar i linje med de narstaendes preferenser.

Om effekter hos nérstdende ska beaktas kommer det behdvas nagon form av riktlinje for vad som
betraktas som ett tillrdckligt underlag for att de ska végas in vid beslut. For att inte acceptera en
storre osakerhet for effekterna hos narstaende an for effekter hos patienter bor det stallas samma
krav pa vetenskapligt underlag oavsett vem effekterna avser. En utgangspunkt for alla ansatser



skulle kunna vara att det ska finnas stod for att de narstaende paverkas av patienternas tillstand,
men ocksa for att sjalva behandlingen paverkar de narstaende. Ytterligare en aspekt dar det skulle
behdvas riktlinjer ar avseende hur manga narstaende som bor inkluderas i analysen. Eftersom
flera narstaende kan dela pa bordan av informell vard, och dven pa andra satt paverkas av
patientens sjukdom, kan det tyckas rimligt att inkludera alla narstaende som pa nagot satt
paverkas av patientens sjukdom. Narstaendes effekter far dock storre vikt ju fler narstaende som
inkluderas och det finns en risk att det leder till stérre ojamlikhet utifran patienternas perspektiv.
For att besluten om subvention av lakemedel ska vara i linje med behovs-solidaritetsprincipen
bor det vidare beaktas att patienters och narstaendes tillstand kan ha olika svarighetsgrad.

De ansatser som troligtvis skulle komma att krava mest data ar de dar effekter pa narstaendes
livskvalitet eller kostnader for informell vard inkluderas i den halsoekonomiska modellen. Detta
eftersom det kommer behdvas specifika livskvalitetvikter eller kostnader att inkludera i
modellen. Vidare finns vissa specifika problem kopplade till ansatserna som inkluderar kostnader
for informell vard. Att inkludera produktionsbortfall som en kostnad av att narstaende gar ner i
arbetstid kan uppfattas som problematisk i forhallande till att TLV idag ar mycket restriktiva nar
det galler att beakta produktionsbortfall for patienter. | ansatsen dér bade effekter pa narstaendes
livskvalitet och kostnader for informell vard ingar blir d&ven de narstaendes vardering av den tid
som laggs pa informell vard problematisk att inkludera, eftersom det kan leda till dubbelrékning
av vardgivareffekten.

De metodologiska och etiska utmaningarna med att inkludera effekter hos narstaende i
halsoekonomiska analyser gor det svart att féredra en ansats 6ver en annan. Om malet &r att fanga
hur de narstaendes livskvalitet paverkas av patienternas behandling inom den hélsoekonomiska
analysen bedéms ansatsen som inkluderar effekter pa narstaendes livskvalitet vara den som
kommer narmast. Effekten pa livskvalitet kan dock matas pa olika sétt beroende pa vilket
perspektiv pa halsa och livskvalitet som tillampas. Da det fortfarande saknas riktlinjer avseende
vilka sorts effekter som ska beaktas, antalet narstaende som ska inkluderas i modellen, hur
effekter vid 6kad Gverlevnad ska hanteras, samt hur viktning for olika svarighetsgrad pa
narstaendes och patienters tillstand bor goras, kan det dock ifrdgasattas om det i nulaget ar
lampligt att starta med denna ansats, eller ha den som ett krav. | den kontexten kan ansatsen dér
effekterna pa narstaendes livskvalitet beskrivs utanfor den halsoekonomiska analysen framsta
som ett rimligt alternativ for att 6ka kunskapen om hur effekterna kan se ut, och vilka méjligheter
som finns nar det géller att ta fram tillrackliga underlag. Ansatsen undviker ett stallningstagande
kring vissa av ovan namnda metodologiska utmaningar och skulle méjliggéra att ndmnden som
fattar beslut gér en beddémning av vilken vikt effekterna hos narstaende bor fa i beslutet.
Ansatsen &r inte helt olik ansatsen som innebar att tilldmpa en schablon for att véga in effekterna
pa narstaendes livskvalitet men har flera fordelar da den &r mer transparent och flexibel, mindre
dikotom, och inte forutsatter ett linjart samband mellan effekterna hos patienter och narstaende.
Eftersom den dkade flexibiliteten medfér en dkad risk for godtycklighet rekommenderas att det
kontinuerligt gors en uppfoljning av hur effekterna hos narstaende végs in och paverkar besluten
om subvention.

Oavsett ansats ar det viktigt att beakta att &ven den vard, eller annan offentlig verksamhet, som
trangs undan nar resurser laggs pa ett visst liakemedel kan ha effekter pa narstaendes livskvalitet.
Om ingen justering av betalningsviljan per vunnet QALY gors nar effekter pa nérstaendes
livskvalitet beaktas, riskerar kostnaderna for lakemedel inom férmanerna att 6ka. Detta eftersom
fler lakemedel kommer att godké&nnas fér subvention men inga fler kommer att nekas. Om
betalningsviljan justeras kommer i stéllet en viss omfordelning av hdlsa eller livskvalitet
formodligen att ske, fran patienter till narstaende.



Introduktion

Det har blivit allt vanligare att ansokningar om lakemedelssubvention till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), och till liknande organisationer i andra lander, innehaller
information om hur lakemedlen paverkar livskvalitet hos narstaende, utdver effekter pa patienter.
Hittills har externa effekter, sdsom hos narstaende, inte beaktats i TLV:s beslut om subvention.
Vidare har det saknats metodologiska riktlinjer for hur effekter pa narstaendes livskvalitet bor
beaktas vid beslut om allokering av halso- och sjukvardens resurser. Inom ett tidigare uppdrag
fran TLV till forskargruppen Health Economics and Policy vid Karolinska Institutet gjordes en
éversikt av den halsoekonomiska litteraturen inom omradet samt en teoretisk analys av
tilldmpning i den svenska kontexten [1].

Syftet med den tidigare rapporten var att 6ka kunskapen om hur externa effekter hos narstaende
kan beaktas vid beslut om subvention av l&kemedel i en svensk kontext. Rapporten visade att det
finns en samsyn i litteraturen avseende att externa effekter hos narstaende ar reella effekter [1].
Att inte beakta dessa effekter nar vi fattar beslut om halso- och sjukvardens resurser skulle kunna
innebdra att samhéllets gemensamma resurser inte anvands pa ett satt som maximerar
befolkningens hélsa, vilket kan betraktas som ojamlikt ur ett befolkningsperspektiv. Att beakta
externa effekter hos narstaende kan dock ocksa leda till oonskade effekter pa fordelningen av
hélsa. Det beror pa att det kan leda till en omférdelning av resurser fran patienter till narstaende,
samt att antalet narstaende till en patient kan komma att paverka besluten om subvention. For att
kunna beddma huruvida externa effekter hos narstaende bor beaktas vid beslut om subvention av
lakemedel rekommenderades darfér en dversyn av huruvida det &r i linje med den svenska etiska
plattformen for prioriteringar inom hélso- och sjukvarden.

Den tidigare rapporten visade ocksa att effekter pa narstaendes livskvalitet kan beaktas pa olika
sétt [1]. Ett satt att vaga in effekterna ar att presentera dem utanfér den hélsoekonomiska
analysen, i likhet med hur TLV hanterar sjukdomens svarighetsgrad vid beslut idag. Det finns
ocksa metoder for att inkludera effekter pa narstaende i den halsoekonomiska analysen.
Rapporten pekade dock pa flera metodologiska avvagningar som kan paverka resultaten fran de
ekonomiska utvérderingarna. For att framja systematik och kontinuitet rekommenderades att
TLV tar stallning till hur dessa bor hanteras i de ansékningar som foretagen skickar in. Det géller
till exempel hur manga narstaende per patient som ska beaktas, om och hur externa effekter hos
narstaende bor beaktas nar en behandling leder till 6kad 6verlevnad, vilket vetenskapligt stod
som kravs for att externa effekter hos narstaende ska beaktas, samt hur det bor hanteras att
relationen mellan narstaende och patient kan paverka storleken pa effekterna pa narstaende.
Oavsett vilken ansats som tilliampas rekommenderades ocksa att ha i atanke att
alternativkostnaden for de lakemedel som utvarderas ocksa andras och att det kan behdvas en
justering av betalningsviljan per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY), det sa kallade
troskelvardet.

Efter att rapporten publicerades har TLV foreslagit att effekter pa narstaendes livskvalitet bor
kunna beaktas i vissa specifika fall och att ett tillvagagangssétt skulle kunna vara en schablon for
att vaga in effekten pa narstaende i de halsoekonomiska utvarderingar som skickas in till TLV
[2]. Det kvarstar dock att gora en analys av konsekvenser av att anvanda en sadan schablon. For
att komma vidare i hur TLV ska beakta effekter pa narstaendes livskvalitet har TLV givit
Stockholm centrum for halsoekonomi (StoCHE) i uppdrag att analysera genomférbarheten och
konsekvenserna av olika ansatser for att beakta effekter pa narstaendes livskvalitet vid beslut om
subvention av lakemedel. | forestdende rapport diskuteras ansatserna ocksa i relation till de
tidigare identifierade metodologiska avvégningarna.



Syfte och metod

Syftet med forestaende rapport &r att analysera genomférbarheten och konsekvenser av olika
ansatser for att beakta effekter pa narstaendes livskvalitet vid beslut om subvention av lakemedel.
Beskrivningen av ansatserna och hur dessa kan se ut utgar fran resultaten fran tva
kostnadseffektivitetsanalyser av tva olika hypotetiska lakemedelsbehandlingar.
Kostnadseffektivitetsanalyserna har genomforts med hjalp av en hypotetisk beslutsmodell
(Markovmodell). Resultaten fran de olika ansatserna har diskuterats pa en workshop med
halsoekonomer, etiker och representanter fran Namnden for lakemedelsformanerna, Radet for
nya terapier (NT-radet) och Medicintekniska produktradet (MTP-radet). Som stod for analysen
anvandes ocksa tidigare litteratur samt befintliga metodologiska riktlinjer. De aspekter som lyftes
och diskuterades pa workshopen presenteras i samband med resultaten fran varje ansats, samt i
stycket om de specifika fragor som har bedomts behéva en djupare analys.



Bakgrund

Externa effekter hos narstaende

Definition av narstdende och externa effekter

For att benamna anhoriga eller narstdende anvands i den halsoekonomiska litteraturen ofta det
engelska begreppet significant others. Begreppet innefattar individer som har ett djupgaende
inflytande pa en annan person och anvands inom psykologi och sociologi for att referera till
fordldrar, kamrater och andra [3]. | den hdlsoekonomiska litteraturen anvands begreppet for att
definiera en grupp som omfattar bade informella vardgivare och andra individer som paverkas av
en patients sjukdom eller behandling, sasom familjemedlemmar [4]. | den hér rapporten anvands
dock den svenska termen narstaende, men innebdrden i denna anvandning ar den samma som
definitionen for significant others.

Denna rapport fokuserar pa hur interventioner primart riktade till patienter ocksa kan ha en effekt
pa narstaendes hélsa och livskvalitet. Dessa effekter pa narstdendes halsa beskrivs i den
halsoekonomiska litteraturen pa engelska ofta som spillover effects eller externalities. | den har
rapporten anvéndes det svenska begreppet externa effekter. Externa effekter kan beskrivas som
kostnader eller effekter som uppstar vid produktion eller konsumtion av varor eller tjanster men
som inte infaller hos producenten eller konsumenten [5]. | den hér rapporten &r det emellertid de
externa effekter som infaller hos narstaende som ar i fokus, och specifikt effekter pa de
narstaendes livskvalitet. Fortsattningsvis beskrivs dessa som effekter pa narstaendes livskvalitet
men i vissa fall anvands begreppet externa effekter hos néarstaende for att aven innefatta effekter i
ett vidare perspektiv &n livskvalitet.

Sjukdomars- och behandlingars paverkan pa narstaende

I litteraturen namns flera olika satt som patienters sjukdom och behandlingar kan paverka deras
narstaende (se Figur 1). Effekter pa narstaendes livskvalitet kan uppsta som en konsekvens av att
vara informell vardgivare men ocksa av att bry sig om och vara nara ndgon som har en sjukdom.
Effekterna kan delas in i tre kategorier; vardgivareffekten, familjeeffekten och andrat
hélsobeteende [4, 6-9].

Narstaende ger mer

eller mindre informell
vard Féréndring i
narstaendes

somatiska halsa

Narstdende tar Gver
: 2 ;
uppgifter fran patient

Effekt av
behandling pa
patientens halsa

Narstdende paverkas
av forandring i
patientens hédlsa pga
att de bryr sig om

Foréndring i
narstdendes
psykiska hélsa

patienten
Patient @ndrar Féréndring i
beEeende och andra domdner
ndrstaende harmar av de
det nya beteendet narstaendes liv

Nérstdende bérjar bry
sig mer eller mindre
om sin egen hdlsa

Figur 1. Modell som beskriver hur férandringar i patienters halsa kan paverka narstaende

Vardgivareffekten avser effekten av att varda (caring for) ndgon som ar sjuk, det vill séga hur den
narstaende paverkas av att ge informell vard. Effekten kan uppsta hos personer som ger informell
vard, oavsett vad de har for relation till patienten. Vardgivareffekten inkluderar ocksa effekten av
att narstaende kan behova ta dver uppgifter fran den individ som &r sjuk for att fa familjen att



fungera. Det kan handla om att en forélder, i en relation dér bada foraldrarna tidigare delat pa
ansvaret for barnen, behdver ta ett stérre ansvar under den tid som partnern &r sjuk [10]. I den
halsoekonomiska litteraturen beskrivs vardgivareffekten ofta i negativa termer som en emotionell
och fysisk borda som kan resultera i forsdémrad livskvalitet och en hégre mortalitetsrisk [11, 12].
Dock namns dven positiva vardgivareffekter kopplade till kamratskap (companionship), en
kansla av beloning/tillfredstéllelse (rewarding/fulfillment), gladje, pliktkansla/kansla av
skyldighet, forbattrade relationer, 6msesidigt beroende, meningsfullhet och att ha mer tid for
varandra [13, 14].

Familjeeffekten hanvisar till effekten pa den egna halsan av att bry sig om (caring about) andra
manniskor, det vill sdga den direkta paverkan av en patients halsa pa den narstaendes
valbefinnande. Familjeeffekten &r narvarande oavsett om den narstaende ger informell vard eller
inte, och kan bland annat inkludera &ngest och oro [4]. Aven sorgen av att forlora en anhérig kan
inga i familjeeffekten [10].

Den tredje kategorin handlar om att narstaende kan paverkas av patienters forandrade
hélsobeteende och imitera detta beteende [8, 9]. Till exempel kan ett forandrat beteende hos
patienter nar det géller rokning eller traning inspirera narstaende till att forandra sina roknings-
eller traningsvanor [15]. Genom att imitera beteendet kan de narstaendes hélsa ocksa forbattras
(eller forsamras) som en konsekvens av patientens forandrade beteende. Ett annat exempel fran
litteraturen &r att en narstaende borjat ge mer uppmarksamhet till sitt eget maende pa grund av att
de haft en ndra anhorig som varit sjuk [16].

Relationen mellan patient och narstaende

Hur de narstaende paverkas av patientens sjukdom och behandling kan bero av vem den
narstaende &r, den narstaendes relation till patienten och av den narstaendes egen halsa [17-20].
Flera studier visar att det finns ett samband mellan patienters halsa och de narstaendes hélsa [4, 7,
16]. Sambandet kan dock paverkas av patientens diagnos eller tillstand [16, 21], samt av hur
relationen mellan patient och narstaende ser ut [16, 22]. Det innebér att det kan bli svart att
overfora resultat for externa effekter som uppstar hos narstaende mellan olika kontexter och
patientpopulationer. Till exempel kan det vara svart att anvanda uppgifter om hur foraldrar till ett
barn med cancer paverkas halsomassigt for att dra nagra slutsatser om hur halsan paverkas hos en
person som i stéllet har en partner som &r sjuk i cancer.

I en studie av Wittenberg och medforfattare visades att olika diagnoser paverkade narstaende pa
olika satt [16]. | en annan studie som undersdkte halsorelaterad livskvalitet hos patienter med
bieffekter av meningit och deras informella vardgivare visade Al-Janabi och medarbetare att
effekten pa narstaende kan skilja sig at beroende av patientens tillstand och att det inte behdver
vara ett linjart samband mellan effekterna pa patienter och narstaende [23]. Resultaten fran
studien visade att de tillstand som mest paverkar patienternas halsorelaterade livskvalitet inte
behdver vara de tillstdnd som har storst inverkan pa vardgivarnas hélsorelaterade livskvalitet.

Typen av relation mellan patient och narstaende har av flera forfattare beskrivits vara en viktig
faktor for hur de narstdende paverkas av patientens halsa [16, 21, 22]. | en studie av Lavelle och
medarbetare visades till exempel att familjemedlemmar som hade ett barn med cancer, en
foralder med artrit, eller ett barn eller fordlder med depression skattade sin halsa som lagre
jamfort med de som hade en partner med nagot av dessa tillstand [22].

Malet med halso- och sjukvarden och TLV:s uppdrag

Malet med halso- och sjukvarden och den etiska plattformen for prioriteringar

Enligt halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30) & malet med hélso- och sjukvarden en god
hélsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen [24]. Varden ska ges med respekt for alla
manniskors lika varde och foér den enskilda manniskans vérdighet. Den som har storst behov av



hélso- och sjukvard ska ges foretrade till varden. Vidare anges att offentligt finansierad hélso-
och sjukvard bor organiseras pa ett satt som framjar kostnadseffektivitet. Alla dessa aspekter
finns ocksa representerade i den svenska etiska plattformen for prioritering, som har tagits fram
for att vagleda prioritering inom halso- och sjukvarden [25]. Den etiska plattformen bygger pa tre
etiska principer:

e  Ménniskovérdesprincipen
e Behovs-solidaritetsprincipen
e Kostnadseffektivitetsprincipen

Principerna beskrivs som rangordnade dar manniskovardesprincipen gar forst, foljt av behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Manniskovérdesprincipen &r central och
innebdr att alla mé&nniskor har ett varde just for att de & méanniskor, oberoende av vad de har och
gor. Det innebar att alla manniskor har rétt till vard oavsett begavning, social stallning, inkomst,
alder, arbetsformaga, etnicitet eller ndgon annan faktor. Manniskovardesprincipen racker dock
inte som grund for prioriteringar da den framst anger vad som inte bor tas hansyn till.

Behovs-solidaritetsprincipen specificerar att resurser ska riktas till de omraden (patienter,
verksamheter) som har storst behov och till grupper sasom barn, personer med aldersdemens,
utan medvetande och andra grupper med svarigheter att kommunicera med sin omgivning. Mer
av vardens resurser ska ges till de mest behévande, de med de svaraste sjukdomarna och den
samsta livskvaliteten. Detta ska ske dven om det leder till att alla inte far sina behov
tillgodosedda. Hur stort ett behov &r beror pa tillstandets svarighetsgrad, men &ven utav
tillstandets varaktighet.

Enligt kostnadseffektivitetsprincipen bor halso- och sjukvarden efterstrava en rimlig relation
mellan kostnader och effekter, métt i hdlsa och livskvalitet, vid val mellan olika
verksamhetsomraden och atgarder. Kostnadseffektivitetsprincipen ar underordnad de tva andra
principerna vilket innebér att svara sjukdomar och tillstdnd som vésentligt paverkar livskvaliteten
ska prioriteras framfor lindrigare tillstand dven om varden av de svara tillstanden &r mer kostsam.
Kostnadseffektivitetsprincipen far aldrig innebara att vard forsummas eller att vardkvaliteten
forsamras for personer som ar doende, svart och langvarigt sjuka, aldre, personer med demens,
nagon form av utvecklingsstorning eller grav funktionsnedséattning, eller andra personer i
liknande situation.

Enligt propositionen ska prioriteringar ske utifran bedémning av vad som betraktas som sjukdom.
Hur sjukdom definieras blir darfor en central fraga. Enligt vérldshalsoorganisationen (WHO) har
begreppet hélsa tre dimensioner, en fysisk, en psykisk och en social, och hdlsa definieras som ett
tillstand av fullt fysiskt, psykiskt och socialt vélbefinnande, och inte enbart franvaron av sjukdom
[26]. Begreppet sjukdom kan &ven ses ur individens perspektiv, dar den egna upplevelsen av
sjukdom &r det som avgor. Vidare kan halsa aven ses fran professionens perspektiv dar de utgar
fran medicinska utgangspunkter for vad som uppfattas som ett normalt eller ett onormalt
tillstdnd. Det som avviker fran det normala betraktas da som sjukt. | propositionen inrymmer
begreppet halsa alltsd medicinska, sociala, psykologiska och andra faktorer och begreppet avser
de samlade forutsattningarna for en god livskvalitet.

| propositionen beskrivs livskvalitet ha fysiska, psykiska, sociala och existentiella dimensioner
och det &r individens totala situation som varderas. Vidare &r det individens egen upplevelse som
avgor hur livskvaliteten &r, och en ménniska kan uppleva en god livskvalitet trots kronisk
sjukdom [25].

Ekonomiska utvarderingar som beslutsunderlag inom halso- och sjukvarden
En typ av ekonomisk utvérdering som ofta anvands inom halso- och sjukvarden ar
kostnadseffektivitetsanalys, déar en intervention (int) jamfors med ett relevant jamférelsealternativ



(jmf) for att avgéra om interventionen &r kostnadseffektiv [27]. For att berakna resultaten fran
analysen divideras den inkrementella kostnaden (skillnaden i kostnader mellan interventionen
och jamforelsealternativet) med den inkrementella effekten (skillnaden i effekt mellan
interventionen och jamforelsealternativet). Denna kvot kallas inkrementell
kostnadseffektivitetskvot (ICER) och uttrycker hur mycket det kostar att uppna en extra
effektenhet. Kvoten kan réknas ut med féljande formel:

Kostnad;,; — Kostnad;y,¢
Effekt;, — Effektjm¢

ICER =

Ekonomiska utvarderingar kan goras utifran olika perspektiv, vilket framst paverkar vilka
kostnader som bor ingd i analysen [27]. Ett halso- och sjukvardsperspektiv inkluderar endast
kostnader som uppkommer inom halso- och sjukvarden, medan ett samhallsperspektiv ar bredare
och inkluderar kostnader som uppkommer i andra sektorer eller samhéllet, sdsom
produktionsbortfall. Kostnaderna som inkluderas ska utgéras av resursforbrukning pa ett eller
annat satt. Det kan inkludera kostnaden for l&kemedel, personalresurser, behov av inneliggande
vard, behov av informell vard etcetera. Anvanda resurser bor varderas till sina
alternativkostnader, vilket ar vardet av deras basta alternativa anvéndning. Eftersom
marknadspriser ofta inte finns inom hélso- och sjukvarden kan det vara nédvandigt att estimera
alternativkostnaderna pa andra satt.

Ett vanligt forekommande utfallsmatt i halsoekonomiska analyser ar kvalitetsjusterade levnadsar
(QALYs), som &r ett sammansatt matt av levnadsar och hélsorelaterad livskvalitet. Livskvalitet-
vikterna som behdovs for att berakna QALY kan baseras pa direkta matningar med metoder som
Standard gamble (SG) eller Time trade-off (TTO), eller indirekta métningar dér ett instrument,
sasom exempelvis EQ-5D eller SF-6D, lankats till livskvalitetvikter (ocksa kallade QALY -vikter
eller indexvéarden) med hjélp av ett varderingssystem [27]. FOr att avgdra om behandlingar ska
subventioneras behovs det ndgon form av troskelvarde for kostnaden per vunnet QALY avseende
vad som beddms som kostnadseffektivt. Helst bor denna tréskel representera alternativkostnaden,
det vill sdga vardet av bésta alternativa anvandning av resurserna. Med en begransad halso- och
sjukvardsbudget skulle ett beslut om finansiering av en ny behandling kunna fa till f6ljd att nagon
annan behandling som redan tillampas i halso- och sjukvarden inte langre finansieras. Med ett
bredare samhéllsperspektiv borde troskelvérdet representera alternativkostnaden for de anvénda
resurserna generellt, antingen vad géller annan sjukvard eller eventuellt for skattepengar
generellt.
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TLV:s uppdrag

TLV ér en statlig myndighet som ska verka for en &ndamalsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvéandning och tandvard, god tillganglighet till lakemedel i samhéllet och en vl
fungerande apoteksmarknad [28]. TLV ansvarar bland annat for beslut om subvention och
prisreglering av lakemedel och forbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsférmanerna. Som
underlag for beslut om subvention av lakemedel skickar de sokande foretagen in en
hélsoekonomisk utvérdering som TLV granskar. TLV utfor &ven hélsoekonomiska bedémningar
av lakemedel och medicintekniska produkter som inte ingar i lakemedelsférmanerna och som
anvands i slutenvarden eller upphandlas av regionerna.

TLV:s beslut om subventionering utgar fran de tre principerna i den etiska plattformen. Enligt
lakemedelsformanslagen ska TLV bifalla en ansokan om pris och subvention for ett lakemedel
om kostnaden ar rimlig utifran medicinska, humanitara och samhéallsekonomiska perspektiv [29].
Enligt den etiska plattformen och behovs-solidaritetsprincipen bor resurser styras mot grupper
med storre behov. Detta innebér att TLV kan acceptera ett hdgre pris per effektenhet for
behandlingar riktade mot svara tillstand. Det finns i Sverige idag inga uttalade granser for vad
som anses som kostnadseffektivt, men baserat pa beslut fran TLV ligger gransen mellan 700 000
kronor och 1 220 000 kronor per vunnet QALY utifran olika svarighetsgrader for tillstandet som
behandlas [30].

Enligt TLV:s allmdnna rad om ekonomiska utvarderingar bor den héalsoekonomiska analysen
goras fran ett samhallsekonomiskt perspektiv vilket innebér att alla relevanta kostnader och
intakter for behandling och sjuklighet, oavsett vem de faller pa (region, kommun, stat, patient,
anhorig), bor beaktas [31]. Aven om TLV tillampar ett samhéllsperspektiv rekommenderas ocksa
att resultatet av utvarderingarna presenteras ur ett halso- och sjukvardsperspektiv och TLV har
blivit mer restriktiva nar det galler att vaga in effekter pa produktionsbortfall. Detta beror pa att
inkluderingen av produktionsbortfall i analyserna ansetts sta i strid med
manniskovardesprincipen i den etiska plattformen eftersom grupper som inte antas bidra till
produktion pa arbetsmarknaden kan komma att diskrimineras [32]. Liknande farhagor har tagits
upp nér det galler att inkludera externa effekter hos narstaende [33].

TLV rekommenderar att QALY's anvéands som utfallsmétt i de halsoekonomiska analyserna.
Helst onskar TLV att livskvalitetvikterna som anvands for att berakna QALY's ska baseras pa
varderingar fran personer i det aktuella héalsotillstandet men de accepterar aven att
livskvalitetsvikterna baseras pa varderingar fran den generella befolkningen. Vid behandlingar
som paverkar 6verlevnad rekommenderas att bade vunna QALY's och vunna levnadsar redovisas.
Vidare ska underlagen vara transparenta déar antaganden och ingaende data redovisas sa tydligt att
de olika stegen i analysen gar att folja. Ju storre forséljningsvarde ett lakemedel forvantas ha,
desto viktigare blir den hélsoekonomiska analysen.

TLV har ingen budget for lakemedel att forhalla sig till vid sina beslut avseende férmaner, men
har ett ansvar att I6pande félja utvecklingen av kostnaderna [34]. Anvandandet av véardebaserad
prissattning innebdr att kostnaden for ett lakemedel ska vara rimlig under hela livscykeln.
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Effekter pa narstdendes livskvalitet i beslut om hélso- och
sjukvard

Ansatser for att beakta effekter pa narstdendes livskvalitet

I den tidigare rapporten gjordes en sammanstéllning av vilka ansatser som kan anvandas for att
beakta effekter pa narstaende vid beslut om halso- och sjukvard [1]. Nedan beskrivs dessa
ansatser. Jamfort med den tidigare rapporten har beskrivningarna uppdaterats utifran den senaste
litteraturen inom omradet. Vissa ansatser innebér att inkludera effekterna pa narstaende inom
halsoekonomiska analyser medan andra behandlar effekterna pa narstaende som ett kriterium
som ska beaktas vid sidan av den hdlsoekonomiska analysen.

Att beakta effekter pa narstaendes livskvalitet som ett kriterium vid sidan av den
hélsoekonomiska analysen kan goras kvalitativt eller i en multikriterieanalys [1, 27, 35]. |
bada fallen innebar det att beslutsfattare tar hansyn till flera olika aspekter eller attribut avseende
en intervention ndr beslut ska fattas. Exempelvis kan de fyra aspekterna kostnadseffektivitet,
svarighetsgrad pa patienternas tillstdnd, andra etiska konsekvenser samt effekter pa narstaendes
livskvalitet presenteras var for sig for att sedan végas samman infor ett beslut. Det finns olika
metoder for att vdga samman de olika kriterierna. Ett satt &r att som TLV acceptera en hogre
kostnad per vunnet QALY for svarare tillstand. | en multikriterieanalys kombineras de olika
kriterierna kvantitativt med hjalp av forutbestamda vikter [36]. Metoden i sig staller inga
specifika krav pa hur effekterna pa narstaendes livskvalitet ska matas, vilket gor att det finns risk
for att olika metodik anvénds i olika underlag om metoden inte kompletteras med tydliga
riktlinjer for hur effekterna ska métas.

Att inkludera effekter pa de narstaendes livskvalitet i den halsoekonomiska utvarderingen kan
goras pa flera sétt. | en kostnadskonsekvensanalys presenteras alla kostnader och effekter
separat. Det kravs dock fortfarande nagon form av estimat pa hur de narstaendes livskvalitet
paverkas om dessa effekter ska kunna inga i analysen. Estimaten behdver inte vara i ndgon
specifik form (sa som QALYSs) utan den disaggregerade analysen dppnar for olika
tillvagagangssatt for att beskriva effekter [35]. Eftersom alla kostnader och effekter presenteras
disaggregerat kan beslutsfattaren gora en egen bedémning av relevansen av de olika effekt- och
kostnadsposterna i underlaget.

En annan ansats for att beakta effekter pa narstaendes livskvalitet ar den additiva modellen dar
effekterna for patienten laggs ihop med dem for narstaende och inkluderas i den
hélsoekonomiska utvarderingen [8, 20, 21, 37]. For att rdkna ut en ICER med QALY's som
utfallsmatt for en intervention (int) jamfort med ett jamforelsealternativ (jmf) kan nedanstaende
formel anvéndas:

Kostnadjpt—Kostnadjm¢

pat pat narst narst
(QaLystef-gavyshet )+ (QaLys/irst—QaLysarst)

ICER=

Det innebér att antalet QALY s for narstende behdver berdknas pa ett liknande sétt som for
patienter. Det kan goras genom att méata de narstaendes livskvalitet inom kliniska studier eller
genom att inkludera livskvalitetvikter fran tidigare studier i en beslutsmodell. Inom kliniska
studier kan narstaendes livskvalitet matas vid flera tidpunkter pa samma satt som for patienter
[35]. Antalet QALY's kan sedan berdknas dver studiens duration och laggas ihop med antalet
QALYs for patienter. Effekterna pa narstiende och patienter beraknas pa det sattet helt
oberoende av varandra. For att fanga ett langre tidsperspektiv behdver emellertid effekterna pa
patienter ofta modelleras i en beslutsmodell, vilket ocksa kan vara aktuellt for narstaende som
paverkas 6ver en langre tid. De narstaendes livskvalitet kan i dessa modeller modelleras pé olika
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sétt. | en dversikt av kostnadseffektivitetsanalyser som gjorts inom metodutvarderingar och
utvarderingar av hogspecialiserade teknologier som lamnats in till NICE, granskade Pennington
hur informella vardgivares livskvalitet hade modellerats i halsoekonomiska utvarderingar [38].
Effekten pa informella vardgivare hade inkluderats genom att modellera pa féljande fyra satt:

- Narstaendes hélsorelaterade livskvalitet som en funktion av hur allvarlig patientens
sjukdom var

- Enreducering av narstaendes hélsorelaterade livskvalitet som en funktion av patientens
halsotillstand

- Narstaendes hélsorelaterade livskvalitet som en funktion av den behandling som
patienten fick (antingen som 6kning eller minskning av livskvalitetsvikter), oberoende
av patientens halsotillstand

- En QALY-minskning for familjen om ett barn dog

I multiplikatormodellen inkluderas effekter pa narstaende i analysen genom tva
multiplikatoreffekter: en for effekter som genereras av den nya interventionen (som bendmns m;)
och en for effekter som ersétts av den nya interventionen (som bendmns mg) [23].
Multiplikatoreffekterna representerar relationen mellan effekten pa patienter och effekten pa
narstaende. Det 4r alltsa storleksforhallandet mellan dessa multiplikatoreffekter som avgor hur
kostnadseffektiviteten forandras av att inkludera effekter pa narstaende i analysen. Vérdet pa m;
beror bland annat pa hur manga narstaende som paverkas. | exemplet nedan har vardet m; satts
till 1,28 men i tidigare studier finns exempel pa nar vardet har satts till 1,02 och 1,56 [23]. Det
betyder att effekten av en behandling raknas upp med 28 procent om effekterna pa de narstaende
inkluderas i effekten. Sammantaget kan exemplet beskrivas med denna formel:

100 000
0,08 x 1,28

Den nya behandlingen antas kosta 100 000 kronor mer per patient &n standardbehandlingen och
forvantas generera 0,08 extra QALY per patient. Kostnaden per vunnet QALY blir da cirka
977 000 kronor nar effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderats, jamfért med 1,25 miljoner
kronor om effekterna pa narstaende inte hade raknats med.

Genom att anvanda multiplikatorn mq kan aven narstaendeeffekter kopplade till
alternativkostnaden beaktas i multiplikatormodellen. Eftersom den vard som riskerar att trangas
undan nar resurser laggs pa ett nytt lakemedel ocksa kan ha effekter pa narstaendes livskvalitet &r
de troligt att dven antalet QALY's som trangs undan ar hogre om effekter pa narstaende raknas
med. Det innebér att det inte bara &r effekterna for en ny behandling som i sa fall kan komma att
andras om effekter pa narstaendes livskvalitet beaktas, utan aven den nya behandlingens
alternativkostnad. En sadan andrad alternativkostnad talar for att det skulle behdvas en justering
av troskelvardet i linje med den som foreslas i multiplikatormodellen. | praktiken skulle en
liknande justering dven kunna goras i de andra ansatserna.

Vérdet pa md kan vara svart att bedoma och kréaver gedigna studier, men har i tidigare exempel
satts till 1,16 [4, 8, 23, 39]. Vérdet forvantas motsvara medelvardet av en behandlingseffekt pa de
narstaende. Det innebar att om en behandling trangs undan kommer vérdet av den forlorade
hélsan att skattas som 16 procent hogre, om dven effekterna pa narstaende réknas in. Denna
multiplikatoreffekt paverkar pa det sattet det troskelvarde eller den betalningsvilja per vunnet
QALY som appliceras i beslutsfattande. Om vi i ovanstaende exempel antar att den ursprungliga
betalningsviljan per vunnet QALY var 1 miljon kronor skulle den nya betalningsviljan per vunnet
QALY bli cirka 860 000 kronor (1 miljon/1,16). I exemplet skulle alltsa kostnaden per vunnet
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QALY pa 977 000 kronor for det nya lakemedlet i relation till jamforelsealternativet hamna
under troskelvardet om troskelvardet inte hade justerats (1 miljon kronor) men éver det justerade
troskelvardet (860 000 kronor).

En annan majlig ansats for att inkludera effekter pa narstaende &r att berdkna kostnader for
informell vard. Informell vard &r vard som ges av en individs narstaende utan betalning. Den tid
narstaende ger vard till sina familjemedlemmar har ibland inkluderats i ekonomiska utvérderingar
genom att tillskriva ett vérde till den tid som narstaende lagger pa detta och inkludera det pa
kostnadssidan av analysen [40, 41]. Om denna kostnad ska inga i analysen behover den
informella varden identifieras, kvantifieras och varderas. Vid berakning av kostnaden for
informell vard ska enligt teorin det som kallas joint production dras bort, vilket exempelvis
uppstar om du lagar mat at den du vardar samtidigt som du lagar mat at dig sjalv. Ett annat
exempel pa joint production &r att titta pa tv och samtidigt vaka 6ver en sjuk narstaende.

Om vardtimmarna som den narstaende lagger pa att ge informell vard i stallet skulle kunna
anvandas for formell produktion ar vardet av den informella véarden lika med vardet av denna
produktion. Véardet av produktionsbortfallet skattas vanligtvis med humankapitalansatsen, det vill
sdga kostnaden av att ha en individ anstalld. Om den informella vardgivaren anvander sin fritid ar
kostnaden for den informella varden lika med vérdet av den fritid som laggs pa att ge informell
vard. Det finns olika ansatser for att vardera den del av de narstdendes fritid som laggs pa att ge
informell vard, till exempel att vardera fritiden i termer av vad individen hade fatt betalt for att i
stéllet arbeta med ett formellt arbete under dessa timmar, att ge fritiden lagre varde &n formell
produktion eftersom individen sjéalv véljer det, eller att ge varje timme ett vérde motsvarande vad
det skulle kosta att kopa in tjansten fran hemtjanst (proxy good method) [42]. Det finns ocksa
metoder for att vardera den informella varden utifran vad de narstaende skulle vara villiga att
betala for att nagon annan skulle ge den informella varden [43, 44]. De flesta studier som har
skattat kostnaden for informell vard har endast inkluderat de timmar som den informella
vardgivaren minskat sin formella produktion, medan vérdet av forlorad fritid har exkluderats
[45]. Det innebar att de flesta berakningar av informell vard underskattar den verkliga
omfattningen av de narstaendes bidrag.

Riktlinjer och rekommendationer

I den tidigare kunskapsoversikten samanstalldes riktlinjer fran HT A-organisationer gallande hur
externa effekter hos nérstéende ska beaktas [1]. Overlag innehéller riktlinjerna 6vergripande
rekommendationer for om effekter hos narstaende bor beaktas 6verhuvudtaget och hur de i sa fall
ska presenteras. The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) i England och
Wales, National Authority for Health i Frankrike och The National Health Care Institute i
Nederlanderna rekommenderar att effekter hos narstaende ska inkluderas i den ekonomiska
analysen. Andra HTA-organisationer sasom Scottish Medicines Consortium i Skottland,
Legemiddelverket i Norge, The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) i
Australien, The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) i Kanada,
Lakemedelsprisndmnden i Finland och Belgian Health Care Knowledge Centre i Belgien
rekommenderar att effekter hos narstende inkluderas i kanslighetsanalyser, medan Medicinradet
i Danmark och The Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG) i Tyskland
rekommenderar att effekter hos narstaende inte inkluderas i den hilsoekonomiska analysen, men
att de presenteras vid sidan av.

Mot bakgrund av att det saknas tydlig vagledning for hur effekterna ska inkluderas, gav NICE
gruppen Health-Related Quality of Life Task & Finish Group i uppdrag att underséka om mer
vagledning behdvdes och i sé fall vilken [18]. Gruppen publicerade en rapport med en
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uppsittning “minimum evidence standards” eller forslag rorande hur och nér informella
vardgivares livskvalitet ska inkluderas. En fri dversattning av deras rekommendationer foljer
nedan:

e Det ska finnas stod for att det &r lampligt att inkludera informella vardgivares

halsorelaterade livskvalitet. Stodet kan se ut pa olika stt:

o Detkan finnas stod i litteraturen for att ett tillstand leder till att informella
vardgivare ger informell vard i en utstrackning som paverkar deras
halsorelaterade livskvalitet.

o Det kan aven argumenteras for att informella vardgivare behover utfora vissa
sysslor kopplat till att ge informell vard som paverkar deras halsorelaterade
livskvalitet.

o Patientens skattning av EQ-5D kan kopplas till vardgivarbérdan. Exempelvis kan
det bedomas finnas stod for att patienten har ett behov av informell vard om
patienten rapporterar att de inte kan utféra egenvard.

Den informella vardgivarens livskvalitet bor matas med EQ-5D i den kliniska studien.

Detta for att vardgivaren och patientens QALY's ska kunna adderas och for att underlatta

jamforelser mellan métningarna.

e Om livskvalitetsvikter inte samlats in under studien kan vikter fran sjukdomar med
liknande svarighetsgrad anvéandas.

e Det bor endast inkluderas effekter pa en informell vardgivare. Om det finns starka
argument for att beakta paverkan pa halsorelaterad livskvalitet for mer an en informell
vardgivare bor detta goras i kanslighetsanalys.

o Familjeeffekten ska inte beaktas.

e Sjukvardskostnader kopplade till att ge informell vard for den informella vardgivaren kan
inkluderas. Daremot ska inte produktionsbortfall for den informella vardgivaren
inkluderas.

e Typen av relation mellan patient och den informella vardgivaren ska inte paverka
viktningen av effekterna pa narstaende.

o Sorgeffekten ska inte inkluderas.

Sedan den tidigare rapporten [1] publicerades har ocksa the Spillover in Health Economic
Evaluation and Research (SHEER) Task Force publicerat konsensusbaserade rekommendationer
for hur effekter pa narstdende bor inkluderas i kostnadseffektivitetsanalyser [46]. En fritt Gversatt
sammanfattning av gruppens rekommendationer presenteras nedan:

e Externa effekter hos narstaende bor inkluderas i ekonomiska utvarderingar, bade nér de
gors fran ett samhallsperspektiv och nér de gors fran ett halso- och sjukvardsperspektiv.

e  Om alternativkostnaden inom halso- och sjukvarden explicit beaktas, bor dven externa
effekter hos narstaende relaterade till undantrangda/utmonstrade atgérder beaktas. Detta
eftersom vard som trangs undan pa grund av en given intervention generellt ocksa
innebdr externa effekter och kostnader.

e Konsekvenserna av att inkludera eller utesluta externa effekter hos narstaende i
kostnadseffektivitetsanalyser for fordelningen av vardresurser borde beaktas.
Konsekvenserna kan exempelvis innebéra att vard riktas mot patientgrupper med storre
familjer eftersom interventioner som paverkar patienter med storre familjer kan generera
mer aggregerad halsa. Att inkludera externa effekter hos nérstaende kan aven leda till att
interventioner riktade till sjukdomstillstand som kraver mer informell vard och/eller
negativt paverkar narstaende prioriteras 6ver interventioner som primart paverkar
patienten.
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Externa effekter hos narstaende bor métas 6ver en tidsperiod som ér tillrackligt lang for
att fanga alla relevanta effekter av halsotillstandet/interventionerna, vilket inkluderar att
ge informell vard och sorg. Det rekommenderas ocksa att tydligt ange grunden for den
angivna tidshorisonten, vare sig det ar tidigare empirisk evidens eller en godtycklig
referenspunki.
Om det inte empiriskt har visats att en annan méatmetod &r mer lamplig bor HTA-
riktlinjer for métning av utfall bland nérstaende foljas om sadana finns. Det bor
dvervagas att anvanda samma matmetod for effekter pa narstaende som for effekter pa
patienter om malet ar att sla ihop dessa effekter i analysen. Den som gor analysen bor
ocksa beakta hur effekterna hos narstaende ska jamforas med utfall fran de aktiviteter
som kan komma att trangas undan. Om utfallsmatten skiljer sig at bor det 6vervagas att
gora en kostnadskonsekvensanalys i stallet.
Nar det & mojligt bor primérdata samlas in men nér det inte & mojligt kan sekundéra
datakallor anvandas. Priméardata definieras i detta sammanhang som data pa livskvalitet
hos narstdende som samlats in tillsammans med patientdata som en del av en studie.
Sekundéardata omfattar refereegranskade publicerade data pa narstaendes livskvalitet som
hamtats fran olika kallor.
Om malet &r att maximera hélsan bor stravan i princip vara att inkludera effekter pa alla
personer som upplever hélsoférandringar relaterade till patienternas tillstand i analysen.
Dock rekommenderar arbetsgruppen av praktiska skal att fokusera pa de specifika
grupper bland vilka effekterna forvantas vara storst, namligen familj och vardgivare. Det
rekommenderas specifikt att:
o Steg 1: Externa effekter skattas (a) bland specifika informella vardgivare och
andra familjemedlemmar (till exempel, foréldrar, syskon, mor- och farféraldrar)
ELLER (b) for den *nérmaste’ och den ’néstndrmaste’ personen i patientens
natverk.
o Steg 2: QALY -vinster/forluster bor rapporteras separat for patienter och
narstaende innan de slas ihop
o Steg 3: Externa effekter hos narstaende bor laggas ihop med patienteffekter
genom additiv summering
o Steg 4: Effekten av hur nérstaende vags in utforskas i kanslighetsanalyser
Likvardig vikt bor ges till alla effekter av hélsotillstandet och/eller interventionen (vare
sig det galler effekter hos patienter eller narstaende), om inte empiriska data visar att
beslutsfattaren och/eller samhallet véarderar narstaendes utfall annorlunda an patientens i
den undersokta kontexten.
Omfattningen av risken for dubbelrdkning bor beaktas och diskuteras i relation till den
anvanda matmetoden och risken bér uppmarksammas som en mojlig kalla till osékerhet
eller bias.
For att framja enhetlighet och transparens i utvarderingar bor det finnas en tydlig
redogorelse for vilka antaganden om de externa effekterna som gjorts.
Kostnadseffektivitetsanalysen bor presenteras pa ett satt som gor att det ar tydligt vilka
datakallor och metoder for att inkludera externa effekter som anvénts. Resultaten bor
kommuniceras sa att fordelningen mellan patientens halsoeffekter och de externa
effekterna hos narstaende ar tydliga.
Osakerheten kring skattningarna av de externa effekterna hos narstaende bor beskrivas
och presenteras tillsammans med en bedémning av vad denna osakerhet kan fa for
konsekvenser.
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Forslag fran TLV

Baserat pa tidigare underlag har TLV uttryckt att det kan finnas skal att beakta
livskvalitetseffekter for narstaende (TLV anvéander ordet anhoriga) i vissa situationer da
patienters tillstand patagligt paverkar de narstaendes vardag och situation [2]. Det kan till
exempel galla vid langvariga kroniska sjukdomar som kraver informell vard av narstaende och pa
sa satt paverkar de narstaendes vardag, familjeliv, mojlighet att arbeta och psykiska halsa. For att
minska risken att osakerheten i beslutet blir alltfor stor foreslar TLV att effekterna endast ska
beaktas om det finns data och evidens som stoder att paverkan pa de narstaende ar hég for det
aktuella tillstdndet och att det finns “evidens som pa ett tillférlitligt satt visar hur en behandling
kan leda till forbdttrad hélsorelaterad livskvalitet for den anhériga”.

Pa grund av bristen pa sékra data dver hur stor effekt en behandling har pa narstaende har TLV
foreslagit att en schablon tillampas for att beakta effekter pa narstaendes livskvalitet i
ovanstaende situationer. Det innebar i praktiken att om ovanstaende kriterier uppfylls, skulle
QALY -vinsten som genereras utifran patienternas hélsa kunna multipliceras med en schablon for
att ge vikt at att aven narstaende paverkas. Om schablonen till exempel ar 0,5 multipliceras
QALY -vinsten som raknats fram baserat pa effekten pa patienternas halsa med 1,5. Paverkan pa
narstaende antas alltsa vara i niva med 50 % av paverkan pa patienterna. For att inte vaga in hur
skillnader i dverlevnad paverkar de narstaende foreslar TLV att schablonen endast tillampas pa
den del av QALY-vinsten som forklaras av skillnad i patienternas livskvalitet. TLV beskriver att
en nackdel med att tillampa en sadan schablon &r att fora in element som inte ar baserade pa
faktiska matningar i den halsoekonomiska analysen. Det kan pa sa satt bli svarare att tolka och
jamfora resultat fran halsoekonomiska analyser av olika behandlingar, dar det ibland och ibland
inte inkluderas en multiplikator av QALY -vinsten. Det kvarstar ocksa att faststalla hur stor en
sadan schablon borde vara.

Vidare har TLV foreslagit att:

e inte beakta narstaendes sorg efter en patients dod da det skulle leda till
stallningstaganden som &r nést intill omdjliga att hantera.

e inte beakta att olika patientgrupper kan ha olika manga anhériga och att en majlig
10sning &r att endast anta effekter for en anhorig.
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Tillampning av olika ansatser for att beakta
effekter pa narstaendes livskvalitet

| detta avsnitt tillampas nagra av de ansatser som beskrivit i bakgrunden. For att analysera
genomforbarheten och konsekvenserna av de olika ansatserna har de beskrivits med
utgangspunkt i resultaten fran tva halsoekonomiska analyser. Syftet ar att visa pa hur de olika
satten att beakta effekter pa narstaende kan paverka resultat som presenteras i beslutsunderlag.
Resultaten har aven diskuterats pa en workshop med etiker, halsoekonomer och representanter
fran NT-radet, MTP-radet och TLV:s namnd (se Bilaga 1). | nedanstaende avsnitt presenteras de
aspekter som huvudsakligen diskuterades pa workshopen i samband med varje ansats.

I de halsoekonomiska analyserna som anvands som exempel i de olika ansatserna jamfors tva
hypotetiska behandlingar med nuvarande standardbehandling for en hypotetisk patientgrupp. En
behandling forlanger bade liv och forbattrar livskvalitet i patientgruppen (scenario 1) medan den
andra behandlingen endast forbattrar patienternas livskvalitet (scenario 2). De sex olika
ansatserna for att beakta effekter pa narstdende som diskuteras nedan &r:

e Ansats 1: Underlag med halsoekonomiska resultat men utan effekter pa narstaendes
livskvalitet

e Ansats 2: Effekter pa narstaendes livskvalitet beskrivna utanfor den halsoekonomiska
analysen

e Ansats 3: Effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderade som schablon i den
hélsoekonomiska analysen

e Ansats 4: Effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderade i den halsoekonomiska
analysen

e Ansats 5: Kostnader for informell vard inkluderade i den halsoekonomiska analysen

e Ansats 6: Effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader for informell vard
inkluderade i den hédlsoekonomiska analysen

Beskrivning av halsoekonomisk modell

De tva olika scenarierna utvarderades med hjalp av samma modell. | modellen har den
hypotetiska sjukdomen tre stadier (mild, medelsvar och svar sjukdom) och behandlingarna satts
in vid mild sjukdom (Figur 2). Modellen har en tidshorisont pa 30 ar och varje cykel &r 1 ar. |
béada scenarierna bromsar den nya behandlingen sjukdomens progression och det finns en risk for
dod i alla stadier (Tabell 1-4). Skillnaderna mellan scenarierna &r sannolikheterna att forflytta sig
mellan de olika stadierna i modellen och att sannolikheten for dod skiljer sig mellan de olika
stadierna i scenario 1 men ar konstant oavsett stadie i scenario 2. Det finns i bada scenarierna
ocksa en viss sannolikhet vid medelsvar sjukdom att ga tillbaka till mild sjukdom.
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Figur 2. lllustration 6ver modellen utifran patientens perspektiv

Scenario 1. Behandling som forbéattrar patienternas dverlevnad och livskvalitet

I scenariot dar den nya behandlingen bade forlanger liv och forbattrar livskvalitet (scenario 1) ar

den arliga sannolikheten att ga fran mild till medelsvar sjukdom 15 % med den nya behandlingen
(Tabell 2) och 18% med standardbehandlingen (Tabell 1). Risken att do varierar mellan 5 och

12 % med den nya behandlingen beroende pa vilket stadie patienten befinner sig i. For patienter

med standardbehandlingen varierar risken for dod i stéllet mellan 5 och 15 %.

Tabell 1. Sannolikhetsmatris for standardbehandlingen i Scenario 1

Till mild Till medelsvar Till svar Till dod
Fran mild 70 % 18 % 7% 5%
Fran medelsvar 10 % 70 % 10 % 10 %
Fran svar 0 0 85 % 15 %
Fran dod 0 0 0 100 %

Tabell 2. Sannolikhetsmatris for den nya behandlingen i Scenario 1

Till mild Till medelsvar Till svar Till dod
Fran mild 75 % 15 % 5 % 5%
Fran medelsvar 13% 72 % 7% 8 %
Fran svar 0 0 88 % 12 %
Fran dod 0 0 0 100 %
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Figur 3-6 nedan illustrerar hur patienter och den narstaende passerar genom de olika
sjukdomsstadierna under modellens tidshorisont (0-30 &r). Ar 0 befinner sig alla patienter i
stadiet mild och vid ar 30 har de allra flesta gatt dver till stadiet dod. De narstaende foljer
patienten genom alla stadier.
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stadiet svar sjukdom under ar 0-30 stadiet dod under ar 0-30

Scenario 2: Behandling som forbattrar patienternas livskvalitet

I scenariot dér den nya behandlingen endast forbattrar patienternas livskvalitet (scenario 2) ar
sannolikheten for att ga fran mild till medelsvar sjukdom 20 % med den nya behandlingen
(Tabell 4) och 25 % med standardbehandlingen (Tabell 3). | scenariot ar risken for att d6 5 %
oavsett vilket stadie patienten ar i, eller om de far den nya behandlingen eller
standardbehandling.
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Tabell 3. Sannolikhetsmatris for standardbehandlingen i Scenario 2

Nuvarande standardbehandling — Arliga sannolikheter

Till mild Till medelsvar Till svar Till dod
Fran mild 65 % 25 % 5% 5%
Fran medelsvar 14 % 73 % 8 % 5%
Fran svar 0 0 95 % 5%
Fran dod 0 0 0 100 %

Tabell 4. Sannolikhetsmatris fér den nya behandlingen i Scenario 2

Ny behandling — Arliga sannolikheter

Till mild Till medelsvar Till svar Till dod
Fran mild 70 % 20 % 5% 5%
Fran medelsvar 15 % 73 % 7% 5%
Fran svar 0 0 95 % 5%
Fran dod 0 0 0 100 %

Figur 7-10 illustrerar hur patienten och den néarstaende passerar genom de olika stadierna under
modellens tidshorisont (0-30 &r). Ar 0 befinner sig alla patienter i stadiet mild och vid r 30 har
nastan 80 % gatt Gver till stadiet dod. De narstaende féljer patienten genom alla stadier.
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stadiet mild sjukdom under ar 0-30 stadiet medelsvar sjukdom under ar 0-30
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Parametrar i modellen

De 6vriga parametrar som anvands i modellen presenteras i Tabell 5. | bada scenarierna antas
kostnaden for den nuvarande standardbehandlingen vara 50 000 kronor arligen for en patient,
oavsett stadie. Likasa antas den nya behandlingen ha en &rlig kostnad pa 160 000 kr. Ovriga
sjukvardskostnader antas uppga till 95 000 kronor nar patienten har mild sjukdom, 170 000
kronor nar patienten har en medelsvar sjukdom, samt 295 000 kronor nar patienten har svar
sjukdom. Livskvalitetsvikterna for patienter med mild, medelsvar respektive svar sjukdom har
antagits vara 0,71, 0,53 respektive 0,26. Den genomsnittliga livskvalitetsvikten for en person i
Sveriges befolkning antas vara 0,9. Detta antagande ar framst viktigt for berékning av
narstaendes effekter i scenario 1, dar de atergar till den livskvalitet de hade innan patienten blev
sjuk (0,9) vid patientens dod. Bade effekter och kostnader diskonteras med en diskonteringsranta
pa 3 procent.

Tabell 5. Parametrar som anvands i modellen

Parameter i modellen Varde

Arlig kostnad nuvarande standardbehandling 50 000 kr
Arlig kostnad ny behandling 160 000 kr
Livskvalitetvikt for patient med mild sjukdom 0,71
Livskvalitetvikt for patient med medelsvar sjukdom 0,53
Livskvalitetvikt for patient med svar sjukdom 0,26
Genomsnittlig livskvalitetvikt for en person i Sveriges befolkning 0,9
Arlig kostnad halso- och sjukvérd fér patient med mild sjukdom 95 000 kr
Arlig kostnad hélso- och sjukvard fér patient med medelsvar sjukdom 170 000 kr
Arlig kostnad halso- och sjukvard for patient med svér sjukdom 295 000 kr
Diskontering effekt och kostnader 3%
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Resultat for olika ansatser

Ansats 1: Underlag med halsoekonomisk analys men utan effekter pa narstaendes
livskvalitet

Den forsta ansatsen som beskrivs i denna rapport ar att inte alls beakta externa effekter som kan
uppsta hos narstaende. Om dessa effekter och kostnader inte inkluderas i den halsoekonomiska
utvérderingen blir kostnaden per vunnet QALY for den nya behandlingen jamfort med
standardbehandlingen omkring 975 000 kronor per vunnet QALY i bade scenariot dar den nya
behandlingen forbéattrar patienternas livskvalitet och forlanger deras liv, scenario 1 (Tabell 6),
och i scenariot dar den nya behandlingen endast forbattrar patienternas livskvalitet, scenario 2
(Tabell 7).

Tabell 6. Ansats 1. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och éverlevnad for patienterna

Kostnad patient 2 302 487 kr 3103063 kr 800 576 kr
QALYs patient 4,39 5,21 0,82
Kostnad per vunnet QALY 974 656 kr

Tabell 7. Ansats 1. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
endast forbattrar livskvalitet for patienterna

Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad
Kostnad patient 3954 914 kr 4123 851 kr 168 937 kr
QALYs patient 5,70 5,87 0,17
Kostnad per vunnet QALY 974 535 kr

Ansats 2: Underlag med effekter pa narstaendes livskvalitet beskrivna utanfér den
halsoekonomiska analysen

| ansats 2 beaktas effekter pa narstaendes livskvalitet utan att inkludera dem i den
halsoekonomiska analysen, pa ett liknande sétt som i bakgrunden beskrivs som
multikriterieanalys. Effekterna pa narstaende blir behandlat som ett eget kriterium att beakta i
relation till resultaten fran den halsoekonomiska analysen och effekterna kan beskrivas
kvantitativt eller kvalitativt. Som beskrivet i bakgrunden kan specifika vikter anvandas for att
vikta de olika kriterierna i beslutsunderlaget. | detta exempel beskrivs dock endast resultaten i
relation till varandra och namnden som ska fatta beslut om subvention kan sjalva avgéra om
effekterna beddms vara tillrackligt stora for att vagas in och spela roll for beslutet. Denna ansats
liknar den ansats som anvands av TLV for att beakta svarighetsgrad dar en hogre kostnad per
vunnet QALY accepteras for patienter med tillstand med hdgre svarighetsgrad. Liknande ansatser
for att beakta effekter pa narstaende kvalitativt utanfér den halsoekonomiska analysen har
anvants av NICE i sitt program for utvérdering av hdgspecialiserade teknologier och av ICER
(Institute for Clinical and Economic Review) i USA, dér effekter pa narstaende kan vagas in vid
utvarderingskommitténs utvardering och omrdstning [36, 47, 48].

I exemplet nedan beskrivs att de narstaendes livskvalitet paverkas av att patienterna ar sjuka och
att de narstaendes livskvalitet pdverkas mer ju svarare patienternas sjukdom blir (se Tabell 8).
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Det beskrivs ocksa att de narstaendes psykiska och fysiska halsa paverkas av att ge informell
vard och av oro for den som &r sjuk.

Kostnaderna per vunnet QALY blir med denna ansats desamma som i ansats 1, det vill sdga
knappt 1 miljon kronor per vunnet QALY bade for behandlingen som forbattrar livskvalitet och
forlanger liv (scenario 1, se Tabell 9) och for behandlingen som endast forbattrar livskvalitet
(scenario 2, se Tabell 10).

Tabell 8. Livskvalitetvikter for narstadende (méatt med EQ-5D)

Livskvalitetvikt narstdende mild sjukdom 0,87
Livskvalitetvikt narstdende vid medelsvar sjukdom 0,85
Livskvalitetvikt narstaende vid svar sjukdom 0,80
Genomsnittlig livskvalitetvikt for en person i Sveriges befolkning 0,90

Tabell 9. Ansats 2. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och dverlevnad for patienterna

Kostnad patient 2 302 487 kr 3 103 063 kr 800 576 kr
QALYs patient 4,39 5,21 0,82
Kostnad per vunnet QALY 974 656 kr

Tabell 10. Ansats 2. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet for patienterna

Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad
Kostnad patient 3954 914 kr 4123 851 kr 168 937 kr
QALYs patient 5,70 5,87 0,17
Kostnad per vunnet QALY 974 535 kr

Reflektioner fran workshop avseende ansats 2
Pa workshopen lyftes foljande fordelar med ansats 2:

e den framjar transparens och upplevdes som arlig da effekten pa narstaende inte doljs i en
kvantitativ redovisning.

e ansatsen ar ett bra satt att borja beakta effekter pa narstaende for att lara sig mer om hur
dessa effekter ser ut och paverkar narstaende.

e ansatsen ar flexibel vad galler vilken tyngd effekterna pa narstaende bor fa i beslutet och
kan végas in i situationer dar beslutsfattarna (exempelvis TLV:s namnd) star och vager
mellan olika beslut.

Pa workshopen lyftes foljande utmaningar kopplade till ansats 2:
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o flexibiliteten som ansatsen ger kan dven leda till en 6kad godtycklighet i besluten nér det
saknas en tydlig struktur for hur effekten pa narstaende bor végas in i beslutet. Det
uttrycktes till exempel att det kan se ut som att det finns skal att subventionera en
intervention, trots att kostnaden per vunnet QALY hade varit hog om effekten hade
inkluderats i den halsoekonomiska analysen. Nar paverkan pa narstaende endast beskrivs
utanfor den halsoekonomiska analysen vet vi inte hur det paverkar kostnaden per vunnet
QALY. Det finns da en risk att interventioner subventioneras, trots att det ar oklart vad
kostnaden per vunnet QALY med effekten pa narstaende skulle vara.

e godtyckligheten i besluten kan 6ka om effekten pa narstaende mats med
vardgivarspecifika matt, eller mats pa nagot annat sétt som inte gar att jamfora med
patienter. Det senare skulle dock kunna undvikas om effekten pa narstaende mats med
generiska matt.

Pa workshopen lyftes foljande aspekter i relation till behovet av underlag for ansats 2:

e utdver antalet QALYSs for narstaende vore det onskvart med en kvalitativ beskrivning av
hur sjukdomen kan paverka narstaende.

e det vore ockséa 6nskvart med information om hur lange de narstaende paverkas av
behandlingen och av patienternas tillstand.

e det ar viktigt med information om effekten av behandlingen pa de narstaende, och inte
bara om hur de paverkas av stadiet av patienternas sjukdom. Det namndes till exempel
att eftersom lakemedel/behandling inte &r ett stadie i sig, ligger intresset egentligen i att
se hur en patient svarar pa lakemedlet oavsett stadie och hur detta i sin tur paverkar den
narstaende. Det bor darfor vara mer fokus pa sjalva lakemedelseffekten och inte stadiet
for patienten.

Ansats 3: Underlag med effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderade med en
schablon i den halsoekonomiska analysen

| ansats 3 beaktas effekter pa narstaendes livskvalitet i linje med TLV:s forslag om att tillampa en
schablon for behandlingens effekt pa de narstdende. Tanken &r att schablonen ska kunna
anvéndas for att rdkna upp QALY -vinsten for patienter “i situationer dér patientens tillstand leder
till en pataglig paverkan for den anhérigas vardag och situation och nar det finns evidens som pa
ett tillforlitligt satt visar hur en behandling kan leda till forbattrad halsorelaterad livskvalitet for
den anhoriga” [2]. Forslaget liknar den ansats som i bakgrunden till rapporten beskrivits som
multiplikatormodellen och som innebér att den inkrementella skillnaden i QALY s for patienterna
mellan behandlingarna multipliceras upp med en multiplikator [23]. Enligt TLV ska schablonen
endast appliceras pa den dkade livskvaliteten som behandlingen leder till och inte pa 6kad
dverlevnad. Vi har emellertid inte kunnat identifiera ett bra sétt att tillampa schablonen endast pa
den delen av skillnaden i QALY's som kommer fran okad livskvalitet nér en behandling paverkar
bade livskvalitet och 6verlevnad och nar den hélsoekonomiska modellen har flera stadier med
olika sannolikhet for dod. | bada scenarierna har darfor schablonen tillampats pa hela QALY -
vinsten. | linje med TLV:s forslag har en schablon pa 50 % anvants, vilket alltsa innebar att
effekten pa narstende ges en vikt motsvarande 50 % av behandlingens effekt pa patienter. Det
kvarstar dock att utreda hur stor schablonen bér vara. Som beskrivits i bakgrunden har tidigare
studier tillampat multiplikatorer pa 1,02 och 1,56 for att rakna upp skillnaden i QALY's mellan
olika behandlingar (Al-Janabi et al. 2016). | bada scenarierna resulterar denna ansats i en kostnad
per vunnet QALY pa cirka 650 000 kronor nar skillnaden i QALY's raknas upp med 50 % (Tabell
11 och Tabell 12).
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Tabell 11. Ansats 3. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och éverlevnad for patienterna

Kostnader

Patient 2 302 487 kr 3103 063 kr 800 576 kr
QALYs

Patient 4,39 521 0,82

Med schablon (1,5) 1,23
Kostnad per vunnet QALY 649 771 kr

Tabell 12. Ansats 3. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet for patienterna

Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad

Kostnader

Patient 3954 914 kr 4 123 851 kr 168 937 kr
QALYs

Patient 5,70 5,87 0,17

Med schablon (1,5) 0,26
Kostnad per vunnet QALY 649 690 kr

Reflektioner avseende ansats 3 fran workshop

Pa workshopen lyftes foljande fordel med ansats 3:

o enkelt att rakna fram, givet att hela QALY -vinsten for patienter multipliceras med
multiplikatorn eller genom att hitta ett bra satt att identifiera den effekt som beror pa
Okad livskvalitet och inte 6kad Gverlevnad.

Pa workshopen lyftes foljande utmaningar kopplade till ansats 3:

e ansatsen antar ett linjart samband mellan patientens QALY -vinst och de nérstaendes,
vilket inte alltid stdmmer, och ansatsen kan gora att osékerheten i underlagen okar.

e det &r osdkert hur stor schablonen bor vara och det &r svart att veta hur stor osakerheten
med en schablon ar.

e anvéndningen av endast en schablon beskrevs som for dikotomt och det skulle behévas
olika schabloner beroende pa hur olika tillstand paverkar narstaende. En mojlig 18sning
skulle kunna vara att anvénda en tariff for att avgdra hur stor schablonen ska vara
beroende pa patientens tillstand och relationen mellan patient och narstaende. Att
relationen mellan patienters och narstaendes tillstand inte alltid ar linjar diskuterades
som en forsvararande faktor vid anvandning av en sadan tariff.
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e det finns risk for en glidning 6ver tid mot att vara mindre restriktiv med i vilka
situationer schablonen tillampas och att det kommer vara svart att vara konsekvent.

o ansatsen skulle kunna leda till incitament for foretagen som soker subvention att forsoka
visa att kostnaden per vunnet QALY av sina ldkemedel blir lagre &n betalningsviljan per
vunnet QALY och sétter priserna pa lakemedel utifran den nivan.

Pa workshopen lyftes foljande aspekter i relation till behovet av underlag for ansats 3:

e for att kunna avgdra nar schablonen bor tilldampas, och hur stor schablonen bor vara,
skulle det behdvas ett ordentligt vetenskapligt underlag for effekten av behandlingen pa
narstaende och vad som bedéms vara tillrackligt for att schablonen ska tillampas, vilket
delvis motséger tanken med en schablon.

e det vore 6nskvart att effekterna av behandlingen pa narstaende foljs ordentligt i de
kliniska provningarna som utvérderar lakemedlet. Alternativt skulle information om hur
de narstaende paverkas av tillstandet kunna samlas in utanfor studien.

e det ar information om hur patientens sjukdom och tillstand paverkar de narstaendes
halsorelaterade livskvalitet som bor vagas in, och inte hur det paverkar de narstaendes
dvriga situation, alltsa aspekter som star utanfor begreppet halsorelaterad livskvalitet.

o effekten pa narstdende borde kunna utrénas genom metoder som exempelvis time trade-
off och standard gamble.

Ansats 4: Underlag med effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderade i den
halsoekonomiska analysen

En annan ansats, som rekommenderas av SHEER task force [46], ar att inkludera effekter pa
narstaendes livskvalitet pa ett sa fullstandigt satt som mojligt genom att samla in empiriska data
och inkludera effekterna i den halsoekonomiska modellen utifran vad primér- eller sekundéardata
visar for den specifika sjukdomen och behandlingen. I resultaten nedan har vi utgatt fran de
livskvalitetvikter som presenterades i Tabell 8 (ansats 2) som visar att livskvalitetvikterna for de
narstaende minskar fran 0,87 nar patienterna ar i stadiet for mild sjukdom till 0,85 och 0,80 nar
patienterna ar i stadierna for medelsvar respektive svar sjukdom.

Om effekterna pa de narstaendes livskvalitet inkluderas i en halsoekonomisk analys av en
behandling som paverkar patienternas dverlevnad (scenario 1) kan, i avsaknad av longitudinella
data, olika antaganden goras avseende vad som hander med de narstaende nar patienten dor. Ett
satt att modellera detta ar att patienter och narstaende f6ljs lika lange i modellen och att
narstaende forsvinner ur modellen samtidigt som patienten dor. Det innebér att de narstaende i
modellen hanteras som att de ocksa dér nér patienten dor och att vi far en dubblerad
Overlevnadsvinst om en behandling leder till 6kad dverlevnad [49]. | praktiken beddms inte detta
vara ett rimligt satt att hantera effekter pa narstaendes livskvalitet men hér visas anda resultatet
av en sadan analys for att se vad det skulle fa konsekvenser.

Ett annat satt att modellera effekterna pa narstaende &r att lata de narstaendes livskvalitet 6ka till
hur det var innan patienten blev sjuk nar patienten dor, och fortsatta folja de narstaende i
modellen aven efter patienten som personen ar narstaende till har dott. P& det sattet fortsatter
modellen att folja de narstaende efter att patienten har dott och det blir som ett extra stadie i
modellen for de narstdende. Antagandet innebar samma sak som om det i stallet hade modellerats
en livskvalitetminskning (disutility) for narstaende under tiden som patienterna lever. Ett
ytterligare stadie for att fanga effekten av den sorg som forvéantas uppsta hos de narstaende nar
patienten dor skulle kunna laggas till i modellen. Det ar dock oklart hur lange de narstaende
skulle befinna sig i stadiet av sorg och hur stor effekten av sorg bor vara. | nedanstaende exempel

27



presenterar vi darfor resultat for en analys dar de narstaende direkt forvantas fa en livskvalitet
motsvarande den genomsnittliga svenska befolkningen efter patientens déd (i modellen 0,9).

Om de narstaende forsvinner ur modellen nar patienterna dor, bidrar de inte langre med QALY's
nér patienten doétt och effekten av den nya behandlingen som forlanger 6verlevnaden blir darfor
dverskattad (Tabell 13). I det har fallet minskar kostnaden per vunnet QALY fran ca 1 miljon till
ca 430 000 kronor for behandlingen som bade férlanger liv och forbéttrar livskvalitet. Resultaten
paverkas av att de narstaendes livskvalitet fortsétter vara pa en hég niva under en langre tid nar
patienternas sjukdom har en langsammare progression med den nya behandlingen jamfort med
standardbehandlingen. Resultaten paverkas emellertid ocksa av att den nya behandlingen ger en
vinst i livskvalitet for de narstaende pa minst 0,8 QALYS per ar om patienten lever langre
eftersom de narstaende, nar patienten détt, hamnar pa en livskvalitetvikt pa 0 men de ligger kvar
pa en vikt pa 0,8 eller hogre om patienten Gverlever. Eftersom livskvaliteten genom hela
modellen ar hogre for de narstaende an for patienterna blir vinsten av effekten pa patienternas
éverlevnad i modellen storre for de narstaende &n for patienterna.

Om det i stéllet antas att de narstaendes livskvalitet 6kar till 0,9 nér patienten dor, blir det en
fordel for den behandling som ger kortast 6verlevnad eftersom 0,9 &r en hogre livskvalitetniva an
den som de narstaende hade nar patienten levde (0,80-0,87). Kostnaden per vunnet QALY okar
da i stéllet fran cirka 975 000 kronor till cirka 1,02 miljon kronor for behandlingen som forlanger
liv och forbattrar livskvalitet (Tabell 14).

I scenario 2 kan de nérstaende sluta foljas nar patienterna dor i modellen, eftersom behandlingen
inte paverkar dverlevnaden hos patienterna och endast forbattrar deras livskvalitet. Kostnaden per
vunnet QALY minskar da fran cirka 1 miljon kronor till 850 000 kronor nar effekterna pa
narstaende tas med i modellen (Tabell 15).

Tabell 13. Ansats 4. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och 6verlevnad for patienterna (narstdende lamnar modellen samtidigt
som patienten dor)

Kostnader

Patient 2 302 487 kr 3103 063 kr 800 576 kr
QALYs

Patient 4,39 5,21 0,82

Narstdende 7,01 8,06 1,05
Totalt 11,40 13,27 1,87
Kostnad per vunnet QALY 428 620 kr
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Tabell 14. Ansats 4. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och dverlevnad for patienterna (narstdende atergar till en livskvalitet pa
0,9 nar patienten dor. Ingen sorgeeffekt inkluderad)

Kostnader

Patient 2 302 487 kr 3103 063 kr 800 576 kr
QALYs

Patient 4,39 5,21 0,82

Narstdende 18,07 18,03 -0,04
Totalt 22,46 23,24 0,78
Kostnad per vunnet QALY 1024 325 kr

Tabell 15. Ansats 4. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet for patienterna (narstaende lamnar modellen samtidigt som patienten dér).

Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad

Kostnader

Patient 3954 914 kr 4 123 851 kr 168 937 kr
QALYs

Patient 5,70 5,87 0,17

Narstdende 9,89 9,92 0,03
Totalt 15,59 15,79 0,20
Kostnad per vunnet QALY 852 935 kr

Reflektioner fran workshop avseende ansats 4
Pa workshopen lyftes foljande fordelar med ansats 4:

e ansatsen &r konkret och i linje med hur vi modellerar andra effekter genom att
differentiera mellan olika tillstand och behandlingar.

e ansatsen mojliggor jamforelser av effekten (QALY-vinsten) mellan patienter och
narstaende, och mellan narstaende och patienter med olika tillstand.

Pa workshopen lyftes foljande utmaningar kopplade till ansats 4:

e det skulle innebéra ett stort och komplext jobb att inkludera effekterna i modellen pa ett
rattvisande sétt.

e det ar problematiskt hur QALY -vinsten paverkas beroende pa om behandlingen som
utvarderas Okar patienternas 6verlevnad eller om behandlingen okar livskvaliteten hos
patienterna, och att dverlevnadseffekten kan ge kontraintuitiva resultat.
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e modelleringstekniska faktorer kan fa stor betydelse for resultaten och, om denna ansats
skulle anvéndas, vore det véldigt viktigt med riktlinjer for hur man ska gora och att dessa
riktlinjer ar extremt tydliga.

Pa workshopen lyftes foljande aspekter i relation till behovet av underlag for ansats 4:

e QALY-vinsten for narstaende bor sarredovisas i en kanslighetsanalys for att tydliggora
hur det paverkar analysens resultat.

e QALY-vinsterna for patienter och narstaende bor inte aggregeras utan att beakta att
patienter och narstaende kan ha olika svarighetsgrad pa sina tillstand.

o  for att inkludera QALY -vikter for narstaende i modellen behdévs publicerade data pa
livskvalitetsvikter for narstaende och det behovs information om hur narstaende
paverkas nar patienternas tillstand forandras.

e det ar viktigt med vetenskapligt underlag dven for hur narstaende paverkas efter att
patienten avlidit.

e det kan vara bra att redovisa vardgivareffekten fristaende fran familjeeffekten.

e de generiska matt som anvands for patienter bor anvandas aven for narstdende om det
ska vara majligt att jamfora effekterna mellan patienter och narstaende.

Ansats 5: Underlag med kostnader for informell vard inkluderade i den
héalsoekonomiska analysen

I den femte ansatsen inkluderas effekterna hos narstaende endast som en kostnad for informell
vard. | den hypotetiska modellen 6kar behovet av informell vard med svarighetsgraden pa
patienternas tillstand och darmed 6kar dven kostnaderna (Tabell 16). Som beskrivits i
bakgrunden kan kostnaden for informell vard besta av véardet av den informella vard som ges pa
de narstaendes fritid eller som produktionsbortfall pa grund av att de narstaende behover ga ner i
tid pa sitt ordinarie arbete. | modellen antas den nya behandlingen leda till ett minskat behov av
informell vard nar sjukdomen har en langsammare progression, men behandlingen leder
samtidigt till ett 6kat behov av informell vard eftersom patienterna lever langre. Eftersom
okningen i kostnaderna for informell vard som beror pa 6kad 6verlevnad ar storre an besparingen
i informell vard som beror pa langsammare progression blir nettoeffekten i scenario 1
(behandling som forlanger liv och forbéattrar livskvalitet) att kostnaden per vunnet QALY okar till
cirka 1,1 miljoner kronor (se Tabell 17). I scenario 2 (behandling som endast leder till 6kad
livskvalitet hos patienterna) blir effekten det motsatta, det vill séga att behandlingen med béttre
effekt pa patienternas livskvalitet far en lagre kostnad per vunnet QALY i och med att behovet av
informell vard minskar nar sjukdom har en langsammare progression. Kostnaden per vunnet
QALY minskar da till cirka 800 000 kronor (se Tabell 18).
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Tabell 16. Kostnader for informell vard beroende pa patientens sjukdomstillstand

Arlig kostnad informell vérd vid mild sjukdom 80 000 kr
Arlig kostnad informell vérd vid medelsvar sjukdom 120 000 kr
Arlig kostnad informell vard vid svar sjukdom 142 000 kr

Tabell 17. Ansats 5. Scenario 1: Resultat frAn hdlsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet och 6verlevnad for patienterna (narstdende lamnar modellen samtidigt
som patienten dor).

Kostnader
Patient 2 302 487 kr 3103 063 kr 800 576 kr
Narstdende 903 991 kr 1 009 060 kr 105 069 kr
Totalt 3206 478 kr 4112 123 kr 905 645 kr
QALYs
Patient 4,39 5,21 0,82
Kostnad per vunnet QALY 1102 572 kr

Tabell 18. Ansats 5. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvalitet for patienterna (narstdende lamnar modellen samtidigt som patienten dér)

Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad
Kostnader
Patient 3954 914 kr 4 123 851 kr 168 937 kr
Narstaende 1367 068 kr 1 338 905 kr -28 163 kr
Totalt 5321 982 kr 5462 756 kr 140 774 kr
QALYs
Patient 5,70 5,87 0,17
Kostnad per vunnet QALY 812 076 kr

Reflektioner avseende ansats 5 fran workshop
Pa workshopen lyftes foljande fordelar med ansats 5:

e ansatsen med att endast inkludera kostnader for informell vard ar konkret och tydlig.

e ansatsen beddmdes i det korta perspektivet vara mer pragmatisk och gorbar &n flera av
de andra ansatserna.

e det & mer relevant att skatta kostnader som féljer av informell vérd, &4n andra effekter,
och det &r positivt att ansatsen fangar vardgivareffekten, vilken &r en samhéllskostnad.
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e ansatsen tvingar oss att kvantifiera hur patienten annars hade behandlats, det vill séga,
vad patienterna hade behévt om de inte fatt informell vard. Som ett exempel lyftes att
dagens system missgynnar behandlingar for beroendesjukdomar och psykiatriska
tillstand dar det inte finns sa mycket forskning/nya effektiva behandlingar idag men av
vilka vi bedémer att det finns en stor borda for narstaende for att samhallets insatser inte
tacker upp. Genom att kvantifiera kostnaden for den informella varden ges vardet av
dessa behandlingar storre vikt vid beslut om subvention.

Pa workshopen lyftes foljande utmaningar kopplade till ansats 5:

e ansatsen missar effekten pa de narstaendes livskvalitet/halsa och det kan vara
problematiskt att kostnaderna for informell vard véags in utan att lyfta eventuella
fordelar/vinster for de narstaende.

e det ar oklart hur informell vard ska varderas och hur vardet paverkas av huruvida
individen ar i arbetsfor alder eller inte.

Pa workshopen lyftes foljande aspekter i relation till behovet av underlag for ansats 5:

e for att inkludera kostnader for informell vard behdver det finnas stod for att den
informella varden som ges av narstaende paverkas av att patienterna vinner QALYS.

e studierna som anvands for att kvantifiera den informella varden ska med férdel komma
fran en svensk kontext och baseras pa kliniska studier eller observationsdata om hur
mycket narstaende ar involverade. Ett alternativ ar studier av vilken typ av tid narstaende
lagger pa informell vard (arbete/fritid) och hur den informella varden kopplas till stadier
av patienternas sjukdom.

e det dnskas information om vad formell vard som motsvarar den informella varden kostar
och det behdvs ett tydligt underlag for vilken typ av kostnader som ska inkluderas.

Ansats 6: Underlag med effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader for
informell vard inkluderade i den halsoekonomiska analysen

I den sjatte ansatsen har externa effekter hos narstaende inkluderats bade som en effekt pa de
narstaendes livskvalitet och som kostnader for informell vard. Likt ansats 4 kan resultaten
paverkas pa olika satt beroende pa antaganden om vad som hander med de narstaende nar
patienten dor. Om de narstaende forsvinner ur modellen néar patienterna dor bidrar de narstaende
inte langre med QALYs eller kostnader for informell vard (Tabell 19). | modellen framstar det da
som att den nya behandlingen ger 6kade kostnader for informell vard men fler QALY's nar
patienterna lever langre. Kostnaden per vunnet QALY hamnar pa cirka 500 000 kronor i scenario
1, behandling som forlanger liv och forbattrar livskvalitet. Som tidigare ndmnt beddms inte detta
vara en rimlig ansats att ga vidare med, men dess resultat presenteras for att tydliggora hur det
paverkar resultaten.

Om det i stéllet antas att de narstaendes livskvalitet 6kar till en livskvalitetvikt pa 0,9 nar
patienten dor blir det en fordel for den behandling som ger kortast 6verlevnad (Tabell 20). Detta
eftersom 0,9 ar en hogre livskvalitet for de narstdende &n nar patienterna levde (max 0,87).
Kostnaden for informell vard forsvinner dock fortfarande nér patienterna dor, vilket ocksa ar till
fordel for behandlingen med kortast 6verlevnad (standardbehandlingen). Kostnaden per QALY
for den nya behandlingen jamfort med standardbehandlingen hamnar da i stallet pa ca 1,26
miljoner kronor pa vunnet QALY i scenario 1, det vill séga. nar den nya behandlingen forlanger
patienternas 6verlevnad och forbattrar deras livskvalitet. | manga fall dar effekten pa livskvalitet
ar stor i relationen till effekten pa 6verlevnad férvantas dock resultaten vara det motsatta, det vill
sdga att den behandling som har bast effekt pa patienternas halsa leder till ett minskat behov av
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informell vard och en 6kad livskvalitet hos de nérstaende. | scenario 2, nar den nya behandlingen
endast forbattrar livskvalitet, minskar kostnaden per vunnet QALY fran cirka 1 miljon kronor till

700 000 kronor (Tabell 21).

Tabell 19. Ansats 6. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forlanger 6verlevnad och forbattrar livskvalitet for patienterna (narstaende lamnar modellen

samtidigt som patienten dor).

Kostnader

Patient

Totalt

QALYs

Patient

Totalt

Narstédende

Narstadende

Kostnad per vunnet QALY

2 302 487 kr
903 991 kr

3206 478 kr

4,39
7,01

11,40

3103 063 kr 800 576 kr
1 009 060 kr 105 069 kr
4112 123 kr 905 645 kr
521 0,82

8,06 1,05

13,27 1,87

484 873 kr

Tabell 20. Ansats 6. Scenario 1: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forlanger 6verlevnad och forbattrar livskvalitet for patienterna (narstdende atergar till en

livskvalitet p& 0,9 nar patienten dor. Ingen sorgeeffekt inkluderad).

Kostnader
Patient
Narstaende
Totalt

QALYs
Patient
Narstdende
Totalt

Kostnad per vunnet QALY

2 302 487 kr
903 991 kr

3206 478 kr

4,39
18,07

22,46

3103 063 kr 800 576 kr
1 009 060 kr 105 069 kr
4112 123 kr 905 645 kr
5,21 0,82

18,03 -0,04

23,24 0,78

1158 759 kr
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Tabell 21. Ansats 6. Scenario 2: Resultat fran halsoekonomisk analys av en behandling som
forbattrar livskvaliteten for patienterna (narstdende lamnar modellen samtidigt som patienten

dor).
Nuvarande standardbehandling Ny behandling Skillnad
Kostnader
Patient 3954 914 kr 4 123 851 kr 168 937 kr
Narstdende 1367 068 kr 338 905 kr -28 163 kr
Totalt 5321 982 kr 5 462 756 kr 140 774 kr
QALYs
Patient 5,70 5,87 0,17
Narstaende 9,89 9,92 0,03
Totalt 15,59 15,79 0,20
Kostnad per vunnet QALY 710 748 kr

Reflektioner avseende ansats 6 fran workshop
Pa workshopen lyftes foljande fordel med ansats 6:

e det verkar rimligt att inkludera bade effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader
for tiden som laggs pa informell vard och den har ansatsen ar den enda som gor det.

Pa workshopen lyftes foljande utmaningar kopplade till ansats 6:

e ansatsen kommer vara svar att uppna i praktiken da den kréaver ett underlag for bade
narstaendes effekter och kostnader.

e det krévs ett gediget underlag for att visa att narstaende paverkas mycket, och att det
faktiskt ar den nya behandlingen av patienten som kan minska bordan pa narstaende.
Informella vardgivare som &r i ”standig beredskap”, exempelvis vid psyKkiatriska
tillstand, skulle sjalva kunna fa sankt livskvalitet jamfort med personer i befolkningen i
samma alder, men det kan ta tid att ta fram data for att kunna visa detta.

Pa workshopen lyftes foljande aspekter i relation till behovet av underlag for ansats 6:

e ilinje med TLV:s forslag for tilldampningen av en schablon i ansats 3 foreslogs att forst
avgora om det finns en betydande paverkan pa narstaende innan det 6vervags att
inkludera dessa effekter i analysen. Det blir i det forsta steget viktigt att kunna visa pa
orsakssamband for att:

o patientens tillstdnd/sjukdom forknippas med omfattande insatser fran
narstaende, det vill saga en betydande omfattning av informell vard.

o den nya behandlingen minskar behovet av informell vard antingen genom att
patientens sjukdomsutveckling fordrojs eller att symtomen minskar pa ett satt
som gor att det behévs mindre informell vard.

e kraven pd evidens for effekter pa behov av informell vard bor inte vara lagre an kraven
pa evidens for effekter pa patientens hélsa.

e vilgjorda kontrollerade studier bedomdes vara acceptabla som underlag for att visa pa
till vilken grad narstaende ger informell vard och hur deras livskvalitet paverkas. For
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mer langsiktiga perspektiv borde modellstudier och underlag fran observationsdata
kunna accepteras.
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Diskussion av ansatsernas genomforbarhet

och konsekvenser

Konsekvenser av de olika ansatserna

For att kunna utvérdera konsekvenserna av att tilldmpa de olika ansatserna som beskrevs i
foregaende del av rapporten behover de olika ansatserna sattas i relation till alternativet att inte
beakta effekterna pa narstaendes livskvalitet alls, som i ansats 1. Ett argument for att stanna vid
det alternativet, och som lyftes pa workshopen, &r att det ansags tveksamt om nagon av ansatserna
for att inkludera eller beakta externa effekter hos narstaende annu ar tillrackligt utredd ur
konsekvenssynpunkt. Det ifragasattes ocksa om bristerna som forsoker l6sas genom att ta hansyn
till effekter pa narstaendes livskvalitet ar tillrackligt stora for att lagga ner det arbete som kravs.
Férmodligen kommer det krdvas stora insatser for att méta dessa effekter, vilket bor séttas i
relation till en formodad liten effekt och 6kad osdkerhet avseende beslutsunderlaget. Det lyftes
ocksa att vi i Sverige behdver vara lyhorda gentemot hur andra lander beaktar effekter pa
narstaende eftersom det kommer paverka mojligheten och incitamenten for foretagen att samla in
data pa narstaende. Hur andra lander gor skiljer sig dock i dagslaget at, dar HTA-organisationer i
vissa lander rekommenderar att effekter hos narstdende ska inkluderas i analysen (England och
Wales, Frankrike och Nederlanderna), medan organisationer i andra lander foresprakar att
effekter pa narstaende presenteras i kanslighetsanalys (Skottland, Norge, Australien, Kanada,
Finland och Belgien) eller vid sidan av den halsoekonomiska analysen (Danmark och Tyskland),
eller helt saknar riktlinjer for hur effekterna hos narstaende bor hanteras.

Forutsatt att effekter pa narstaendes livskvalitet ska beaktas pa nagot satt behover
konsekvenserna av de olika ansatserna végas mot varandra. Resultaten visar att det spelar roll
vilken ansats som anvands och att det kan paverka vilket beslut som fattas. Resultaten for vissa
ansatser paverkas ocksa utifrdn om en behandling endast paverkar patienternas livskvalitet eller
om den dven paverkar patienternas 6verlevnad. Om effekterna pa narstaende beskrivs separat
(ansats 2) ar det upp till beslutsfattarna att bedéma vilken vikt som bor laggas vid informationen
om paverkan pa narstaende och om en hogre kostnad per vunnet QALY kan accepteras. Vid
upprakning av patienternas QALY -vinster med en schablon pa 1,5 (ansats 3) sjunker kostnaden
per vunnet QALY med cirka en tredjedel i bada scenarierna. Pa workshopen patalades likheterna
mellan att beskriva effekterna pa narstaende vid sidan av analysen (ansats 2) och anvandningen
av en schablon (ansats 3) eftersom ansats 2 i praktiken skulle innebéra att en hogre kostnad per
vunnet QALY skulle accepteras om effekterna pa narstaende bedéms vara tillrackligt stora for att
paverka beslutet. | valet mellan dessa tva ansatser forordades genomgaende ansats 2 som ett
battre alternativ da ansatsen bedomdes vara mer transparent och flexibel. Ansatsen med
schablonen (ansats 3) bedomdes visserligen enklare att tillampa &n ansats 2 (om hela QALY -
vinsten raknas upp) men beskrevs ocksa som dikotom. Det lyftes ocksa att det finns en risk att
foretagen som skickar in ansokningarna till TLV prissatter behandlingen i forhallande till
storleken pa schablonen.

En annan kritik som pa workshopen riktades mot ansatsen med schablonen (ansats 3) var att den
antar ett linjart samband mellan patienters och narstaendes livskvalitet, vilket i tidigare studier
inte visats stiamma. Som beskrivits i bakgrunden kan narstaende paverkas olika av patientens
sjukdom beroende pa vad det ar for tillstdind och hur relationen mellan narstdende och patient ser
ut. Det innebar att det kan bli svart att dverfora resultat for effekter pa narstaendes livskvalitet
mellan olika kontexter och patientpopulationer. For att undvika dikotomisering och mojliggéra
justering for hur relationen mellan effekterna pa patient och narstaende ser ut foreslogs att
tillampa flera schabloner i olika storlek, men att det da skulle krévas ett gediget underlag for att
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bedéma vilken schablon som skulle anvandas nar. Ett sadant tillvagagangssatt i sig kan ocksa
anses motverka syftet med att tillampa en schablon. For bade ansats 2 och 3 namndes en risk for
godtycklighet, antingen avseende hur beslutsfattare vager in effekten pa narstaende via
betalningsviljan per vunnet QALY i ansats 2 eller avseende hur nivan pa schablonen i ansats 3
ska faststallas. Ansats 2 foreslogs av flera deltagare som ett bra sétt att borja véaga in effekter pa
narstaende for att 6ka kunskapen om hur dessa effekter ser ut och vilken information som
behdvs.

Om effekterna pa narstaendes livskvalitet inkluderas i den halsoekonomiska modellen (ansats 4)
paverkas resultaten olika beroende pa om behandlingen paverkar patienternas livskvalitet eller om
den ocksa paverkar patienternas 6verlevnad. Om behandlingen endast paverkar patienternas
livskvalitet sjunker kostnaden fran cirka 975 000 kronor till cirka 850 000 kronor per vunnet
QALY. Om behandlingen dven paverkar patienternas 6verlevnad beror resultaten till stor del av
antagandet om hur narstaende paverkas nar patienten dor. Med antagandet som bedémdes som
rimligast, och som innebdr att de narstaende fortsatter modelleras efter att patienterna dor, ckade
kostnaden fran cirka 975 000 kronor per vunnet QALY till cirka 1,02 miljoner kronor per vunnet
QALY. Resultaten forklaras av att de narstaende antas aterga till den livskvalitet som de hade
innan patienten blev sjuk, vilket kan ifrdgasattas och darfor diskuteras i ett separat avsnitt langre
fram i rapporten. Resultaten paverkas pa ett liknande sétt om endast kostnader for informell vard
inkluderas i modellen (ansats 5). For behandlingen som endast forbattrar patienternas livskvalitet
minskar kostnaden till cirka 810 000 kronor per vunnet QALY i ansats 5, medan behandlingen
som dven bidrar till att patienterna lever langre landar pa en kostnad per vunnet QALY pa cirka
1,1 miljon kronor i samma ansats. Den 6kade kostnaden vid 6kad éverlevnad for patienterna
forklaras av att kostnaden for informell vard upphor nar patienterna dor och darfor blir storre i
den grupp som lever langre.

Ansatsen dar paverkan pa narstaendes livskvalitet inkluderades i den hilsoekonomiska modellen
(ansats 4) beskrevs av deltagare pa workshopen som konkret och den ansags innehalla relevant
information om vilken omfattning, och hur lange, de narstaende forvantas paverkas. | exemplen
foljer de narstdende samma stadier i modellen som patienterna, aven om effekten for de
narstaende egentligen inte behdver folja patientens sjukdom utan skulle kunna modelleras pa
annat satt. Vid modelleringen &r det dock flera viktiga metodologiska avvagningar som behdver
goras, till exempel hur manga narstaende som ska inkluderas och hur effekter pa narstaende ska
hanteras vid okad dverlevnad.

Ansats 5, som inkluderar kostnaden for informell vérd, fokuserar pa vardgivareffekten medan
familjeeffekten exkluderas. | Figur 11 nedan visas hur en patients halsotillstand kan ha en direkt
paverkan pa narstaendes livskvalitet genom den sa kallade familjeeffekten men samtidigt paverka
behovet av informell vard, och pa sétt orsaka en vardgivareffekt. VVardgivareffekten kan paverka
bade de narstaendes livskvalitet och hur mycket de producerar pa arbetstid och fritid. Om en
behandling av en patients sjukdom leder till ett minskat behov av informell vard, och det frigor
fritid som den narstaende kan dgna at andra aktiviteter, kan den forandringen leda till en okad
informell produktion hos de narstdende, men det kan ocksa paverka de narstaendes livskvalitet
positivt. Med informell produktion som sker pa de narstaendes fritid menas det som den
narstaende hade kunnat producera om hen inte hade lagt sin tid pa informell vard. Om det
minskade behovet av informell vard i stallet leder till att den narstdende kan ga upp i tid pa sitt
arbete, kan det innebara en 6kad produktion, och en inkomstokning som i sin tur kan paverka de
narstaendes livskvalitet positivt genom 6kad konsumtion.
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Figur 11. lllustration Gver familje- och vardgivareffekten

Med tanke pa att TLV i nulaget ar valdigt restriktiva med att vaga in effekter pa produktion for
patienter kan det anses inkonsekvent att i grundscenariot rakna med forlorad produktion for
narstaende, oavsett om produktionen sker pa arbetstid eller pa de narstaendes fritid. Ett alternativ
kan da vara att se antalet timmar som laggs pa informell vard som ett intermediart matt for hur de
narstaendes livskvalitet paverkas. Om tiden som laggs pa informell vard ska kunna ses som ett
intermediart matt for hur de narstaende paverkas, bor varderingen av timmarna spegla den
fysiska eller psykiska belastning som den informella varden kan innebara, men ocksa eventuella
positiva effekter av att vara narstaende. Det skulle kunna fangas med metoder som méter de
narstaendes vilja att betala for att inte behdva ge informell vard. Dessa metoder ligger néra det
som vi forsoker fanga genom att mata hur de narstaendes livskvalitet paverkas. Skillnaden blir att
vardet for de narstaende mats i monetara termer i stallet for pa en skala som beskriver nivan pa
deras livskvalitet. Om fragan specifikt galler betalningsviljan for att slippa ge informell vard (och
inte att undvika att patienten ar sjuk) blir vardet som skattas begransat till vardgivareffekten. En
viktig fraga i sammanhanget ar vad det skulle innebéra for fordelningen av halso- och
sjukvardens resurser att mata effekter pa narstaendes livskvalitet i monetéra termer men effekter
pa patienters livskvalitet med andra matt pa livskvalitet. Studier av betalningsvilja kan ocksa
paverkas av de narstaendes inkomst och saledes leda till olika svar for narstaende till olika
patientgrupper om det finns systematiska skillnader nér det géller inkomst [50, 51].

Nar bade kostnader for informell vard och effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderas i
modellen (ansats 6) paverkar de i vara exempel resultaten i samma riktning. For behandlingen
som endast paverkar patienternas livskvalitet minskar kostnaden ytterligare till cirka 710 000
kronor per vunnet QALY och for behandlingen som dven paverkar patienternas 6verlevnad ékar
kostnaden per vunnet QALY till cirka 1,16 miljoner kronor. JAamfort med ansats 4 och 5
introducerar ansats 6 ett nytt problem kopplat till fragan om huruvida det uppstar en risk for
dubbelrakning av effekterna hos narstaende [41, 46]. Om den tid som de narstaende lagger pa
informell vard raknas som en kostnad i analyserna och det samtidigt vags in hur de narstaendes
livskvalitet paverkas av att ge informell vard finns en risk for dubbelrakning som kan leda till en
dverskattning av effekten pa narstaendes livskvalitet.

Risken for dubbelrakning ar kopplad till att den tid som néarstaende lagger pa informell vard kan
ses som ett intermediart matt for hur de narstaendes livskvalitet paverkas (Figur 11). Om vi bade
inkluderar vardet for de narstaende av det antal timmar som de lagger pa informell vard, och hur
deras livskvalitet paverkas av det, blir det som att vi fangar effekten av att ge informell vard for
de narstaende tva ganger. Risken for dubbelrakning bedoms minska om endast forandringen i
informell vard som leder till forandringar i formell (betald) produktion inkluderas [37, 46, 47]. |
litteraturen har det darfor rekommenderats att pa kostnadssidan bara véga in den informella
vardens paverkan pa forlorad betald produktion [45].

38



Huruvida effekten av den tid som laggs pa informell vard fangas i effekten pa de narstaendes
livskvalitet beror delvis pa hur deras livskvalitet mats. Oftast begransas livskvaliteten i
hélsoekonomiska analyser till hdlsorelaterad livskvalitet, och méts vanligen med ett generiskt
instrument, exempelvis EQ-5D. Det ar rimligt att tanka sig att vardet av forlorad fritid kan fangas
med dessa matt pa halsorelaterad livskvalitet, men kanske inte att véardet av forandrad konsumtion
till foljd av foréndrad inkomst gor det i samma utstréckning (&ven om viss konsumtion i sig ar
nddviandig for att hilsa ska finnas). Skulle livskvalitet métas bredare &n “hélsorelaterat™ dr det
naturligtvis majligt att inkomst skulle spela en storre roll. Férandringen i produktion kan ocksa
ses som en samhallsintakt utover paverkan pa de narstaende om inte individen far hela nyttan av
den O0kade produktionen.

Sammantaget tyder praxis pa att dubbelrékning inte forvantas vara ett stort problem vid
inkludering av kostnader for informell vard sa lange forlorad fritid for de narstaende inte
inkluderas som en kostnad. Dock kvarstar sasmma problem som for ansats 5, det vill sdga att TLV
i nuldget ar valdigt restriktiva med att beakta produktionsbortfall for patienter, och att det déarfor
kan anses inkonsekvent att ge storre vikt till produktionsbortfall for narstaende.

Pa workshopen lyftes att lampligheten med ansats 4 och 6 bland annat beror pa om den
hélsoekonomiska utvarderingen har ett beskrivande syfte eller ska anvandas som en beslutsregel.
Att inkludera alla effekterna pa narstaendes livskvalitet i en modell kan anses vara det mest
relevanta alternativet om syftet med analysen ar beskrivande. Om den hélsoekonomiska
utvarderingen gors i ett beskrivande syfte for att visa hur halsa kan maximeras &r det svart att
argumentera for att inte alla relaterade kostnader och effekter bér, om majligt, inkluderas [23,
52]. Om analysen daremot gors for att informera beslut om allokering av resurser kan det i stallet
argumenteras for att endast kostnader och effekter som ska anvandas som underlag for besluten
bor inkluderas eftersom inkludering av andra kostnader och fordelar kan leda till oavsiktliga
effekter pa fordelningen av halsa och tillgang till halso- och sjukvard [52]. Ett sétt att hantera
detta, som rekommenderas i flera riktlinjer och som ocksa namndes pa workshopen, kan vara att
effekter pa narstaendes livskvalitet alltid presenteras, bade separat vid sidan av effekterna pa
patienternas halsa och i aggregerad form, for att pa sa satt tillata att beslutsfattare med olika
normativ utgangspunkt ska kunna ge effekterna pa narstaende olika vikt [23]. | det svenska fallet
med subvention av lakemedel &r det lakemedelsféretagen som skickar in de halsoekonomiska
utvérderingarna och TLV som stéller kraven pa vad som ska inga i underlaget. Att begéra in
underlag som inte ska anvandas for beslut skulle, utifran TLV:s perspektiv, kunna vara svart att
motivera eftersom framtagandet fér underlagen medfér en 6kad kostnad for foretagen och for de
narstaende och patienter som bidrar med sin tid vid insamlingen av data. Det verkar darfor rimligt
att det endast stalls krav pa underlag avseende effekter pa narstadende om detta kan komma att
anvéndas for beslutsfattande.

Jamfort med de andra ansatserna kraver ansats 4-6 mer data eftersom det, utéver vetenskapligt
underlag for att det finns en effekt, ocksa behdvs livskvalitetvikter eller kostnader att inkludera i
modellen. Fragorna om antal narstaende och 6kad Gverlevnad &r av vikt for alla ansatserna men
far en extra viktig roll i ansats 4-6 da de direkt paverkar kostnaden per vunnet QALY och kan
leda till slutsatser som inte gér i linje med patienters, narstaendes eller évriga samhéllets
preferenser.
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Utmaningar och metodologiska avvagningar kopplade till
ansatserna

I det har avsnittet diskuteras aspekter som ar gemensamma for alla eller flera av ansatserna for att
beakta effekter pa narstaendes livskvalitet.

Perspektivet pa de effekter hos patienter och narstaende som ska beaktas

En fraga som ar aktuell for alla ansatser som pa nagot satt beaktar effekter pa narstaendes
livskvalitet ar vilka effekter hos narstaende som bor beaktas. Som tidigare beskrivits i
bakgrunden kan narstaende paverkas av en behandling som é&r riktad till patienter pa flera satt; via
vardgivareffekten, familjeeffekten eller via andrat beteende hos de narstaende. Vissa av dessa
effekter pa narstaende kan vara halsorelaterade (till exempel smarta eller fysisk funktion) medan
andra i stallet kan handla om effekter pa livskvalitet ur ett bredare perspektiv (till exempel
meningsfullhet). P4 workshopen namndes vid flera tillfallen att omfattningen av de effekter pa
narstdende som mats och beaktas vid beslutsfattande bor spegla vad som ar halso- och
sjukvardens mal. Eftersom det lagstadgade malet for halso- och sjukvarden &r en god hélsa for
hela befolkningen, kan det tolkas som att fokus bor vara begransat till halsorelaterade aspekter.
Det lyftes ocksa pa workshopen att endast halsorelaterade aspekter pa livskvalitet bor beaktas for
narstaende och att inte andra parametrar sa som huruvida man ar lycklig, sjalvuppfylld, tillfreds
med mera bor végas in. | linje med rapporten av NICE [18] foreslogs att vi endast bér ta hansyn
till vardgivareffekten, och inte familjeeffekten, eftersom exempelvis sorg kan ses som en del av
livet och darfor inte ska paverka beslut om halso- och sjukvard. Familjeeffekten och
vardgivareffekten har emellertid bada visats ha ett samband med informella vardgivares halsa
och kan vara svara att halla isar hos de som bade &r narstaende och informella vardgivare [4, 7].

En avgorande faktor for vilka effekter som bor beaktas bade for patienter och nérstaende ar hur
hélsa definieras. Som beskrivet i bakgrunden till rapporten kan begreppet halsa inrymma saval
medicinska, sociala, psykologiska och andra faktorer [25]. Likaséa beskrivs begreppet livskvalitet
innehalla fysiska, psykiska, sociala och existentiella dimensioner [25]. Alltsa skulle
meningsfullhet, hur tillfreds ndgon &r, eller sorg kunna inga i dessa definitioner. De effekter som
miéts for patienter idag har dock ofta ett snavare perspektiv med fokus pa olika dimensioner av
hélsa eller halsorelaterad livskvalitet (till exempel problem med rorlighet, att utféra dagliga
aktiviteter eller med oro/nedstdmdhet). Eftersom de definitioner som anvands blir vagledande for
vilka effekter som ska inga bor ett forsta steg vara att tydliggora vilken definition av hélsa som
ska styra allokeringen av vara resurser och som ska anvandas for att bedéma vilka effekter pa
patienter och narstdende som bor inkluderas.

Vilka effekter som ska inga paverkar ocksa valet av utfallsmatt. Den tidigare litteraturéversikten
visade att det finns ett antal generiska och vardgivarspecifika instrument som kan anvandas for att
mata effekter pa narstaendes livskvalitet [1]. De vardgivarspecifika instrumenten ar speciellt
framtagna for att fanga effekter hos informella vardgivare och innehaller saledes doméner som
anses relevanta for personer som ger informell vard. I jamférelser mellan vardgivarspecifika och
generiska instrument har de vardgivarspecifika instrumenten bedomts mata livskvalitet i en
bredare bemérkelse utdver det som inom halsoekonomi vanligtvis definieras som halsa [53, 54].
Aven om vardgivarspecifika instrument skulle kunna anvandas for att mata effekter pa narstaende
i ansats 2 och 3 kan det enligt ovanstaende resonemang ifragasattas om det ar lampligt att véga in
dessa effekter hos narstdende, oavsett ansats, om inte dven effekterna pa patienterna mats ur ett
bredare perspektiv. P4 workshopen lyftes just denna fraga, det vill saga att de effekter som méts
for narstaende bor ha samma perspektiv som de som méts for patienter. | linje med detta
rekommenderar SHEER Task Force att effekter pa narstdende bor matas pa samma satt som for
patienten om dessa ska inga i beslutsunderlag och vara jamforbara mellan patient och nérstaende
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[46]. Att samma perspektiv bor appliceras pa effekter hos patienter och narstaende kan motiveras
ur ett jamlikhetsperspektiv da det kan verka orimligt att ge vissa aspekter vikt endast for patienter
eller endast for narstaende, eftersom effekterna dven kan finnas hos den andra gruppen. Till
exempel kan de aspekter som ofta ingar i vardgivarspecifika instrument (relationer, ekonomi,
socialt deltagande/involvering) ocksa paverkas hos patienter. Fragan ar om dessa aspekter da
fangas indirekt av de generiska effektmatt som anvands for patienter, eller inte ges nagon vikt alls
vid beslut utifran effekten pa patienters halsa/livskvalitet.

Om effekterna pa narstdende (som i ansats 4 och 6) ska inkluderas i en halsoekonomisk
utvardering kravs att de mats med ett matt som kan ge preferens-baserade indexvarden for
berdkning av QALYSs. Det kan till exempel vara instrument som EQ-5D, HUI eller SF-6D, men
som den tidigare 6versikten visat finns det &ven vissa vardgivarspecifika instrument som har den
typen av varderingssystem [1, 55-57]. Om QALY for narstaende ska laggas ihop med QALY's
for patienterna sa ar det ytterligare ett argument for att skattningen av hélsorelaterade livskvalitet
ska vara matt pa samma sétt som for patienterna [35, 46]. Pa workshopen rekommenderade flera
deltagare anvandningen av generiska matt som EQ-5D eller direkta preferens-baserade metoder
som time trade-off (TTO) och standard gamble (SG). Detta gar i linje med TLV:s allmanna rad
for hur de effekter pa patienters livskvalitet, som ingar i de halsoekonomiska utvarderingar som
skickas in till TLV, bor matas. | dessa rad rekommenderar TLV primért att anvanda direkta
metoder som TTO, SG och VAS med fragorna stéllda direkt till personer i det aktuella
halsotillstandet [31]. Indirekta metoder som EQ-5D kan enligt TLV:s allménna rad emellertid
ocksa anvéndas, och i praktiken ar det nastan alltid indirekta metoder som anvands. | rapporten
fran NICE foreslogs att halsorelaterad livskvalitet for informella vardgivare framst ska matas med
EQ-5D men att andra instrument kan dvervagas om det finns evidens for att EQ-5D inte fangar de
relevanta domanerna av den informella vardgivares livskvalitet [18].

Det finns egentligen inget hinder att anvanda de generiska preferens-baserade metoderna for att
fanga effekter pa narstaendes livskvalitet pa samma satt som for patienter sa lange det ar effekter
pa de narstaendes halsorelaterade livskvalitet som ska matas. Till exempel kan nérstaende skatta
den egna halsan med hjalp av de fem fragorna i EQ-5D-formularet (rérlighet, egenvard,
huvudsakliga aktiviteter, smarta/besvar och oro/nedstamdhet). Narstaende skulle ocksa kunna
vardera den egna halsan genom att, i linje med TLV:s rekommendationer for patienteffekter,
svara pa hur manga ar av det egna livet de skulle vara villiga att byta bort for att fa full halsa i en
TTO-fraga. Det forutsatter dock att de narstaende upplever att deras hélsa paverkats av att vara
narstaende och att det ar forandringar i deras halsa som vi vill fanga. Hur vl de generiska
instrumenten kan fanga effekter hos nérstaende ar &nnu oklart men det tycks finnas visst stod for
att EQ-5D och SF-6D kan anvandas for att méata halsorelaterad livskvalitet hos narstaende [58-
60]. Aven om dessa matt skulle bedomas for okansliga for att fanga effekterna hos nérstéende
skulle man kunna fraga sig vad som i nulaget i sa fall &ven missas nar effekter for patienter mats
med generiska matt.

Metoder som TTO, SG och VAS kan méta livskvalitet ur ett bredare perspektiv &n EQ-5D
eftersom de later respondenten vérdera alla de aspekter som hen lagger in i halsa medan
frageformularet i EQ-5D endast innehaller fem fragor. Det finns dock en risk att 6vningar som SG
och TTO, dar respondenten fér stalla forandringar i den egna halsan mot risken att do eller att leva
kortare, skulle kunna upplevas som konstiga eftersom halsoproblemen inte beror pa en sjukdom
utan pa en borda av att vara narstaende. Pa workshopen lyftes att man for att fanga narstaendes
preferenser och altruism i stallet skulle kunna anvanda sig av TTO-fragor dar de narstaende far
vaga forandringar i den egna halsan mot ett forkortat liv for patienten.

Sammanfattningsvis bor bedémningen av vilka effekter som ska inkluderas for narstaende
vagledas av en definition av halsa eller livskvalitet som gar i linje med halso- och sjukvardens
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mal. For att undvika att effekter pa patienter och narstaende far olika vikt, behover perspektivet
pa hélsa och livskvalitet vara detsamma for patienter och narstaende. Valet av utfallsmatt bor
ocksa styras av dessa véagledande principer.

Effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader for informell vard vid 6kad
overlevnad for patienter

En annan viktig fraga for ansatserna dar effekterna pa narstaende och kostnader for informell
vard inkluderas i den halsoekonomiska analysen (ansats 4-6) ar hur externa effekter hos
narstaende som uppstar pa grund av effekter pa patienternas dverlevnad bor hanteras. Vanligtvis
maéts kostnader och nyttor till den tidpunkt da inga ytterligare fordelar av interventionen kan
tillskrivas patienten, eller tills patienten avlider. Men néarstaende kan, som i den modell som
anvands i den har rapporten, dverleva patienten och sorg avseende den avlidne patienten kan ha
pataglig paverkan pa narstaendes livskvalitet [46]. | ansats 4 och 6 leder den positiva effekten pa
patienternas Gverlevnad till en hogre kostnad per vunnet QALY da de narstaendes livskvalitet
antas oka nar patienterna inte langre lever. Detta eftersom vardgivareffekten och annan negativ
paverkan pa livskvalitet, av att vara narstaende till en sjuk person, upphdr nar patienten dor. Pa
samma séatt kan inkluderingen av kostnader for informell vard i ansats 5 och 6 leda till en 6kad
kostnad per vunnet QALY eftersom behovet av den informella varden upphor nér patienterna
dor. Liknande effekter pa kostnaden per vunnet QALY har observerats i NICE:s utvarderingar av
behandlingar mot spinal muskelatrofi d&r behandlingen inte betraktades som kostnadseffektiv
[61-63].

Nar effekter hos narstaende respektive patienter som i ansats 4-6 stélls mot varandra aktualiseras
fragan om hur dessa effekter bor viktas och hur effekter relaterade till altruism kommer in i
bilden [61]. Fragan har i litteraturen diskuterats i relation till det som kallas for QALY -fallan (the
QALY trap) [64]. Med QALY -fallan menas att om vi strikt skulle anvanda oss av QALY's som
princip for att maximera hélsa vore det av mindre varde att forlanga livet fér en person med
kronisk sjukdom eller en funktionsnedsattning jamfort med att gora det for en person utan dessa
tillstand. Det beror pa att de extra aren som dessa personer skulle kunna vinna vid en forlangd
dverlevnad inte ges lika stor vikt som for de som inte har dessa tillstand och som har en béttre
livskvalitet. For att undvika oonskade etiska konsekvenser av en sadan princip skulle allas liv
kunna ges lika stort varde, och nivan pa personernas livskvalitet helt bortses vid utvérdering av
olika behandlingar. Det skulle till exempel kunna géras genom att bara mata antalet levnadsar
eller att alltid anvénda en livskvalitetvikt motsvarande den genomsnittliga befolkningen.
Problemet blir da i stéllet att det blir svart att fanga vardet av en behandling av den kroniska
sjukdomen som Gkar patienterna livskvalitet eftersom man valt att bortse fran deras laga
livskvalitetniva och inte kan fanga den 6kning i livskvalitet som behandlingen skulle innebara.
Eftersom det, om man ska halla sig till en konsekvent princip for vilka varden som ska fa spela
roll, inte vore konsekvent att ge allas liv lika mycket varde och samtidigt vardesatta en 6kning i
livskvalitet om den kroniska sjukdomen skulle botas, beskrivs QALY -modellen i den har
situationen som en falla.

Nar det galler effekter pa narstdende diskuteras en liknande félla (the carer QALY trap). Om de
narstaende paverkas negativt av att ge informell vard kommer det, om vi ska maximera QALYs,
vara mindre vart att férlanga livet for en person med nérstaende som ger informell vard &n for en
person utan en narstdende som ger informell vard. Beslutsfattare, som till exempel TLV, kan da
valja att bortse fran informell vard vid 6kad dverlevnad och ge alla patienters liv lika stort varde,
oavsett om de som lever langre har narstdende som ger informell vard eller inte. Om man ska
hélla sig till en konsekvent princip kring vilka varden som ska raknas med, blir det dock svart att
bortse fran effekterna pa narstaende i fallet med 6kad 6verlevnad, och anda ge ett varde till de
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narstaendes minskade bérda i de fall som behovet av informell vard minskar pa grund av att
patientens funktion och/eller livskvalitet 6kar.

Ovanstaende diskussion ar viktig eftersom den okade kostnaden per vunnet QALY kan leda till
att behandlingen inte rekommenderas om effekterna pa narstaende, vid 6kad 6verlevnad for
patienterna, inkluderas i modellen (som i ansats 4-6). Sa var ocksa fallet i de tva exempel fran
NICE:s utvarderingar som namndes ovan [62, 63]. Fragan ar om dessa beslut ar i linje med de
narstaendes faktiska preferenser. Att narstaende bidrar med sin tid for att ge informell vard trots
att deras egen halsa eller livskvalitet paverkas kan tolkas som ett tecken pa altruism. Om de
narstaende pa grund av altruism vardesatter patienternas livskvalitet hogre an sin egen kan en
negativ rekommendation pa grund av att effekter pa narstende inkluderas ga emot de
narstaendes och den allmanna befolkningens preferenser. Enligt Tilford och Tarlan skulle
resultaten fran analyserna troligtvis se annorlunda ut om man beaktade altruism i modellerna
[61]. De menar att om narstaende, trots bordan av att vara narstaende, foredrar att patienterna
éverlever med en valdigt Iag livskvalitet framfor att patienterna dér borde det inte vara mojligt
med negativa QALY for de narstaende.

En mojlig 16sning vore att som Legemiddelverket i Norge rekommendera att inte beakta insatsers
effekter pa informella vardgivares livskvalitet nér effekterna kan kopplas till 6kad livslangd hos
patienterna [65]. Det har ocksa foreslagits av TLV att inte beakta effekter pa narstaende i dessa
fall. Problemet vid en strikt tillampning av QALY -modellen skulle da enligt resonemanget ovan
vara att det vore inkonsekvent att vaga in dessa effekter endast nar en behandling paverkar
patienternas livskvalitet och bordan for de narstaende minskas. Enligt Tilford och Tarlan skulle
problemet dock lésas om vi beaktade altruism i vara QALY -modeller och satte effekterna pa
narstaende i relation till hur deras livskvalitet skulle varit om patienten i stallet hade dott [61].

I det exempel som beddémdes som rimligast i den har rapportens modellering antogs att de
narstaendes livskvalitet gick tillbaka till den héalsorelaterade livskvalitet de hade innan patienten
blev sjuk (baserat pa ett genomsnitt i den allmanna befolkningen). Det har dock tidigare
beskrivits att effekterna av att vara narstaende kan kvarsta langt efter att patienten détt eller blivit
frisk och det kan ifragasattas om antagandet i modellen &r rimligt [46]. Det har ocksa ifragasatts
hur rimligt det &r att satta de narstaendes livskvalitet i relation till livskvalitet hos personer som
inte ar narstaende till en person som ar sjuk, och rekommenderats att i stallet jamfora med
livskvaliteten hos narstaende till patienter som inte 6verlevt [61]. I linje med detta foreslar Mott
och medarbetare att béttre matningar av narstaendes livskvalitet (till exempel longitudinella
matningar) skulle minska sannolikheten att negativa QALY's for narstaende uppstar i modellerna
[64]. Fragan ar om ett for snavt perspektiv pa vilka effekter som bor beaktas anda skulle leda oss
till felaktiga slutsatser. Om man genom att applicera ett snavt halsoperspektiv endast fangar de
negativa aspekterna av en patients 6verlevnad pa narstaende men inte de positiva finns anda en
risk att det leder till beslut som inte ar i linje med de nérstaendes preferenser.

Kopplat till perspektivet pa de effekter som ska métas foreslas inkluderingen av sorg minska den
negativa effekten av att inkludera effekter pa narstaende vid dkad dverlevnad [64]. Detta beror pa
att sorgen intraffar senare nar patienterna dverlever langre och att paverkan av sorg darfor
diskonteras kraftigare ju langre fram i tiden den intraffar. | rapporten fran NICE foreslas dock
specifikt att sorg inte ska inkluderas da det inte finns etablerade metoder for att inkludera sorg i
kostnadseffektivitetsanalyser [18]. I riktlinjerna fran SHEER Task force beskrivs ocksa att det &r
utmanande att inkludera sorgeeffekter da det saknas etablerade metoder och effekten kan vara
oférutsagbar, speciellt vid en lang tidshorisont. I riktlinjerna efterfragas darfér mer forskning
inom omradet.

Hanteringen av informella kostnader vid 6kad éverlevnad i ansats 5 &r inte helt olikt hur
patienters sjukvardskostnader som uppstar vid 6kad 6verlevnad brukar hanteras i
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halsoekonomiska analyser eftersom den 6kade Gverlevnaden kan resultera i ett behov av vard
under en langre tid. | dessa fall brukar TLV endast beakta de halso- och sjukvardskostnader som
ar direkt kopplade till den sjukdom som behandlingen som utvarderas amnar behandla. Pa det
sattet kan det verka rimligt att vid 6kad dverlevnad aven inkludera effekter pa informell vard sa
lange den informella varden &r relaterad till det sjukdomstillstand som behandlingen riktar sig
till. I linje med detta lyftes pa workshopen att om kostnader for informell vard vid okad
Overlevnad inte tas med bor inte till exempel kostnader for demensboende heller beaktas vid 6kad
Overlevnad.

Eftersom modelleringstekniska faktorer kan fa stor betydelse for resultaten vid okad 6verlevnad
diskuterades det pa workshopen att det blir viktigt med riktlinjer for hur detta ska goras och att
dessa riktlinjer ar tydliga. Det saknas dock idag tydliga riktlinjer for vad som ar bésta sattet att
hantera effekten pa narstaende nar det finns en behandlingseffekt pa patienternas éverlevnad och
ledande organisationer och forskare inom omradet efterfragar mer forskning innan
rekommendationer kan utfardas [18, 46].

Sammanfattningsvis innebar inkluderingen av effekter pa narstaende i halsoekonomiska modeller
béade etiska och metodologiska svarigheter nar en behandling leder till en 6kad 6verlevnad for
patienter. Om detta inte gors pa ett satt som representerar de narstaendes preferenser riskerar det
att leda till beslut som inte gar i linje med varken de narstaendes eller allmanhetens preferenser.
Longitudinella matningar av effekter pa narstaende och ett perspektiv pa utfall som innefattar
altruism och sorg skulle kunna géra modellerna mer rattvisande men det behdvs mer forskning
innan tydliga riktlinjer kan utfardas.

Krav p& underlag for att effekter pa narstdendes livskvalitet ska beaktas

En annan fraga som diskuterades pa workshopen i samband med de olika ansatserna var vilka
krav pa underlag som bor stallas for att effekter pa narstaendes livskvalitet ska vagas in vid beslut
om hélso- och sjukvard. Enligt rapporten fran NICE bor halsoeffekter hos informella vardgivare
endast inkluderas i ekonomiska utvarderingar om det finns tydlig evidens for att tillstandet
paverkar patienternas formaga att vara oberoende och for att tillstandet direkt paverkar den
informella vardgivarens halsorelaterade livskvalitet [18]. Pa grund av farhagor for
undantrangningseffekt av interventioner dar informella vardgivares livskvalitet inte inkluderats ar
det enligt NICE viktigt att sakerstalla att tillstandet har en betydande paverkan pa den informella
vardgivarens livskvalitet. TLV har i sitt forslag tagit detta ett steg langre och foreslar att det ska
finnas evidens som stdder att paverkan pa narstaende ar hog for det aktuella tillstandet men ocksa
att det ska finnas “evidens som pa ett tillforlitligt sétt visar hur en behandling kan leda till
forbattrad halsorelaterad livskvalitet for den anhdriga” [2]. Det &r dock fortfarande oklart vilka
krav som bor stallas pa underlaget for att det ska raknas som tillforlitligt och tillrackligt for att
vaga in effekter pa narstaendes livskvalitet.

I linje med TLV:s forslag lyftes pa workshopen vid flera tillfallen att det bor stéllas krav pa
underlag for att behandlingen har en effekt pa de narstaende och inte bara att de narstaende
paverkas av patientens tillstand. Denna princip namndes i samband med flera av ansatserna och
skulle kunna appliceras som ett grundkrav for att effekter pa narstaende ska beaktas. Pa
workshopen lyftes ocksa att kraven pa evidens for effekter pa narstdende inte bor vara lagre 4n
kraven pa evidens for effekter pa patientens halsa. | det sammanhanget namndes att valgjorda
kontrollerade studier kan anses vara acceptabla som underlag for att visa pa till vilken grad
narstaende ger informell vard och hur deras livskvalitet paverkas. Det namndes dock ocksa att
modellstudier och underlag fran observationsdata borde kunna accepteras for mer langsiktiga
perspektiv. Enligt riktlinjerna fran SHEER Task Force bor underlag med kvantitativ beskrivning
av effekter pa narstaende i forsta hand baseras pa primardata men de namner aven att
sekundardata kan anvandas i brist pa primardata [46].
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I rapporten fran NICE foreslas en rad kallor som kan anvéndas for att visa pa att tillstandet
paverkar patienternas formaga att vara oberoende och for att tillstAndet direkt paverkar den
informella vardgivarens halsorelaterade livskvalitet [18]. Den paverkan kan exempelvis visas
genom evidens fran kliniska provningar som visar att den informella vardgivaren agnar mycket
tid at att ge informell vard och att detta resulterar i en betydande paverkan pa den informella
vardgivarens livskvalitet. Om det saknas data fran relevanta kliniska prévningar och det anses
viktigt att inkludera informella vardgivares livskvalitet kan livskvalitetvikter hamtas fran
litteraturen eller andra sjukdomsomraden som bedéms ha liknande paverkan pa halsa och
livskvalitet. Trots att det &r oklart i vilken utrackning livskvalitetsvikter fran andra tillstand kan
tillampas har det funnits en implicit acceptans for det i vissa utvarderingar NICE har fatt in. | de
fall livskvalitetsvikter hamtas fran litteraturen rekommenderar NICE att metoderna som anvands
ar systematiska och transparenta, samt att valet av data tydligt forklaras. Expertutlatanden fran
kliniker eller patienter eller evidens fran patientrapporterade utfallsmatt (helst EQ-5D) som visar
pa allvarliga eller extrema svarigheter inom relevanta doméaner accepteras dock ocksa av NICE.

En kritik som riktats mot den data som ofta anvands som underlag for effekter pa narstaende ar
att den ar baserad pa tvarsnittsstudier [35, 64]. For att fanga forandringen i halsorelaterad
livskvalitet hos de narstaende rekommenderas i stéllet longitudinella data. Om den
hélsorelaterade livskvaliteten endast méts vid en tidpunkt, som i tvarsnittsstudier, kan
forandringar i livskvalitet som uppstar nar en person gar fran att inte ha en sjuk narstaende till att
ha det, och till att vara narstaende till en person som gatt bort, missas. Det kan ocksa finnas
skillnader nar det galler kompositionen av vilka som ar narstaende till en patient med svar
sjukdom och de som &r narstaende till en patient med mindre svar sjukdom. Darfor blir resultaten
fran en tvarsnittsstudie som jamfor dessa narstdendegrupper inte nddvandigtvis rattvisande for
hur de narstaendes livskvalitet skulle forandras nar patienternas halsotillstand forandras eller
patienterna dor. Som tidigare namnts behdver det inte finnas ett linjart samband mellan hur en
behandling paverkar svarighetsgraden pa patientens tillstand och hur de narstaende paverkas,
vilket ocksa gor longitudinella data passande for att fanga effekter av behandling pa de
narstaende [35, 64].

Sammanfattningsvis bor underlagen for att vdga in externa effekter hos narstaende visa pa att det
finns vetenskapligt stod for att patienternas tillstand, och behandlingen som utvérderas, paverkar
de narstaendes livskvalitet och/eller kostnader for informell vard. For att inte acceptera en hogre
osakerhet for effekter pa narstdende an for effekter pa patienter bor samma krav pa underlaget
stéllas, oavsett vem effekterna avser. Effekterna bor i forsta hand baseras pa primardata och vara
matta dver tid.

Antal narstdende som bor inkluderas i underlagen

Ytterligare en fraga som aktualiseras i analysen av ansatserna ar hur manga narstaende som bor
beaktas vid beslutet. Den har dven diskuterats flitigt i den hélsoekonomiska litteraturen [37, 66-
69] och ar viktig eftersom det ar vanligt att patienter far informell vard fran flera narstaende och
att det ofta ar tva foraldrar som péverkas nar det géller sjuka barn [70]. Aven personer utanfor
familjen kan paverkas av att en person ar sjuk. Studier har beskrivit att patienter i livets slutskede
i genomsnitt har s& manga som atta nara personer i sitt sociala natverk [71]. | ansatserna som
tillampats i denna rapport har, i linje med TLV:s forslag, endast en narstdende per patient
inkluderats. Det skulle dock vara mojligt att inkludera fler narstéende i alla ansatserna. | en
Oversikt av kostnadseffektivitetsanalyser som gjorts inom metodutvarderingar och utvéarderingar
av hogspecialiserade teknologier som I&mnats in till NICE var det vanligaste att studierna
inkluderade endast en informell vardgivare i analysen, men det férekom att studierna inkluderat

upp till tre informella vardgivare [38].
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Hur det totala antalet narstaende vags in skulle kunna ske pa olika satt beroende pa vilken ansats
som valjs. | ansats 2 kan effekterna pa en eller flera narstaende beskrivas i text och den
beslutsfattande namnden sjalv kan gora en bedomning av hur stor vikt antalet narstaende bor ges.
I ansats 3 skulle olika stora schabloner kunna tillampas beroende pa hur manga nérstaende som
beaktas. Fragan ar da hur mycket storre schablonen bér vara om fler narstaende végs in. | ansats
4 och 6 kan ett genomsnitt av flera narstaende inkluderas i den héalsoekonomiska analysen eller sa
kan paverkan pa flera narstaende adderas. Samma metod kan anvandas i ansats 5 dar kostnader
for informell vard vags in. Oavsett ansats sa far de narstaende storre vikt ju fler narstaende som
inkluderas men upprakningen blir tydligare i ansats 3-6.

I rapporten fran NICE star att livskvalitet for endast en informell vardgivare ska inkluderas, men
att det, om det finns tillférlitligt underlag for att halsorelaterad livskvalitet hos mer &n en
informell vardgivare paverkas, kan inkluderas fler informella vardgivare i en kéanslighetsanalys
[18]. Enligt SHEER Task Force bor, & andra sidan, stravan vara att inkludera alla personer som
upplever halsoférandringar relaterade till interventionen och/eller tillstanden, givet att syftet ar att
maximera halsa [46]. Om inte alla narstdende som paverkas av patientens tillstand eller
behandling tas med i analysen, s kan det argumenteras att utvarderingen inte ger en rattvisande
bild av en interventions reella effekter [67]. Av praktiska skal rekommenderar SHEER att
fokusera pa de grupper dar effekten forvantas bli storst, vilket vanligtvis ar familj och informella
vardgivare. Vidare rekommenderar SHEER att externa effekter antingen skattas bland specifika
narstaende (caregivers) sasom foraldrar, syskon, mor- och farforaldrar, eller for den 'narmaste’
och den andra 'narmaste' personen i patientens natverk. Aven om en intervention har en effekt pa
flera narstaende kan paverkan skilja sig mellan olika narstaende [35]. Enligt Pennington behdves
det darfor tas stallning till bade hur manga nérstaende som ska inkluderas och om det ska vara
samma paverkan pa livskvalitet for alla narstaende.

Pa workshopen lyftes att effekten pa narstaendes livskvalitet inte bor vaga tyngre for att en
patient har fler narstaende, utan bor beraknas utifran ett genomsnitt for att inte diskriminera
patienter som har farre narstaende. Detta ligger nara den diskussion som i den tidigare rapporten
handlade om huruvida det ur ett patientperspektiv &r i linje med ménniskovardesprincipen att
dverhuvudtaget beakta effekter pa narstaende [1]. Ett forslag som namndes pa workshopen var att
utga ifran ett faststallt antal narstaende for alla, till exempel en narstaende per patient, eller att
bara fokusera pa de narstaende som ger informell vard. Det ndamndes i samband med detta att det
totala antalet timmar som laggs pa informell vard skulle kunna réknas in, oavsett om det ar en
eller flera narstdende som delar pa timmarna. Fragan ar hur det da skulle hanteras i ansats 4, dar
effekterna av informell vard ar tankt att fAngas via paverkan pa de narstaendes livskvalitet. Om
flera narstaende delar pa den informella varden ar det flera narstdende som paverkas, men
paverkan pa varje enskild persons livskvalitet kanske ar mindre, &n om en enskild person ar den
som tacker hela behovet av informell vard. Vems livskvalitet bor i det fallet vagas in och hur ska
dessa effekter kunna sarskiljas fran familjeeffekten?

I linje med de forslag som diskuterades pa workshopen har det i litteraturen foreslagits att
anvanda viktade genomsnittliga varden for familjestorlek eller nagon form av jamlikhetsvikter
nar effekter hos narstaende ingdr i ekonomiska utvarderingar [37]. Ett annat forslag ar att endast
inkludera externa effekter hos narstdende vid allokering av resurser inom en viss sjukdomsgrupp
for att inte lata olika genomsnittligt antal narstaende till patienter med olika sjukdomar paverka
allokeringen av resurser mellan dessa grupper [37].

Sammanfattningsvis ar det svart att dra en slutsats kring hur manga narstaende som bor
inkluderas. Eftersom flera nérstaende kan dela pa bordan av informell vard, och dven pa andra
satt paverkas av patientens sjukdom, kan det tyckas rimligt att inkludera alla narstdende som pa
nagot satt paverkas av patientens sjukdom, om syftet med analysen ar att beskriva alla reella
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effekter. Oavsett ansats sa far dock de narstaendes effekter storre vikt ju fler narstaende som
inkluderas och det finns en risk att det leder till en storre ojamlikhet utifran ett patientperspektiv.

Olika svarighetsgrad pa patienters och narstaendes tillstand

En fraga som lyftes pa workshopen i samband med diskussioner av de ansatser dar QALY for
patienter och narstaende aggregerades som totala QALY's (ansats 3, 4 och 6) var att narstaende
och patienter i de flesta fall har tillstind med olika svarighetsgrad. Fragan &r aktuell aven for
ansats 2 nar effekten pa narstaende ges vikt utanfor den halsoekonomiska analysen. Nar QALY's
for patienter och narstaende laggs ihop som totala QALY's i analysen gors dock ett antagande om
att vi vager narstaendes QALY och patienters QALY lika tungt [35, 72]. Med nuvarande praxis
skulle svarighetgraden for patienternas tillstand troligtvis vara det som avgor vilken kostnad per
vunnet QALY som skulle accepteras, vilket innebar att de narstadende skulle kunna anses fa
draghjalp av svarighetsgraden pa patienternas tillstand.

Att inte beakta att narstaendes och patienters tillstand kan vara olika svara, och pa sa satt ge dem
samma vikt i beslutsfattandet, skulle kunna leda till en fordelning av resurser som inte gar i linje
med behovs-solidaritetsprincipen i den etiska plattformen [72]. Det kan ocksa tyckas motséaga det
arbetssatt som TLV tillampar idag, dar vunna QALY for patienter med stdrre svarighetsgrad far
storre vikt, och hogre kostnader per vunnet QALY accepteras for allvarligare (svarare) tillstand.
Liknande ansatser for att justera for svarighetsgrad anvéands av NICE och Zoorginstituut [47, 73].

Aven om det ar troligt att patienterna i manga fall kommer ha ett tillstand med hogre
svarighetsgrad &n de narstaende ar det ocksa mojligt att det kan vara tvartom. Pa workshopen
lyftes ett hypotetiskt exempel pa en psykisk sjukdom som bedémdes utgora ett medelsvart
tillstand men dar narstaende var i standig beredskap, blev utmattade och inte hade majlighet till
ett socialt liv. | ett sadant fall skulle de narstaendes QALY's kunna behdvas ge storre vikt pa
grund av att de narstaende sjalva blivit sjuka som en féljd av patientens tillstand.

SHEER Task Force rekommenderar att ge lika stor vikt till alla effekter av
interventionen/tillstandet, vare sig de infaller hos patienterna eller de narstaende, men skriver
ocksa att en explicit viktning bor goras om det finns empirisk evidens som tyder pa att
beslutsfattare och/eller samhallet véarderar effekterna olika [46]. Fragan &r dock hur en sadan
tillampning skulle ga till. I ansats 2, dar effekterna pa narstaende beskrivs utanfor den
hélsoekonomiska analysen, kan viktningen goras av den beslutsfattande ndmnden i samband med
beslutsfattandet. Hur viktningen ska ga till i de andra ansatserna ar en svarare fraga men det har
foreslagits att vikta betalningsviljan per vunnet QALY utifran de olika svarighetsgraderna pa
patienternas och de narstaendes tillstand [72].

Sammanfattningsvis bor det beaktas att patienters och narstaendes tillstand kan ha olika
svarighetsgrad for att besluten om halso- och sjukvard ska vara i linje med behovs- och
solidaritetsprincipen. Om effekterna pa nérstaende beskrivs utanfor analysen kan
svarighetsgraden beaktas av den beslutsfattande namnden. | 6vriga ansatser dar effekterna pa
narstaende méats som QALY's behévs nagon form av viktning.

Alternativkostnader och justering av betalningsvilja

En fraga som beror alla ansatser som inkluderar effekter pa narstende ar hur en andrad praxis
skulle paverka alternativkostnaderna och om det finns ett behov att justera betalningsviljan per
vunnet QALY. Som beskrivits i den tidigare rapporten skulle en ansats som inkluderar effekter
pa narstaende troligtvis leda till att fler behandlingar skulle komma att betraktas som
kostnadseffektiva och godkannas for subvention [1]. Forklaringen till detta &r att det &r troligt att
en behandlings effekt pa de narstaendes livskvalitet i de flesta fall forvantas vara positiv och leda
till en lagre kostnad per vunnet QALY Detta blir &nnu mera troligt om effekterna hos narstaende
inte beaktas nar en behandling har en effekt pa patienternas éverlevnad.
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For att inte de totala kostnaderna for lakemedel ska 6ka skulle betalningsviljan per vunnet QALY
behdva justeras nedat [1, 46]. Detta eftersom den vard som trangs undan pa grund av att resurser
laggs pa ett visst lakemedel ocksé kan ha effekter pa nérstaendes livskvalitet. Aven pa
workshopen diskuterades att betalningsviljan per vunnet QALY skulle behtva sénkas om inte de
totala kostnaderna for lakemedelsformanen ska 6ka nar externa effekter hos narstaende borjar
vagas in i besluten.

En justering av betalningsviljan per vunnet QALY skulle, i linje med multiplikatormodellen som
beskrivs i bakgrunden, kunna géras genom att rdkna ner betalningsviljan per vunnet QALY med
en specifik multiplikator som representerar den genomsnittliga effekten hos narstaende i
forhallande till patienternas QALYs. | exemplet i bakgrunden anvéandes en multiplikator pa 1,16
for att illustrera hur betalningsviljan per vunnet QALY skulle komma att paverkas. Aven
riktlinjerna fran SHEER Task Force rekommenderar att fokusera pa genomsnittliga effekter hos
narstaende nér alternativkostnaden ska beaktas da det ofta ar oklart vad det &r som kommer att
behdva utmonstras nar en ny behandling infors [46]. For att gora det pa ett trovardigt sétt skulle
det kravas studier av vad den genomsnittliga effekten hos narstaende ar och det behdvs mer
forskning pa metoder for att mata detta [46]. En sankning av betalningsviljan per vunnet QALY
skulle ocksa kunna leda till en omférdelning av resurser fran patienter till narstaende eftersom
vissa lakemedel som godkanns idag kanske inte skulle godkénnas om deras effekter pa
narstaendes livskvalitet ligger under genomsnittet.

Ett annat forslag pa hur detta skulle kunna hanteras ar att lata de som ska fatta beslut géra en
bedémning av huruvida de tillstand som lakemedlen riktar sig till har en sarskilt stor extern effekt
hos narstaende, och om lakemedlen darfor forvantas leda till storre externa effekter hos
narstaende dn genomsnittet [1, 18]. Det alternativet ligger narmare det satt som TLV idag
hanterar svarighetsgrad och diskuterades aven pa workshopen. Det bor dock betonas att &ven om
detta skulle gélla ett begransat antal lakemedel skulle det fortfarande leda till 6kade kostnader om
inga andra lakemedel som konsekvens av detta far ett negativt subventionsbeslut.

Sammanfattningsvis ar det, oavsett ansats, viktigt att beakta att &ven den alternativa
anvandningen av resurser kan ha effekter pa narstaendes livskvalitet och att alla de ansatser som
kan anvandas for att beakta effekter hos narstaende kan leda till 6kade kostnader om ingen
justering av betalningsviljan per vunnet QALY gors. En sénkning av betalningsviljan per vunnet
QALY kan a andra sidan leda till en omfordelning av resurser fran patienter till narstaende.
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Slutsatser

Med utgangspunkt i TLV:s forslag att i vissa fall beakta effekter pa narstaendes livskvalitet vid
beslut om subvention av lakemedel har syftet med den hér rapporten varit att analysera
genomfdrbarheten och konsekvenser av olika ansatser for att beakta effekter pa narstaendes
livskvalitet. Resultaten fran analysen visar att valet av ansats kan paverka vilken vikt som ges till
effekter pa narstaende, och darmed skulle kunna paverka subventionsbeslut. Skillnaderna i
resultat beror pa om bedomningen gors inom eller utanfor den halsoekonomiska analysen, och
vilka antaganden som gors nar det galler storleken och riktningen pa effekten pa narstaende.
Skillnaderna mellan ansatserna blir som storst nar en behandling har en paverkan pa patienters
Overlevnad.

Oavsett ansats finns det nagra generella slutsatser att dra avseende vad som skulle kravas for att
beakta effekter pa narstaendes livskvalitet, och vad det skulle fa for konsekvenser. Till att borja
med behdver det definieras vilka effekter pa narstaendes livskvalitet som ska beaktas, exempelvis
om dessa ska vara strikt halsorelaterade eller ha ett bredare perspektiv. For att undvika att
effekter hos patienter och nérstaende far olika vikt, behdver analysens perspektiv pa hélsa och
livskvalitet vara detsamma for patienter och narstaende. Nar effekter hos narstaende inkluderas i
halsoekonomiska analyser av behandlingar som péaverkar patienternas éverlevnad kan ett snavt
perspektiv, som inte inkluderar aspekter sdsom altruism och sorg, 6ka risken for att resultaten
inte gar i linje med de narstaendes preferenser.

For att motverka omotiverade skillnader mellan utvarderingar av olika behandlingar skulle det
behovas nagon form av riktlinje avseende det vetenskapliga underlaget och antalet narstaende per
patient som bor végas in. For att inte acceptera en storre osakerhet for effekter hos narstaende &n
for effekter hos patienter behdver det stallas samma krav pa underlaget, oavsett vem effekterna
avser. En utgangspunkt for alla ansatserna skulle kunna vara att det ska finnas vetenskapligt stod
for att patienternas tillstand, och behandlingen som utvarderas, paverkar de narstaende. For att fa
en rattvisande bild behdver effekterna hos narstaende vara studerade over tid. Eftersom flera
narstaende kan dela pa bordan av informell vard, och dven pa andra sétt paverkas av patientens
sjukdom, kan det tyckas rimligt att inkludera alla narstdende som pa nagot sétt paverkas av
patientens sjukdom. Oavsett ansats far dock de narstaendes effekter storre vikt ju fler narstaende
som inkluderas, och det finns en risk att det leder till stérre ojamlikhet utifran patienternas
perspektiv. For att besluten om subvention av lakemedel ska vara i linje med behovs-
solidaritetsprincipen bor det vidare beaktas att patienters och narstaendes tillstand kan ha olika
svarighetsgrad.

Inom rapporten har det ocksa gjorts en analys av genomforbarhet och konsekvenser av de
specifika ansatserna. De ansatser som innebar att effekter pa narstaendes livskvalitet eller
kostnader for informell vard inkluderas inom den halsoekonomiska analysen skulle komma att
krdva mest data. Detta eftersom det kommer behdvas specifika livskvalitetvikter eller kostnader
att lagga in i modellen. Vidare finns vissa specifika problem kopplade till ansatserna som
inkluderar kostnader for informell vard. Att vaga in kostnader for informell vard i form av
produktionsbortfall i grundscenariot kan uppfattas som problematiskt i férhallande till att TLV
idag &r mycket restriktiva nér det galler att beakta produktionsbortfall for patienter. | ansatsen déar
béade effekter pa narstaendes livskvalitet och kostnader for informell vard inkluderas i analysen
blir dven de narstaendes vardering av tiden som laggs pa informell vérd problematisk att
inkludera. Det beror pa att antalet timmar som laggs pé informell vard kan ses som ett
intermediart matt for hur narstaendes livskvalitet paverkas av att ge informell vérd, och darfor
kan leda till dubbelrékning av vardgivareffekten.
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Om malet &r att fanga hur de narstaendes livskvalitet paverkas av patienternas behandling inom
halsoekonomiska analyser framstar ansatsen dar endast effekterna pa narstaendes livskvalitet
inkluderas i den hélsoekonomiska analysen som den mest lampliga att tillampa i TLV:s kontext.
Givet de svara metodologiska avvéagningar som fortfarande skulle behova goras bor dock
resultaten fran analysen alltid presenteras med och utan effekter pa narstaendes livskvalitet.
Eftersom det fortfarande saknas riktlinjer avseende vilka sorts effekter som ska beaktas, antalet
narstaende per patient som ska inkluderas i modellen, hur effekter vid 6kad 6verlevnad ska
hanteras, och hur viktning for olika svarighetsgrad pa narstaendes och patienters tillstand bor ske,
ar fragan om det &r ett bra satt att borja vaga in effekter pa narstaendes livskvalitet.

I ljuset av ovanstdende metodologiska och etiska utmaningar kan ansatsen dar effekterna pa
narstaendes livskvalitet beskrivs utanfor den halsoekonomiska analysen framsta som ett rimligt
alternativ for att 6ka kunskapen om hur effekterna kan se ut, och vilka mojligheter som finns att
ta fram tillrackliga underlag. Pa sa satt undviks ett stallningstagande kring vissa av de
metodologiska utmaningarna, och det skulle mgjliggora att n&mnden som fattar beslut gér en
bedémning av vilken roll effekter pa narstaendes livskvalitet bor spela for beslutet. Ansatsen &r
inte helt olik ansatsen som innebar att tillampa en schablon for att vaga in effekterna pa
narstaendes livskvalitet. Daremot har den flera fordelar, da den ar mer transparent och flexibel,
mindre dikotom, och inte forutsatter ett linjart samband mellan effekterna pa patienter och
narstaende. Eftersom den 6kade flexibiliteten medfor en okad risk for godtycklighet
rekommenderas att det kontinuerligt gors en uppféljning av hur effekterna pa narstaendes
livskvalitet vags in och paverkar besluten om subvention.

Oavsett ansats ar det viktigt att beakta att den vard som trangs undan om resurser laggs pa ett
visst lakemedel ocksa kan ha effekter pa narstaendes livskvalitet. Om ingen justering av
betalningsviljan per vunnet QALY gors, riskerar kostnaderna for lakemedel inom formanerna att
Oka. Detta eftersom fler lakemedel kommer att godkénnas for subvention men inga fler kommer
att nekas. Om betalningsviljan per vunnet QALY justeras kommer i stéllet en viss omférdelning
av halsa eller livskvalitet att ske fran patienter till narstaende.
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Bilagor
Bilaga 1 — Workshop

Den 18 januari 2024 anordnade Stockholm centrum for halsoekonomi (StoCHE) en workshop
med syftet att diskutera och belysa mojliga konsekvenser av olika satt att beakta effekter pa
narstaendes livskvalitet vid beslut om olika hélso- och sjukvardsatgarder i relation till resultat
fran halsoekonomiska utvarderingar. Under workshopen diskuterades olika fragor i relation till
scenario 1 i de ansatser som presenteras i rapportens resultatdel. I relation till ansats 2
diskuterades vilken information gruppen skulle vilja ha for att kunna ge en rekommendation, och
hur informationen skulle samlas in. | relation till ansats 3 diskuterade gruppen vilket underlag de
skulle vilja ha for att bedoma om patientens tillstand och behandlingen har pataglig effekt hos
narstaende och vilken information som skulle behévas for att bestimma storleken pa schablonen
och hur en schablon bér tillampas. | relation till ansats 4 diskuterade gruppen vilket vetenskapligt
underlag de skulle vilja se for livskvalitetvikterna for narstaende. | relation till ansats 2-4
diskuterade gruppen hur manga narstaende och vilka narstaende som bor inkluderas i underlaget,
samt om det ar det nagon skillnad mellan ansatserna. | relation till ansats 5 diskuterade gruppen
vilket underlag de skulle vilja se for att inkludera kostnader for informell vard. I relation till
ansats 4 och 5 diskuterade de hur man bor hantera externa effekter hos narstaende och kostnader
nar behandlingarna har olika effekt pé patienters 6verlevnad. Aven for- och nackdelar med de
olika ansatserna diskuterades. Slutligen diskuterades ett antal generella fragor rérande vilken
ansats de skulle rekommendera att anvanda som underlag for beslut halso- och sjukvarden
resurser, vilka risker de ser med att beakta externa effekter hos narstdende, hur vi ska hantera att
det aven finns externa effekter hos narstaende av den vard som trangs undan/utménstras och hur
vi ska hantera att patienter och narstdende har olika svarighetsgrad pa sina tillstand.

Foljande personer deltog pa workshopen:

e Katarina Steen Carlsson, docent, hélsoekonom, Lund universitet och Institutet for halso-
och sjukvardsekonomi

e Inna Feldman, docent, hdlsoekonom, Uppsala universitet

e Gustav Befrits, halsoekonom, Region Stockholm och ledamot NT-radet

e Gustav Tinghdg, professor, Linkdpings universitet, ledamot MTP-radet

e Sophie Langenskio6ld, halsoekonom och universitetslektor vid Institutionen for
medicinska vetenskaper, Uppsala universitet

e Ulrika Fjarstedt, sjukhusingenjor, sektionschef medicinsk teknik Region Uppsala,
ordférande MTP-radet

e Jan Liliemark, professor i farmakoterapi, medicinsk radgivare, Prioriteringscentrum,
Linkdpings Universitet, adjungerad ledamot NT-radet

e Inge Eriksson, dverlakare och ordférande i lakemedelskommittén i Vastmanland,
ledamot namnden for lakemedelsformaner TLV

e Anna Lindhé, leg apotekare, ordférande Véstra Gotalandsregionens beredningsgrupp nya
lakemedel, ledamot NT-radet

e Louise Lindstrdm, hdlsoekonom, TLV

e Douglas Lundin, PhD, chefsekonom, TLV

e Lars Sandman, professor i vardetik, forestandare Prioriteringscentrum, Linkdpings
universitet, ledamot NT-radet

e Ulrik Kihlbom, professor i medicinsk klinisk etik, Karolinska Institutet

Féljande personer var planerade att medverka, men fick férhinder samma dag:
e Klas-Goran Sahlén, hilsoekonom, Umed universitet
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e Martin Henriksson, hdlsoekonom, Linkdping universitet och ndmnden for
lakemedelsformaner TLV

De gavs mojlighet att skriftligt ge kommentarer pa frdgorna som diskuterades. Aven personerna
pa workshopen fick méjlighet att komplettera sina svar.
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