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Forord

Innovationsmiljon Precisionsdiagnostik, behandling av kognitiva sjukdomar och prevention av
demensutveckling (PREDEM), med stéd av Vinnova, har som mal att motverka utvecklingen av
demenssjukdomar genom att infora nya metoder for tidig upptackt och utredning, traffsaker
diagnostik och individanpassad prevention och behandling. Visionen for miljon ar att alla
personer som riskerar att drabbas av demenssjukdom erbjuds basta mojliga forebyggande in-
satser och behandlingar utifran sina individuella férutsattningar. Inom PREDEM samverkar tolv
aktorer fran olika sektorer: regioner, universitet, forskningsinstitut, teknikbolag och ideella
organisationer.

En forutsattning for framgangsrikt inférande av nya metoder for prevention, diagnostik och
behandling ar att det finns finansierings- och ersattningsmodeller som ger mojlighet och incita-
ment at aktorer inom vard och omsorg att anvanda den nya metodiken pa ett andamalsenligt
och kostnadseffektivt satt. En malsattning med PREDEM &r att belysa behovet av nya ersatt-
ningsmodeller for att stodja inforandet av nya teknologier inom demenssjukdomar. Vi vill tacka
Sveriges innovationsmyndighet Vinnova som via finansieringen av PREDEM mdjliggjort denna
rapport.

Lund, Februari 2024
Peter Lindgren
verkstallande direktor, IHE

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

Innehallsforteckning

o o 3
SamMMANfatENING «..venii i 6
BT 0T 0= 7
Ord- och begreppsforteCkning......cooviveiiiiiiiiiiiiiiii e 8
1. INErOdUKLION .t e 12
1.1 Godkannande och subventionering av nya lakemedel.........cccoevviiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 13
1.2 Demensvardens finansiering och organisation ..........ccoeveveeiiiiieeieneeeeeneeneeneeneenns 14
1.2.1 Forandring av kostnadsbilden till foljd av ny diagnostik och behandling .......... 15

1.3 Rapportens syfte 0Ch MAISATINING ...vvvvvriit it iie it it it it eeereneenreneeneeneeneanens 16
PR 1Yo T 1Y 1 o o3 16
2. Demenssjukdom - prevention, diagnostik och behandling..........ccooiiiiiiiniiiiana... 17
2 O o /=2 =1 1 o o 17
A 0 - (o 1] i | PP PP 18
2.3 Tillgangliga behandlingar vid demenssjukdom .........ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeenns 19
2.3.1  Sjukdomsmodifierande behandlingar godkanda av FDA .........cccccevvvviiiinnnnn.. 20
2.3.2  Horisontspaning pa lakemedelsfronten .......oeveivriieiieiiiiiiiiineieeneenens, 20

3. Alternativa betalningsmodeller. ... ...ttt eeeeeaeenannnnannenes 22
4. Tillampning av betalningsmodeller inom demensomradet ..........coevviveiieineiniinenninnens 25
4.1 Preventiva iNSAtSEI «..uuiiiiii it i i i e 25
4.2 Nya diagnostiska Metoder ...ttt e ettt eeeeeeeas 26
4.3 Sjukdomsmodifierande lakemedelsbehandling ...........ccceveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeenn. 27
TR 1 (0 133 (o o 30
5.1 Prevention c...ooiuiiiiiiiiiii i e 30
oA U e o T - Y =T =] o PPN 30
5.3 Betalningsmodeller och demenssjukdomarnas Utmaningar..........cceeeeeeeeeeeeeneannnnns 31
5.4 Kostnadsbordans forskjUtNiNg.....ceeeeerieiiiiiiiiiittteeteeeeernrrereeeeeeeeeessseannnnes 31
5.5 Lakemedelsbolagens ansVar . ....eeeeiiiiieeiiiiiiiieeeeeteteeeeeaaiiisseseeeeeeeeseseenannns 31

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

5.6 Diagnostik, behandling och uppfoljning .........ccviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 32
5.7 VAGEN TTaMAT ..t iutirtiriitiit ettt ettt ettt et eneentereteenseneenseneeneesensensensensenennen 33
6. SIUESALS. ..ttt e 34
2] = 1= 31T 35

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

Sammanfattning

Demenssjukdomarna medfor stora kostnader for det svenska samhallet, over 80 miljarder under
2019. Av dessa kostnader sa faller den storsta delen pa kommunerna, i form av hemtjanst och
sarskilt boende. Stora kostnader star aven narstaende och anhdriga for genom informell vard.
En i sammanhanget liten del faller pa regionerna i form av sjukvardsinsatser.

Nya sjukdomsmodifierande behandlingar for Alzheimers sjukdom har i kliniska studier visat sig
ha effekt pa hur snabbt de som drabbats férsamras i sin sjukdom. De nya behandlingarna bygger
pa att den som ar mottagare har en korrekt Alzheimerdiagnos och inte pa annat satt ar olamplig
for behandling. De nya behandlingarna kan vantas vara dyra samtidigt som det finns manga
personer som idag saknar behandlingsmajlighet som hoppas pa att fa snabb tillgang till behand-
lingarna om och nar de godkanns.

Eftersom behandlingarna bromsar, inte botar, sjukdomsutvecklingen ar det av stor vikt att
diagnos och behandling kommer tidigt i sjukdomsforloppet. Dartill sa véantas fler soka utredning
for milda kognitiva besvar. Det 6kar trycket pa diagnostik och behandling. For att samhallet
skall kunna hantera och mota efterfragan sa kravs troligtvis nya betalnings- och
finansieringsldsningar och storre satsningar pa prevention.

Stora patientgrupper, diagnostik i flera led och dyra lakemedelsbehandlingar kan komma att
leda till att halso- och sjukvardsbudgetar slar i taket eftersom krav och behov av annan vard
och omsorg kvarstar. Det finns en forvantan om kostnadsforskjutning fran kommunerna till
regionerna da fler personer far lakemedelsbehandling och diagnos i regionernas verksamheter
som leder till att de kanske inte i samma utstrdackning har behov av omsorgsinsatser fran det
allmanna genom kommunerna eller fran anhoriga.

Samhallet, i form av kommuner, regioner, privata vardaktorer och stat (genom expertmyndig-
heten TLV) behdver tillsammans med industrin sta rustade och forberedda for den dagen da
detta blir verklighet for att se till att s& manga som mojlighet far tillgang till effektiva preven-
tionsinsatser, saker diagnostik och effektiva lakemedelsbehandlingar.
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Summary

Dementia contributes to large costs to the Swedish society, more than SEK 80 billion in 2019.
Of the costs, most fall on the municipalities in the form of home help and nursing homes.
Informal care is also a major contributor to the total costs and in this context a small cost fall
on the health care regions.

Novel disease modifying treatments for Alzheimer’s disease have shown in clinical trials to have
a significant effect on how quickly the disease progresses. A prerequisite for these new
treatments is that the recipient has a correct Alzheimer’s diagnosis and does not have any other
characteristics that make them unsuitable for treatment. The new treatments are expected to
be expensive at the same time as there is no alternative treatment and many people living with
dementia who will expect and hope for quick access once they are approved for use in Sweden.

Since these new treatments do not cure, merely slow the rate of progression of Alzheimer's
disease, it is of great importance that diagnosis and treatment are available as early as possible.
In addition to this, more and more people with mild cognitive decline are expected to seek
care and diagnostics. This will increase the burden on diagnostics and treatment. For society
to cope, new payment models, innovative financing solutions and larger investments in
prevention will likely be required.

Large patient groups, diagnostics in multiple steps and expensive treatments may lead to health
care budgets being unable to cope, since demand and need for other care remain. An expected
transferral of cost burden from the municipalities to the regions is likely as more and more
people will be diagnosed and treated, funded by the regions. This may lead to a reduced need
for home help and nursing homes. Hopefully the burden on loved ones will also decrease when
treatment is available.

Society, in the form of municipalities, regions, private care providers and the government (via
the expert authority TLV) will need to, together with industry representatives, be prepared and
ready for the day this goes from an expectation to a reality. This to ensure that as many as
possible have access to prevention programs, accurate diagnostics, and effective treatments.
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Ord- och begreppsforteckning

Acetylkolinesterashammare (AChE-hammare) - aldre lakemedelsgrupp for behandling av
Alzheimers sjukdom.

Activities of daily living, ADL - vardagssysslor.
Aducanumab - lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom.

Allokeringsproblem - svarigheter med att bestamma vart vi skall spendera vara resurser, att
prioritera mellan olika saker.

Arbetsfor alder - den alder dar man normalt kan utfora avlonat arbete.

Biomarkor - en matbar och kvantifierbar indikator pa att en viss biologisk process pagar, kan
till exempel vara B-amyloid i hjarnan.

BNP - bruttonationalprodukt, vardet av ett lands samlade produktion av varor och tjanster
under en budgetperiod.

Budgetbarridaren - den begransning som finns vid finansiering av exempelvis lakemedel och
behandlingar som foljd av att vi har begransat med resurser (pengar).

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) - den amerikanska motsvarigheten till
Folkhalsomyndigheten.

Centrala nervsystemet - hjarnan och ryggmargen.
Clinicaltrials.gov - en amerikansk databas over kliniska provningar.

Demenssjukdom - dvergripande term for en grupp av sjukdomar som paverkar hjarnans
funktion, visar sig bland annat genom nedsatt minne, rumsuppfattning och humérpaverkan.

Demografi - studien av befolkningsforandringar och trender.
Diagnostik - att utreda om en person har en sjukdom eller inte.
Donanemab - lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom.
Dopamin - en signalsubstans i hjarnan.

EMA - europeiska lakemedelsverket, European Medicines Agency.
Exekutiv och spatial formaga - beslutsfattande och rumsuppfattning.

FDA, U.S. Food and Drug Administration - den amerikanska motsvarigheten till
Lakemedelsverket.

Frotontemporal demens - dven kallat pannlobsdemens, uttrycker sig olikt fran andra
demenssjukdomar da initiala symtom paverkar personligheten, minne och kognition paverkas
forst senare.

Forskrivningslakemedel - lakemedel som kraver att en ldkare ordinerar behandling pa
recept.
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Hjart-karlsjukdom - sjukdomar som drabbar hjartat eller blodkarlen.
Horisontsparning/horizon scanning - omvarldsbevakning.

Human monoklonal antikropp - en typ av lakemedel.

Informell vard - oavlonat omsorgsarbete som utfors av narstaende.

Kapacitetsproblem - se budgetbarriaren, i detta fall beroende pa att det inte finns tillrackligt
manga apparater eller till exempel lakare som kan utféra en viss uppgift trots att vi har
tillrackligt med pengar.

Kliniklakemedelsuppdraget - TLV skall pa uppdrag av regeringen utvardera vissa lakemedel
inom slutenvarden i samarbete med NT-radet, se trepartsoverlaggningar.

Kognition - 6vergripande begrepp som beskriver en persons formaga att ta in, bearbeta
(forsta), lagra (minnas) och anvanda (komma ihag) information.

Kognitiv svikt - ett tillstand dar en persons kognitiva férmagor sasom minne, inlarning och
problemlosning forsamras relativt hur den varit tidigare.

Kommunalt sjalvstyre - innebar att kommuner och regioner har ratt att beskatta medborg-
arna och att staten inte far direkt paverka den politik fors och det arbete som utférs, detta ar
lagstadgat bade i svensk lag och europeisk lag.

Lecanemab - lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom.

Lewykroppsdemens - en form av demenssjukdom som uppstar till foljd av att lewykroppar
an-samlas i nervceller och bidrar till celldod.

Life science - Ett samlingsbegrepp for vetenskaper som fokuserar pa studiet av levande
organismer och deras biologiska processer.

Lakemedelsformanerna - samlingsbegrepp for de lakemedel som subventioneras av staten
genom den offentliga sjukforsakringen.

Managed Entry Agreements (MEA) - engelska for betalningsmodeller, en overenskommelse
for hur ett lakemedel skall finansieras och tillhandahallas.

MCI, mild cognitive impairment - se kognitiv svikt.
Medicinteknikuppdraget - samma typ av uppdrag som for kliniklakemedel.

Medicintekniska produkter - samlingsbegrepp for alla produkter som ar avsedda for att
anvandas i sjukvarden som inte ar lakemedel.

Medicintekniska produktradet (MTP-radet) - samma funktion som NT-radet men fér medicin-
tekniska produkter.

MMSE - Mini-Mental State Examination, se neuropsykologiska test.

MRT, magnetresonanstomografi - bilddiagnostik som ar lik skiktrontgen, anvander magnetfalt
och radiovagor for att skapa en bild av kroppen i genomskarning.
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Neuropsykologiska test - olika test som gors for att bedéma kognitiv funktion sasom minne,
sprak, uppmarksamhet, beslutsfattande och rumsuppfattning.

NT-radet - Radet for nya terapier, NT-radet ar en nationell expertgrupp med representanter
fran Sverige regioner som beslutar vilka rekvisitionslakemedel som regionerna skall erbjuda
sina patienter.

Offentlig upphandling - den process som offentliga organisationer anvander for att gora inkop
av varor och tjanster. Avsikten ar att skattemedlen skall anvandas pa ett sunt satt och sdkra
en sund konkurrens.

Parkinsonliknande symtom - Parkinsons sjukdom ar en kronisk neurologisk sjukdom som
ut-trycker sig bland annat genom ofrivilliga skakningar, férsamrat eller langsamt
rorelsemonster och nedsatt balansférmaga.

PET-scanning - en typ av bilddiagnostik dar kontrastvatska injiceras i blodet for att mata
biologiska processer i kroppen, till exempel for att observera ansamling av protein i hjarnan.

Policyfragor - amnen som ror utveckling, implementering och utvardering av ford politik eller
reglering inom ett visst omrade.

Precisionsmedicin - en medicinsk strategi som syftar till att anpassa diagnos, behandling och
forebyggande atgarder till en individens specifika egenskaper.

Prevalens - ett matt pa hur manga individer som vid ett givet tillfalle, eller under en given
period, till exempel har en specifik sjukdom.

Prevention - forebyggande arbete, inom héalso- och sjukvard innebar det att man forsoker
forebygga att manniskor drabbas av sjukdom.

Primardiagnostik - det forsta ledet i en diagnostisk bana nar manga olika test och utredningar
kravs for att bekrafta eller utesluta en sjukdom.

Primarkommun - ibland kallas kommuner for primarkommuner och regioner for sekundar-
kommuner.

Primarvarden - den forsta nivan av halso- och sjukvardssystemet som patienter méter, till
exempel pa vardcentral eller huslakarmottagning.

Randomiserade fas lllI-studier - en typ av klinisk provning dar behandlingseffekten hos ett
lakemedel utvarderas, typiskt ar att det finns en behandlingsgrupp som far ett nytt lakemedel
och en kontrollgrupp som far standardbehandling plus placebo (sockerpiller).

Real World Data (RWD) - information (data) som samlas in i rutinsjukvarden for i stallet for i
en klinisk provning, kan anvandas for att bedoma ifall den effekt som mats i kliniska prov-
ningar motsvarar den effekt som mats i verkligheten.

Rekvisitionslakemedel - lakemedel som maste ges av vardpersonal pa till exempel sjukhus.

Samverkansmodell - en ram eller metod for att framja och underlatta samarbete och
kommunikation mellan olika aktorer.
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Siloproblematik - nar information, data eller kunskap ar isolerad till olika delar i exempelvis
hélso- och sjukvarden och det &r svart att dela information mellan de olika delarna, till
exempel mellan kommun, region och stat.

Sjukdomsmodifierande behandling - en behandling som forandrar hur en sjukdom utvecklar
sig, till exempel hur snabbt patienter blir samre.

Skiktrontgen - en typ av bilddiagnostik som anvands for att skapa en bild av en del av
kroppen i genomskarning.

Socialstyrelsen - Sveriges kunskapsmyndighet for vard och omsorg.

SPECT, single photon emission computed tomography - en typ av bilddiagnostik som
anvands for att skapa tredimensionella bilder av inre organ.

Suboptimal - inte lika bra som det hade kunnat varit.

Sarskilt boende - en typ av vardboende for personer som pa grund av alder eller funktions-
nedsattning behover extra stod i vardagen.

Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) - en statlig myndighet som bland annat
ansvarar for att besluta om vilka lakemedel som skall inga i lakemedelsférmanerna.

Trepartsoverlaggningar - en gemensam dialog dar regionerna, foretag och TLV traffas
tillsammans for att diskutera kostnadseffektiviteten av ett lakemedel. Ofta med syfte att
teckna en sidooverenskommelse (avtal mellan foretag och regioner)

Vaskuldr demens - en form av demenssjukdom som uppstar till foljd av skador pa hjarnans
blodkarl och blodforsorjning.

Vardebaserad prissattning - den prissattningsmetod som anvands for lakemedel i Sverige, dar
priset satts baserat pa det bedémda varde som lakemedlet skapar.

B-amyloid - en typ av protein som ansamlas i hjarnan vid till exempel Alzheimers sjukdom.
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1. Introduktion

| den nationella strategin for life science framgar att ”Sverige ska vara en ledande life science-
nation” och att implementeringen av precisionsmedicin ses som en viktig del i utvecklingen (1).
Det finns manga definitioner av vad precisionsmedicin ar, men gemensamt ar att ett behand-
lingsval ofta foregas av en diagnostik som riktar in sig pa att identifiera en eller flera bio-
markorer (2-4). Precisionsmedicin forvantas leda till framsteg i hur vi behandlar ett antal
sjukdomar och halsotillstand, sa dven inom demenssjukdomar dar bland annat genetiska risk-
markorer identifierats (5). | nulaget ar dock manga precisionsbehandlingar ofta prissatta pa en
hog niva samtidigt som de utmanar dagens system for utvardering, betalning och finansiering

4).

Demens ar i sig inte en sjukdom utan snarare ett samlingsnamn, eller ett syndrom, for ett antal
tillstand som leder till en sa pass stor nedsattning av kognitionen (hjarnans formaga att ta emot,
lagra, bearbeta och plocka fram information) att det negativt paverkar en persons formaga att
fungera sjalvstandigt i sin vardag (6, 7). Ett mer modernt begrepp som anvands bl.a. inom ICD-
11 ar kognitiv sjukdom (pa engelska major neurocognitive disorder). Alzheimers sjukdom &r
den enskilt vanligaste orsaken till demensutveckling hos aldre, foljt av vaskular demens
(orsakad av storningar i hjarnans blodforsorjning), Lewy-body-demens, frontallobsdemens och
ett flertal mindre vanliga tillstand (8). Blandformer av dessa etiologier ar dessutom vanligt.

Det saknas fullstdndiga uppgifter 6ver prevalensen av demenssjukdom i Sverige, da omkring
halften av alla fall uppskattas disagnostiseras inom primarvarden dar nationella register saknas
(8). Det finns formodligen aven en betydande underdiagnostik sarskilt i hogre aldersgrupper.
Under 2019 uppskattades cirka 149 000 personer leva med demenssjukdom (9). Tidigare har en
arlig incidens skattats pa upp till 25 000 fall (10). Globalt uppskattades antalet personer som
lever med demenssjukdom till 57,4 miljoner individer under 2019, denna siffra forvantas oka
till 83,2 miljoner till 2030 och 152,8 miljoner till 2050 (11).

Den globala kostnaden for personer som lever med demenssjukdom har uppskattats till over
1300 miljarder dollar under 2019. Av alla som lever med demens sa finns 39% i hdginkomstlander
samtidigt som dessa drar 74% av de totala kostnaderna eller 1% av globalt BNP. Fordelat pa
sektor sa utgors i denna region 16% av direkta sjukvardskostnader, 40% av direkta omsorgs-
kostnader och 44% av informell vard (12).

Fordelningen mellan sjukvardskostnader, omsorgskostnader och informell vard i Norden skiljer
sig ifran dvriga Europa, beroende pa hog tillganglighet av kommunala omsorgstjanster. Den
totala kostnaden for personer som lever med demenssjukdom har estimerats for de Brittiska
0arna, Norden och sodra Europa till €73 712 (ca SEK 816 000"), €43 767 (ca SEK 485 000') och
€35 866 (ca SEK 397 000") respektive. | sodra Europa utgors ca 72% av kostnaden for personer
med demenssjukdom av informell vard medan ca 19% utgors av omvardnadskostnader, rester-
ande kostnader, ca 9%, utgors av sjukvards- och lakemedelskostnader. En liknande férdelning
aterfinns aven pa de brittiska darna. | Norden ser fordelningen annorlunda ut, har utgérs 27%
av kostnaderna av informell vard, 61% av omsorgskostnader och 12% av sjukvards- och lake-
medelskostnader (13). Den storsta delen av kostnaderna kan kopplas till personer med mattlig
till svar demenssjukdom i samtliga regioner bade i Europa och i resten av varlden (12, 13).

' Vaxelkurs 2023-12-22 (1:10,95) www.xe.com
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Under de senaste aren har genombrott gjorts i jakten pa effektiva lakemedelsbehandlingar for
behandling av Alzheimers sjukdom. Tva lakemedel har hittills erhallit regulatoriskt god-
kannande av lakemedelsmyndigheten i USA (FDA), och kan inom kort aven bli tillgangliga i
Europa (14, 15). Detta ger hopp om att kunna bromsa sjukdomsutvecklingen men staller
samtidigt svara fragor for samhillet kring hur behandling och diagnostik skall finansieras. Aven
om lakemedlen visar sig vara kostnadseffektiva sa& kommer stora utmaningar finnas kring hur
samhallets resurser skall fordelas for att mota behov och efterfragan fran medborgarna. Dess-
utom kommer det finnas ett behov av samférstand mellan regionerna och lakemedelsbolagen
om hur finansieringslosningar och betalningsmodeller skall se ut.

Med en aldrande befolkning tillsammans med nya diagnostiska metoder och lovande nya be-
handlingar (16-19) kan det forvantas att bade antalet personer som lever med demenssjukdom
samt storleken pa och férdelningen av kostnaderna kommer att 6ka bade i Sverige och i resten
av varlden. | forlangningen kommer detta med stor sannolikhet att oka behovet av att sjuk-
vardshuvudman, myndigheter och industri har tillgang till uppdaterad kunskap om demens-
sjukdomarnas samhallskostnader. Det kommer aven behdvas nya modeller for betalnings-
modeller som mojliggor att s& manga patienter som mojligt far tillgang till bade tidig diagnostik
och behandling.

1.1 Godkannande och subventionering av nya lakemedel

Sjukvarden i Sverige ar till 6vervagande del offentligt finansierad och kontrolleras av Sveriges
21 regioner. Regionerna ar ansvariga for lakemedelsbudgeten och finansiering av rekvisitions-
lakemedel, men erhaller bidrag fran staten for finansiering av forskrivningslakemedel som ingar
i lakemedelsférmanerna (20). Enligt nuvarande lagstiftning maste Sveriges kommuner och
regioner balansera underskott i budgeten inom tre ar. Undantag kan emellertid gbras om
regionerna uppvisar en plan for att hantera underskottet, sa kallade flexibla budgetar, och nya
innovativa behandlingar som potentiellt genererar kostnadsbesparingar over tid skulle troligen
kunna uppfylla sddana kriterier (21).

For att fa salja lakemedel pa den europeiska marknaden (inom EU) sa krévs att den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency) bedomer att lakemedlet har effekt
och ar sakert att anvanda, alltsa att nyttan overstiger eventuella biverkningar. Nar EMA har
godkant ett lakemedel sa far lakemedlet ett sa kallat marknadsforingsgodkannande. Efter
godkannandet sa star det varje legitimerad lakare i Sverige fritt att forskriva lakemedlet till
sina patienter. Lakemedlet maste dock forst upptas i lakemedelsformanerna for att man som
patient skall slippa betala sjalv for lakemedel som hamtas ut pa apotek.

| Sverige fattar Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) beslut om vilka forskrivnings-
lakemedel och forbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsférmanerna och darmed subven-
tioneras for patienter inom 6ppenvarden. | utvarderingen av nya lakemedel tillampas i Sverige,
precis som i flera andra europeiska lander (20), principen om vardebaserad prissattning vilket
innebar att priset for en ny behandling, utifran medicinska, humanitara och samhalls-
ekonomiska beaktanden, ska sta i rimlig relation till halsovinsten och kostnaden for den behand-
ling patienten annars skulle ha fatt. Till exempel accepteras i regel en hogre kostnad per
halsovinst om svarighetsgraden anses vara hdg. Lakemedelsforetagen valjer sjalva om de vill
ansoka om pris och subvention hos TLV. De priser som TLV faststaller ar vanligtvis offentliga
och kan endast sekretessbelaggas i vissa fall (4). Under de senast aren har det skett vissa
forandringar i prissattningen av férmanslakemedel och via trepartoverlaggningar (mellan
lakemedelsforetag, Radet for nya terapier (NT-radet) och TLV) har regionerna idag andra
mojligheter an tidigare att paverka kostnaderna for nya lakemedel (22).

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

For rekvisitionslakemedel och medicintekniska produkter samverkar Sveriges regioner for att
uppna en ”jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenligt anvandning for alla patienter i hela
landet” (23). NT-radet &r en nationell expertgrupp med representanter fran Sverige regioner
som utser vilka lakemedel som ska inga i den nationella samverkansmodellen, medan
Medicintekniska produktradet (MTP-radet) har motsvarande uppgift for medicintekniska
produkter. | ett tidigare stadium har regionernas horisontspaning, horizon scanning, kartlagt
och i en bedémningsrapport som delges NT-radet och regionerna beskrivit vilka nya lakemedel
och indikationer som ar aktuella for introduktion baserat pa ett antal kriterier. Innovativa
lakemedel ar en produktgrupp som uppfyller kriterierna for nationell samverkan. Ordnat
inforande av lakemedel och medicintekniska produkter ar exempel pa den nationella
samverkansmodellen dar NT-radet och MTP-radet fattar beslut om anvandning och rekom-
mendation av nya produkter. For vissa rekvisitionslakemedel och medicintekniska produkter tar
TLV fram halsoekonomiska underlag inom ramen for kliniklakemedelsuppdraget och medicin-
teknikuppdraget, som sedan &r en del av det material som utgor grund for NT-radets och MTP-
radets forhandling med ldakemedelsféretagen och slutliga beslut om rekommendation. Fran
regionernas sida ar malsattningen med samverkansmodellen att erhalla en rabatt som gor att
behandlingen kan bedomas kostnadseffektiv och att forhandlingen med lakemedelsforetagen
resulterar i en overenskommelse om villkor for avtal som alla regioner har mojlighet att teckna.
Rekvisitionslakemedel som inte omfattas av samverkansmodellen upphandlas av regionerna
enligt lagen om offentlig upphandling. | samband med upphandlingen foreligger vanligtvis
diskussion och forhandling om pris mellan regionerna och lakemedelsforetagen. Priserna som
satts for rekvisitionslakemedel omfattas inte av lakemedelsformanernas krav pa offentlig-
gorande vilket gor det mojligt att sdanka priset utan att paverka listpriset som anvands i
referensprissattning (22).

Vid vardebaserad prissattning utgor den halsoekonomiska utvarderingen ett viktigt underlag dar
flera analytiska dvervaganden ofta behover goras. Det innebar inte sallan en stor osdkerhet da
antaganden om jamforande behandlingar, relevanta patientgrupper, och framfor allt behand-
lingars langsiktiga effekt baserat pa data fran studier med kort uppféljningstid, behéver goras.
Vid utvarderingen av precisionsmedicin uppstar dven andra problem, som att behandlings-
alternativet kan innefattas i en kedja av atgarder med diagnostiska test f6ljt av malinriktad
behandling, till att den behandlade patientgruppen smalnas av sa pass att kostnader och hélso-
vinster blir svara att skatta da dataunderlaget minskar (4).

1.2 Demensvardens finansiering och organisation

Den svenska demensvarden bedrivs till storsta del i kommunal regi. Da det i dagslaget och
historiskt sett inte har funnits nagon sjukdomsmodifierande behandling fér demenssjukdom har
vard av demenssjuka framfor allt riktats mot omhéandertagande av de som drabbats genom
kommunala insatser i form av sarskilt boende och hemtjanst. Dessa tva insatser har historiskt
ocksa statt for de storsta kostnaderna, foljt av informell vard (vard som utfors av narstaende)
som tredje storsta kostnadsslag (9).

Under 2019 uppskattades omfattningen och fordelningen av kostnader for personer med
demenssjukdom till att ca 82% utgjordes av kommunala kostnader, ca 2% av kostnader for
regionerna och ungefar 16% av indirekta kostnader (informell vard och produktionsforluster),
med liknande férdelning under ar 2012, 2005 och ar 2000. Av den totala kostnaden for personer
med demenssjukdom (SEK 81,5 miljarder i 2019 ars penningvarde) sa utgjordes lite mer &n SEK
52,6 miljarder (64%) av kostnad for sarskilt boende och lite mer an SEK 12,5 miljarder (15%) av
hemtjanst (9). Alltsa har en liten (relativt sett) del av kostnaderna for personer med
demenssjukdom historiskt sett fallit pa halso- och sjukvarden.

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

1.2.1 Forandring av kostnadsbilden till f6ljd av ny diagnostik och behandling

Ny behandling mot Alzheimers sjukdom kraver att patienter diagnostiseras tidigt for att behand-
lingsnyttan skall kunna maximeras (24). Detta kommer inte bara vara kant for sjukvarden utan
ocksa for allmanheten vilket kan tankas komma leda till att fler personer soker sig till minnes-
mottagningar och till primarvarden med sin oro kring upplevda problem till exempel med
kognition och minne.

Tankbara konsekvenser av detta ar att det forst uppstar en kapacitetsbrist pa sjukvardens for-
maga att diagnostisera patienter med upplevd kognitiv svikt. Men ocksa att fler personer far en
konstaterad demensdiagnos eller blir diagnostiserade med kognitiv svikt tidigare an idag samt
att fler kandidater for sjukdomsmodifierande lakemedelsbehandling identifieras.

En battre primardiagnostik far dven konsekvenser for kapaciteten for senare utredningar. Nar
fler basala demensutredningar genomfoérs kommer ocksa fler remisser skickas till demens-
mottagningar for fordjupad utredning. Alzheimers sjukdom diagnostiseras till exempel bland
annat genom att sa kallade plack pavisas i hjarnan, detta ar aven ett av kriterierna for att
lakemedelsbehandling med till exempel lecanemab ska kunna paborjas (15). | den basala
demensutredningen ingar till exempel skiktrontgen och i den utvidgade utredningen ingar PET-
scanning. Detta ar metoder som kraver bade infrastruktur i form av maskiner och lokaler men
ocksa utbildad personal som kan utféra och tolka resultaten fran sadana undersokningar. En
undersokning med skiktrontgen av hjarnan kostar ca 2000 - 3000 kronor och en PET-scanning
runt 20 000 kronor (25). Detta géller for den infrastruktur som finns pa plats idag. Vid 6kad
efterfragan pa sadan undersokning kravs investeringar i ny infrastruktur for att 6ka antalet
undersokningar som ar mojliga att gora. Detta bade eftersom de maskiner och den personal
som tas i ansprak aven anvands for att diagnostisera annan sjuklighet (26, 27) och att dygnet
bara har 24 timmar sa att det inte gar att 6ka beldggningen mer an till att den maximeras.
Saledes riskerar en flaskhals att uppsta dar patienter, med till exempel ansamling av amyloid i
hjarnan, vantar pa att fa diagnostiseras sa ldnge att behandling inte &r motiverad. Nya
blodbaserade biomarkorer kan i framtiden potentiellt minska behovet av till exempel dyr PET-
scanning eller fungera som komplement for att bedoma vilka patienter som bér genomga
densamma (17). Det har nyligen gjorts forsok att beskriva detta fenomen, forfattarna kommer
fram till att substantiella investeringar kommer kravas for att moéta framtida behov som uppstar
till foljd av sjukdomsmodifierande lakemedels intag (28).

| Tabell 1 redovisas hur kostnadsbérdan inom demensvarden i Sverige kan forvantas férandras
pa kort och lang sikt for halso- och sjukvarden, kommunerna och anhoriga vid till exempel
inférande av ny sjukdomsmodifierande behandling, battre diagnostik och satsningar pa preven-
tion.
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Tabell 1. Forvantad forandring i kostnadsborda vid nya diagnostiska metoder och
behandlingar*

Halso- och
sjukvarden
(regioner)

Kommunala Informell vard
omsorgsinsatser (anhoriga)
Forandring

Lang Lang

Lang
sikt sikt sikt

Kort sikt Kort sikt Kort sikt Kort sikt

Béttre diagnostik 1 1 — — — ! — —

Sjukdomsmodifi-

erande lakeme- T T — l, - l T T

delsbehandling

Preventions- T l
insatser

*Forvantad forandring givet allt annat lika

| och med det kommunala sjalvstyret i Sverige, som regleras i kommunallagen (29) sa har
kommuner och regioner ratt att ta ut skatt av medborgarna for att finansiera sin verksamhet,
med separata skattesatser och budgetar. Regionerna har huvudansvaret for att tillhandahalla
sjukvard och kommunerna huvudansvaret for att tillhandahalla omsorg, sammantaget kan for-
skjutningen av Kkostnadsbdrdan leda till att regionerna far mer att betala for med samma
resurser (antaget att landstingsskatten ar oforandrad) som innan. Detta kan i sin tur leda till
en suboptimal anvandning av dessa nya lakemedel eftersom besparingen de ger kommer senare
och i andra delar av ekonomin och samhallet.

1.3 Rapportens syfte och malsattning

Denna rapport avser att systematiskt redogora for olika betalningsmodeller inom halso- och
sjukvardssektorn som skulle kunna vara lampade att anvanda inom demensomradet. Avvag-
ningen mellan en hog sjukdomsboérda, hog prevalens och brist pa tillgdngliga sjukdomsmodifi-
erande behandlingar gor att det &r avgérande for sjukvardens och omsorgens finansiering och
organisation. For att stimulera diskussionen kring dessa utmaningar ar rapportens malsattning
att pa ett attillgdngligt satt vava samman dessa utmaningar med diskussioner kring potentiella
betalningsmodeller som ger sa manga med demenssjukdom som mojligt tillgang till prevention,
diagnostik och behandling.

1.4 Disposition

| rapportens inledande del ges en overgripande beskrivning av processen for inforandet av nya
lakemedel i det svenska systemet samt en bakgrund till olika betalningsmodeller. | nasta del
diskuteras vilka betalningsmodeller som lyfts fram som aktuella att anvandas for innovativa
lakemedel inom demensomradet. | rapportens avslutande del diskuteras, baserat pa genom-
gangen av olika betalningsmodeller inom demensomradet, vad som hade kravts i det svenska
systemet for att gora en implementering av dessa betalningsmodeller mojlig.
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2. Demenssjukdom — prevention, diagnostik
och behandling

Demenssjukdom kan manifesteras i flera olika dimensioner med olika paverkan beroende pa om
det ar tidigt eller sent i sjukdomsutvecklingen. Bland annat sa paverkas kognition (forlust av
korttidsminne, svart att hitta ord, svarighet att halla traden nar man pratar), psykiskt val-
maende (apati, depression, forvirring, forlorad insikt i sitt eget sjukdomstillstand), beteende
(tillbakadragen, ohammat beteende, aggressivitet, hallucinationer, forvirring som leder till
exempel. till att man gar vilse), somn (orolig sémn och rubbad somncykel) och fysisk formaga
(dalig balans, repetitivt rérelsemonster, Parkinsonliknande symtom, krampanfall) (30). Det
finns fyra huvudtyper av demenssjukdom som tar sig olika kliniska uttryck vad galler fysiskt
uttryck i hjarnan, insjuknande och forlopp samt Bakgrund, utredning och kognitiva uttryck:
Alzheimers sjukdom, vaskular demens, Lewykroppsdemens och frontotemporal demens (30).

2.1 Prevention

Den basta behandlingen for en sjukdom ar att aldrig drabbas av den. Det finns en mangd olika
satt att forebygga diverse sjukdomar och demenssjukdomarna ar inget undantag. Det finns en
mangd riskfaktorer for att utveckla demenssjukdom, varav manga gar att forebygga eller for-
droja genom att leva halsosamt (31, 32). Att leva halsosamt kan vara ett luddigt och diffust
begrepp men innefattar egentligen ingenting unikt for just demensprevention utan ar allman-
giltigt for att forebygga en uppsjo av sjukdomar: att ata en balanserad kost och att vara fysiskt
aktiv. Tobak, alkohol och dalig kost (med foljderna hogt blodtryck, hégt BMI och hégt kole-
sterol) ar nagra av de storsta riskfaktorerna for var halsa i allmanhet (33). Riskfaktorer for
demenssjukdom, utover risker som kan kopplas till kost och fysisk aktivitet, ar bland annat:
utbildningsniva, nedsatt horsel, depression, social isolation, luftféroreningar och diabetes. Upp
till 40% av demensfall beror pa faktorer som potentiellt a&r mojliga att forebygga (32).

Aven om manga av de namnda riskfaktorerna i forbifarten kan upplevas som enkla att fore-
bygga, till exempel tobak- och alkoholkonsumtion och fysisk aktivitet sa ar det en utmaning att
overtyga unga och friska manniskor om att de behdver stalla om ett eller flera beteenden pa
grund av risker som ligger langt in i framtiden. Hur vi upplever risk och varderar densamma ar
en individuell process, baserad pa erfarenheter och ibland okunskap (34). Darfor ar det
sannolikt nodvandigt att preventionsinsatser kraver att kommunikationen ar tydlig och att
mottagaren forstar inneborden.

Utdver mottagarnas riskuppfattning finns det dven utmaningar for sjukdomsprevention pa
systemniva. Den amerikanska myndigheten Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
fragade under 2013 foretradare for alla 50 delstaters folkhalsomyndigheter (State Health
Departments) vad de sag for framgangsfaktorer och utmaningar med systematiskt och koordi-
nerat preventionsarbete for kroniska sjukdomar (35). De fyra storsta framgangsfaktorerna och
utmaningarna aterfinns i Tabell 2.
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Tabell 2. Framgangsfaktorer och utmaningar med preventionsprogram i USA

Framgangsfaktorer Utmaningar
Forbattrat halsoutfall i samhallet Begransad finansiering
Vanliga riskfaktorer angrips battre Konkurrerande prioriteringar

Undvika att upprepa samma budskap i flera

preventionsinsatser Bristande kommunikation mellan preventionsprogram

Konsekvent budskap over olika preventionsprogram Finansiering kan komma att minska over tid

Socialstyrelsen skriver i sina nationella riktlinjer for prevention och behandling vid ohalso-
samma levnadsvanor att man forvantar sig att manga av preventionsinsatserna som diskuteras
leder till kostnadsokningar pa kort sikt med kostnadsbesparingar och halsovinster pa lang sikt
(36). Detta forhallande kan antas allmangiltigt vid inforande av preventionsprogram.

Ytterligare utmaningar ar att det i regel &ar svart att pa férhand uttala sig om storleken pa
preventionsprogrammets effekter bade vad galler kostnader och hélsoutfall (37). Detta medfor
en ytterligare riskfaktor som ar kopplad till policyfragor i allméanhet, att policys som stracker
sig over mer an en mandatperiod ofta ar begransad i sin utformning. Policybeslut fattas av
beslutsfattare vars arbetstrygghet inte ar sakrad langre an till nasta val. For att bli omvald
kravs att valjare upplever att beslutsfattare agerar pa ett onskvart satt. Detta kan leda till att
det ar svart att fa till policybeslut dar kostnaderna bars idag men vinsterna kommer langt sen-
are, nar kanske nagon annan far skorda vinsterna som leder till opinionspaverkan som ar
fordelaktig (38).

Ett konkret exempel pa hur ett preventionsprogram for férebyggande av demenssjukdom
aterfinns i projektet ”Trdna hjdrna!”, ett samarbete mellan Lidingé stad och Karolinska
Institutet (39). Projektet bygger pa den sa kallade FINGER-studien (40), som visade att det ar
mojligt att forebygga demenssjukdom hos aldre med forhojd risk genom olika livsstils-
forandringar. | projektets delar finns bland annat fysisk traning, kostrekommendationer och
social aktivitet genom mdojlighet att umgas med andra deltagare (39).

2.2 Diagnostik

Ett forstadium till demens ar lindrig kognitiv nedsattning eller kognitiv svikt. Nar man talar om
lindrig kognitiv nedsattning sa anvands oftast den engelska forkortningen MCI (mild cognitive
impairment) (41). MCI ar en Klinisk diagnos som beror pa subjektivt upplevd kognitiv ned-
sattning, objektivt faststalld kognitiv begransning och paverkan pa hur patienten utfor vardag-
liga sysslor (Activities of Daily Living, ADL) (42).

Diagnosen faststalls genom att patientens sjukdomshistorik, anamnes, faststalls. | anamnesen
laggs fokus pa exempelvis tidigare sjukdomar i centrala nervsystemet eller hjart-karlsjukdom,
tidigare psykisk ohalsa, om det finns exempel pa demenssjukdom i familjen, kognitiva symtom
- nar de debuterat och hur de utvecklats, hur patientens ADL paverkats. Ofta intervjuas aven
vanner, familj och arbetskamrater efter att patienten gett sitt medgivande. Vidare sa faststalls
patientens allménna valmaende, bland annat mats blodtryck, eventuell pagaende depression
eller angestsyndrom (41).
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Vanligtvis identifieras personer med symtom som kan bero pa demenssjukdom inom primar-
varden. Nyligen lanserades ocksa en digital minnesmottagning dar initial minnesundersokning
kan goras fran hemmet, vilket avlastar primarvarden och okar tillgangligheten for patienten
vilket forhoppningsvis leder till tidigare diagnos. Med hjalp av digitala verktyg gors en forsta
utredning som foljs upp tillsammans med lakare som kan skriva remiss ifall ytterligare utredning
behdvs, som i sa fall gors i exempelvis primarvarden (43). MCl i sig ar inte nodvandigtvis ett
forstadium till demenssjukdom utan kan bero pa ett flertal bakomliggande tillstand, till
exempel stress, annan sjukdom eller biverkningar fran lakemedelsbehandling. Det kan vara
svart att differentiera MCl som beror pa begynnande demenssjukdom fran det naturliga
aldrandet (41, 42, 44).

Om patienten diagnostiseras med MCI och det inte kan tillskrivas annan sjukdom eller paverkan
sa inleds utredning om demenssjukdom pa specialistenhet. Om demenssjukdom inte heller kan
pavisas direkt sa hanvisas patienten till utvidgad utredning eller sa far patienten information
om vad MCI ar och behov av uppfoljning (44).

Nar en patient misstanks ha en demenssjukdom som inte kunnat faststallas i den basala
demensutredningen, eller i de fall yngre personer misstankts ha en demenssjukdom sa genom-
fors en utvidgad demensutredning. | den utvidgade utredningen ingar bland annat flera tester
som tacker kognition i fler dimensioner an tillexempel MMSE, Fluorodeoxyglukospositron-
emissionstomografi (FDG-PET)-undersokning och ryggmargsprov for att analysera forekomst av
biomarkorer samt SPECT (single photon emission computed tomography) for att mata dopamin
(en signalsubstans i hjarnan) och blodflode i hjarnan. Amyloid-PET rekommenderas i Sverige i
nulaget endast inom kliniska studier (45). Det finns dock anledning att tro att amyloid-PET
kommer att fa en storre roll framdver nar sjukdomsmodifierande behandlingar som angriper
amyloid i hjarnan kan komma att godkannas for anvandning i Sverige (se avsnitt 2.3). Sarskilt
for patienter som bor undvika ryggmargsprov av olika anledningar.

Sammanfattningsvis lyder Socialstyrelsens riktlinjer for vard och omsorg vid demenssjukdom att
inom den utvidgade demensutredningen bér halso- och sjukvarden erbjuda neuropsykologiska
test for att bedéma minne, sprak, uppmarksamhet och exekutiv och spatial formaga. Vidare sa
kan halso- och sjukvarden erbjuda magnetresonanstomografi (MRT), FDG-PET, analys av bio-
markorer i ryggmargsvatska och SPECT med storre prioritet till patienter med misstankt
Lewykroppsdemens men ocksa utan misstanke om Lewykroppsdemens (45).

2.3 Tillgangliga behandlingar vid demenssjukdom

Det finns idag ingen botande behandling for nagon av demenssjukdomarna och de tillgangliga
lakemedlen syftar till att lindra och fordroja symptomen. De tillgangliga behandlingarna vid
demenssjukdom har i stora drag varit samma sedan 1990-talet (46). For behandling av
Alzheimers sjukdom ges vanligtvis en av tre acetylkolinesterashammare (AChE-hammare) -
donepezil, galantamin eller rivastigmin - i de mildare stadierna av sjukdomen, medan memantin
anvands i de senare stadierna av sjukdomen (47, 48). Da Alzheimers sjukdom star fér 60-70% av
demensdiagnoserna utgor aven dessa lakemedel de vanligaste vid behandling av demens. Vid
andra mindre vanliga demenssjukdomar kan behandlingen se annorlunda ut (46):

e Vaskular demens - underliggande sjukdomstillstand behandlas sasom hogt blodtryck,
hogt kolesterolvarde, stroke, diabetes eller kardiovaskulara komplikationer.

e Frontallobsdemens - kan behandlas med antidepressiva lakemedel.

e Lewykroppsdemens - behandlas bland annat med AchE-hammare och memantin.
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Tillgangligheten till demenslakemedel (AchE-hammare och memantin) ar i de europeiska och
nordamerikanska OECD-landerna generellt sett god aven om anvandningen varierar. Minst en
av AchE-hammarna och memantin subventionerades 2017 i samtliga europeiska och nord-
amerikanska OECD-lander (information saknas for Spanien, Slovakien, Portugal, Luxemburg och
Lettland) (49). | en rapport fran 2007 undersoktes godkannande och subvention samt
forskrivnings- och subventionskriterier for dessa lakemedel i flertalet europeiska lander.
Rapporten visar att kriterierna for subvention varierar och att vissa lander, till exempel har
Sverige inte nagra restriktioner. Detta medan andra ldnder exempelvis later specialistldkare
fatta beslut om initiering och fortsatt behandling och endast ger subvention om patienten
uppfyller en viss svarighetsgrad av sjukdomen (50). Noterbart &r att Frankrike 2018 tog bort
subvention for samtliga lakemedel for behandling av Alzheimers sjukdom, pa grund ”otillracklig
medicinsk nytta och farliga sidoeffekter” (51). Detta ar en indikation pa att utrymmet och
behovet av nya lakemedel for behandling av demens ar stor.

2.3.1 Sjukdomsmodifierande behandlingar godkanda av FDA

I juni 2021 godkande den amerikanske lakemedelsmyndigheten (FDA) anvandandet av
Alzheimerlakemedlet aducanumab, vilket innebar det forsta lakemedlet pa nastan tva decen-
nier att godkannas i behandlingen av Alzheimers sjukdom. Beslutet var dock kontroversiellt da
osakerheten kring lakemedlets effekt ar stor och i samband med godkannandet avgick tre av
FDAs radgivare i protest (52). Detta, i kombination med det hoga priset for aducanumab och
den potentiellt stora budgetpaverkan, har foranlett stor medial uppmarksamhet och
omstandigheterna kring beslutet utreds for narvarande av amerikanska myndigheter (53). |
december 2021 gav EMA rekommendation om avslag till forsaljningstillstand fér aducanumab i
Europa och ansokan drogs till slut tillbaka av tillverkaren i april 2022 (54).

| slutet av september 2022 sa publicerades nyheten om att det nya lakemedlet lecanemab (med
produktnamnet legembi i USA) natt den priméara och alla priméara sekundara effektmatt i den
randomiserade fas Ill studien Clarity AD (55, 56). Lecanemab ar en human monoklonal antikropp
for behandling av Alzheimers sjukdom genom att binda till och neutralisera B-amyloider i
hjarnan. Detta leder forhoppningsvis till att sjukdomens utveckling stannar av och patientens
sjukdom inte blir varre lika snabbt som utan behandling (15). Lecanemab fick i januari 2023
marknadsforingsgodkannande i USA (16) for behandling av patienter med MCI eller mild demens-
sjukdom med bekraftad forekomst av B-amyloid (24). Ansokan om marknadsforingsgodkannande
godkandes av den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) i januari 2023 (57) och beslut ar i
skrivande stund annu inte fattat.

2.3.2 Horisontspaning pa lakemedelsfronten

| en oversikt over lakemedel under utveckling for behandling av Alzheimers sjukdom identifi-
erades 143 unika substanser i 172 olika provningar. Av dessa var 47 stycken fas tre, 94 stycken
fas tva och 31 i fas ett. Ungefar 83% var sjukdomsmodifierande behandling, 10% kognitions-
hojande behandling och 7% lakemedel for behandling av neuropsykiatriska symtom (19).

En sokning (2023-02-27) i databasen clinicaltrials.gov efter kliniska interventionsprovningar i
fas tre for nagon typ av demenssjukdom gav 408 resultat. Tjugosex av dessa beskrev tillstandet
som behandlades med ordet ”vaskular” (eng: vascular), 8 inneholl ”lewy” (Lewykropp) och 297
inneholl termer ”alzheimer” och 7 inneholl ”frontallob” (eng: frontotemporal) (58). Exakt vad
dessa provningar gor och vilken typ av behandling som utvarderas ar utanfor denna rapports
fokus att dokumentera, daremot ger det en fingervisning om var det bedrivs mest forskning
inom demensomradet.
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| maj 2023 sa publicerade lakemedelsbolaget Eli Lilly and Company ett pressmeddelande dar
de lat meddela att deras fas 3-studie (TRAILBLAZER-ALZ 2) visat pa gynnsamma resultat jamfort
med placebo. Bland annat hade 47% av patienterna som fatt det nya lakemedlet donanemab
inte fatt forsamrad kognition under studien, for de som fatt placebo var motsvarande siffra 29%
(59). Fullstandiga resultat publicerades senare i juli samma ar (14). | skrivande stund har
donanemab varken fatt marknadsforingsgodkannande av FDA eller EMA.
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3. Alternativa betalningsmodeller

Med anledning av de utmaningar som beskrivits tidigare i den har rapporten sa kommer med
storsta sannolikhet det svenska halso- och sjukvardssystemet stallas infor stora prévningar inom
en snar framtid. Bade gillande hur personer med demenssjukdom eller dess forstadier skall
identifieras och hur effekten av nya sjukdomsmodifierande lakemedel star i relation till dess
kostnader med tillhrande osakerheter. Men ocksa hur det rent praktiskt skall ga till att
finansiera denna omstallning av vard och omhandertagande av personer med begynnande
demenssjukdom. Det finns manga olika satt att ersatta vard och vardinsatser, vi tar i den har
rapporten en bred ansats for att fanga sa manga alternativ som mojligt.

En mekanism for att hantera de utmaningar och de osakerheter som finns kring exempelvis
sjukdomsmodifierande lakemedels kliniska effekt pa lang sikt (i dagslaget finns bara effektdata
fran kliniska provningar vilka ofta ar strikt kontrollerade och inte nodvandigtvis motsvarar
verkliga forhallanden) och finansieringsutmaningar ar att anvanda sig av olika betalnings-
modeller dar risker och osakerheter delas mellan leverantor och betalare.

Syftet med betalningsmodeller, eller Managed Entry Agreements (MEAs), ar att mojliggora
anvandning av lakemedel under bestamda villkor enligt overenskommelse mellan betalare och
lakemedelsforetag, vilket i vidare mening kan beskrivas som en riskdelning mellan aktorerna.
Ett sadant avtal kan exempelvis vara en betalningsmodell dar betalningen inte ar en konstant
summa per forpackning utan varierar beroende pa halsoutfall, inkdpt volym, indikation eller
liknande. For betalaren kan betalningsmodellen hantera osakerhet om priset ar rimligt i relation
till halsovinsten (kostnadseffektivitet), variation mellan olika patientgrupper i halsovinst och
dosering, samt risken att den totala utgiften for regionerna ska bli for stor (budgetbarriaren).
For foretagen kan betalningsmodeller mojliggora ett tidigt tillgangliggorande av lakemedlet
samtidigt som de far mojlighet till 6kad kunskap om lakemedlets effekt i klinisk praxis.

Betalningsmodeller kan generellt delas in tva kategorier: finansiella betalningsmodeller och
utfallsbaserade betalningsmodeller. Respektive modell kan sedan ytterligare delas in i tva
nivaer: patientniva och populationsniva. Tabell 3 ger en Gverblick 6ver nagra av de vanligast
forekommande finansiella betalningsmodellerna, medan Tabell 4 ger motsvarande overblick for
utfallsbaserade betalningsmodeller (4, 20, 60, 61). Valet av betalningsmodell ar situations-
beroende och olika betalningsmodeller gar att kombinera nar de inte enskilt kan lGsa de
aktuella utmaningarna.

Finansiella betalningsmodeller behandlar osdkerhet kring budgetpaverkan vid inférandet av ett
nytt lakemedel men ar inte lankat till produktens effekt och staller darfor inga krav pa insamling
och analys av data over produktens utfall over tid. De utfallsbaserade betalningsmodellerna
hanterar daremot osakerhet kring produktens effekt och kostnadseffektivitet och villkorar
betalningen till produktens effekt 6ver tid, vilket staller stora krav pa uppféljning och data-
insamling. Datainsamling sker antingen genom data fran klinisk praxis, Real World Data (RWD),
eller klinisk prévning. De utfallsbaserade modellerna kan darutover delas in tva kategorier:
villkorad betalning (conditional coverage) och utfallslankad betalning (performance-linked
payment). De villkorade avtalen kannetecknas av att betalningen villkoras till framtida kliniska
data och att lakemedelspriset initialt forhandlas 6ver en kortare period, exempelvis 3-5 ar, for
att sedan omforhandlas nar nya kliniska data ar tillgangliga. | de utfallslankade avtalen beror
betalningen pa resultatet i forutbestamda utfallsmatt (20). En utmaning med de utfallsbaserade
betalningsmodellerna ar att finna balansen mellan en relativt enkel insamling av utfallsdata for
att minska de administrativa kostnaderna samtidigt som den insamlade data ska reflektera
vardet av den nya behandlingen.
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o Tabell 3. Finansiella betalningsmodeller

Betalningsmodell Beskrivning

Pris-volym Fast styckpris galler upp till en viss niva for en patient
eller hela populationen, darefter ges produkten utan
extra kostnad eller till ett lagre styckpris oavsett vilka
patienter som behandlas.

Maximal kostnad per patient En maximal kostnad per patient bestams, exempelvis per
ar, darefter ges produkten utan extra kostnad.

Avgiftsfri initial behandling Behandlingen ges utan kostnad upp till en viss niva for en
enskild patients, darefter betalas varje ytterligare enhet
enligt 6verenskommet pris.

Rabatt Foretaget ger rabatt pa en viss procent av
forsaljningsvardet.

Betalning baserat pa aldersgruppens forvantade Kostnaden varierar beroende pa patientens alder - hogre
aterstaende levnadsar kostnad f6r yngre patienter och vice versa.

Fast arlig summa (prenumeration) Betalare och foretag kommer Gverens om en arlig summa
och vad som ska inga i denna. Fungerar som en
prenumeration for hela patientpopulationen.

Indikationsbaserad prissattning Priset varierar beroende pa indikation och motiveras av
att kostnadseffektiviteten kan skilja sig at mellan
indikationer. For indikationer med en lagre halsovinst
satts ett lagre pris.

Kapitering Betalning sker beroende pa hur manga personer som ar
listad t.ex., pa en vardcentral. Ersattningens storlek ar
oberoende av hur mycket vard som produceras utan beror
endast pa antalet personer som ar listade.

Vardepisod Hela patientens bana fran forsta kontakt med sjukvarden
till dess att den skrivs ut har en fast kostnad. Staller krav
pa att behandlingsbanan &r tydlig och ser likadan ut for
majoriteten av patienter.

Tabell 4. Utfallsbaserade betalningsmodeller

Betalningsmodell Beskrivning

Villkorad betalning (conditional coverage): Betalaren villkorar betalningen till ytterligare evidens
Coverage with evidence development (CED) efter en viss tidsperiod. Foretaget kan exempelvis kravas
pa mer data for att subvention till nuvarande pris ska
fortsatta gélla efter ett visst antal ar. Behandlingen ges
antingen till alla berattigade patienter eller endast till de
patienter som samtycker att vara med i en studie over
produktens effekt. Utfallet avgor om betalningen for
behandlingen ska fortsatta, om priset ska justeras eller
om ersattningen ska dras tillbaka.

Villkorad betalning (conditional coverage): Betalningen fortsatter bara for de patienter som
Villkorad fortsattning av behandling (Conditional uppfyller kraven for ett forutbestamt utfall, for de
treatment continuation [CTC]) patienter som inte uppnatt respons i detta utfallsmatt

kan foretaget forse produkten utan extra kostnad.

Utfallslankad betalning (performance-linked Betalningen ar betingad pa halsovinsten utifran ett visst
payment): Aterbetalning, garantibetalning (Payment- | forutbestamt utfall for varje patient eller for den
by-result) behandlade patientpopulationen. Hela betalningen sker

vid ett tillfalle (upfront) men foretaget betalar tillbaka
hela eller en del av summan baserat pa produktens utfall.
Utfallet kan utvarderas vid ett eller flera tillfallen.

IHE RAPPORT 2024:2



PREVENTION, DIAGNOSTIK OCH SJUKDOMSMODIFIERANDE BEHANDLING AV
KOGNITIV SVIKT OCH DEMENSSJUKDOMAR - HUR KAN VI BETALA FOR DET?

Betalningsmodell Beskrivning
Utfallslankad betalning (performance-linked Betalningen ar betingad pa halsovinsten utifran ett visst
payment): Betalning vid utfall (Payment-at-result) forutbestamt utfall for varje patient eller for den

behandlade patientpopulationen. Betalare kan halla inne
med betalningen helt eller delvis tills resultaten ar
uppfyllda.

Indikations- och utfallsbaserad modell Priset varierar och justeras beroende pa utfallet i olika
indikationer. Kan ocksa anvandas genom att tillampa ett
genomsnittspris for samtliga indikationer for att pa sa
satt latta hog kostnadsborda i vissa indikationer.

Halsoobligationer Anvants for forsta gangen i Sverige vid prevention av
diabetes typ 2 i region Stockholm. Snart ocksa i region
Uppsala vid hypertoni. Halsoobligationer anvands dar det
for vardleverantoren inte finns tillracklig evidens for att
tillfora medel idag som leder till positivt utfall senare.
Ett tydligt villkor for nar interventionen ar lyckad koms
dverens med en extern kreditgivare som da bar den
finansiella risken. Den externa kreditgivaren far
aterbaring motsvarande en rantesats om insatsen nar
onskad effekt.

Delbetalningar har lyfts fram som en viktig komponent i utfallsbaserade betalningsmodeller for
att atgarda budgetproblemet i de fall behandlingen annars har en hég initial kostnad. Genom
att betalningen delas upp over ett antal ar, i sa kallade annuitetslan, kan betalarens risk att
effekten blir samre an vantat minska. Detta behover dock inte stamma i alla situationer, till
exempel kan riskminskningen leda till att sjukvarden valjer att erbjuda fler patienter behand-
ling trots den begransad kunskapen om lakemedlets effekt, vilket, om lakemedlet uppfyller de
forvantade utfallsmatten, kan leda till att budgetbarridaren passeras. En ren delbetalning, som
inte villkoras till ett visst utfall, leder dessutom till samma arliga avgift for betalaren som en
engangsbetalning efter att produkten funnits pa marknaden ett antal ar (om flodet av patienter
ar konstant) och atgardar darfor inte heller nédvandigtvis budgetproblemet (4).

Notera att Tabell 3 och Tabell 4 redovisar exempel pa betalningsmodeller som vanligtvis disk-
uteras men att det aven finns flera andra varianter bade i Sverige och internationellt. Ett
exempel pa en sadan betalningsmodell dr en marknadsbaserad utfallsmodell dar betalningen
betingas pa framtida handelser pa marknaden, exempelvis om en ny billigare eller mer effektiv
behandling forvantas i nartid sa ska detta vagas in i priset for den aktuella behandlingen.
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4. Tillampning av betalningsmodeller inom
demensomradet

| detta avsnitt problematiseras kring olika betalningsmodeller for att mota utmaningar med
finansiering av: preventiva insatser, forbdttrad diagnostik, bade i termer av precision och till-
ganglighet samt ldkemedel, med fokus pa sjukdomsmodifierande behandling.

4.1 Preventiva insatser

Prevention i halso- och sjukvard ar nagon insats som har som syfte att reducera risken att
drabbas av sjukdom. Ofta bars kostnaderna direkt medan vinsterna av preventionsinsatser
realiseras langt senare. Detta kan i teorin leda till ovilja hos beslutsfattare om att spendera
resurser idag vars effekter de inte kan dra nytta av. Aven problemet med att spendera resurser
nu vars vinster realiseras i framtiden innebér att vi gar miste om vinster som kunnat realiseras
idag. Kort sagt sa offrar vi, i fallet med sjukdomsprevention, halsovinster vi som kunnat reali-
seras idag med forhoppning om att halsovinsterna som kan realiseras i framtiden bade motiverar
den ekonomiska kostnaden idag och den halsovinst som vi inte realiserar idag genom att lagga
resurser pa prevention i stéllet fér annan vard. Betalningsmodeller som kan vara lampade vid
preventiva insatser presenteras i Tabell 5.

Tabell 5. Betalningsmodeller vid preventiva insatser

Betalningsmodell

Fast arlig summa
(”Netflixmodellen”)

Utfallslankad betalning

(performance-linked payment):

Aterbetalning (Payment-by-
result)

Utfallslankad betalning

(performance-linked payment):

Betalning vid utfall (Payment-
at-result)

Halsoobligationer

Fordelar

Preventionsprogrammet har en fast
kostnad oavsett hur manga personer
som deltar eller nas. Underlattar
budgetarbete och betalaren har
kontroll 6ver kostnader.

Betalning sker for preventionsinsatser i
forvag med mojlighet att aterkrava
betalning om inte tillracklig effekt
uppnas. Eftersom betalning sker direkt
sa tas kostnaden under ett budgetar
och framtida kostnader under den
overenskomna tidsperioden undviks.

Full betalning sker forst nar det
onskade utfallet uppvisas. Pa sa satt
kan betalaren undvika att betala for
insatser med osaker effekt eller effekt
som ar mindre an den forvantade.

Vardgivaren tar ingen finansiell risk
nar preventionsprogrammet infors.
Hela risken bars istallet av en extern
kreditgivare. Effekterna garanteras att
motsvara kostnaderna.

Begransningar

Kan leda till underutnyttjande av
samhallsresurser eller att de
preventiva insatserna inte vander sig
till tillrackligt manga personer.

Preventionsinsatser har i regel en
lang tidshorisont och effekterna av
det kan vara svara att méta.
Inflationseffekter behover inkluderas
i budgetering for att undvika varde-
forluster pa eventuell aterbetalning.

Denna betalningsmodell innebar att
utforaren bar risken for att utfallet
inte blir tillrackligt bra for att mota
de forbestamda kriterierna, i dagens
pressade halso- och sjukvardssystem
ar det osannolik att nagon aktor inom
halso- och sjukvardsapparaten har
mojlighet att ta en sadan risk.

Likt den utfallslankade betalningen sa
kan det resultera i att en stor kostnad
istallet hamnar pa en senare budget.
Forhoppningen ar att de okade
kostnaderna som medfors av att
ersatta kreditgivaren vid periodens
slut kompenseras av besparingar pa
andra stéllen i vardapparaten. Det
kan vara utmanande och kostsamt att
bade f6lja upp och samla in data for
att styrka effekt av preventions-
programmet.
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Betalningsmodell Fordelar Begransningar

Det ar utmanande att introducera ett
starkt preventivt arbete, vid uppstart
kommer resurser som kan ga till att
mota dagens behov att istallet
behova allokeras om och en
halsoskuld kan uppsta. Vidare sa ar
det idag inte ovanligt att vard utfors
av privata vardgivare som upplater
ersattning fran regionerna, da detta
ar vinstdrivande foretag som nar som
helst kan avveckla och/eller Gverlata
sin verksamhet sa finns det i sadana
fall incitament att inte arbeta
preventivt.

| och med att vardgivaren har
betalningsansvar for de personer som
listar sig pa en vardcentral kan det 6ka
incitament till att ha ett starkt
preventivt arbete vilket skulle
reducera kostnadsbdérdan pa lang sikt.

Kapitering

4.2 Nya diagnostiska metoder

Som namnt i avsnitt 2.3 sa kommer l6ften om nya sjukdomsmodifierande behandlingar kunna
leda till att fler, tidigare, soker varden med exempelvis minnessvarigheter eller andra symptom
som kan tyda pa MCI eller demenssjukdom. Detta kan leda till att sjukvarden stalls infor
kapacitetsproblem dar det a ena sidan i dagens lage finns begransad formaga att erbjuda diag-
nostik till alla som soker vard. Den diagnostik som goérs inom sjukvardens befintliga organisation
kommer i sig inte vara foremal fér nya betalningsmetoder utan handlar da om allokerings-
problem och prioriteringsbeslut. Daremot kan aktorer som agerar utom regionernas regi men
som erbjuder sina tjanster till regionerna bli féremal for olika betalningsmodeller for att mota
okande behov av diagnostik. Troligen kommer det i detta fall att handla om primardiagnostik
(minnesutredningar). Aven om nya biomarkérer eller nya metoder for att identifiera forekomst
av traditionella biomarkorer som idag kraver dyr och kapacitetsbegransad diagnostik (till
exempel PET) kan mdjligheten till att gora sadan utredning goras storre. Dock kan 6kad efter-
fragan gora att den totala budgetpaverkan anda okar sa pass mycket att betalningsmodeller
kravs for att sakerstalla att sa manga som mojligt far tillgang till dessa diagnostiska mojligheter.
Betalningsmodeller som kan vara lampade mer eller mindre val presenteras i Tabell 6.

Tabell 6. Betalningsmodeller vid nya diagnostiska metoder

Betalningsmodell Fordelar Begransningar

Pris-volym Ett bestamt pris betalas for varje Betalaren och utforaren kan ha svart

Fast arlig summa
(”Netflixmodellen”)

diagnostiskt test eller utredning upp till
en viss niva. Darefter betalas ett lagre
pris eller ingenting for alla test eller

utredningar som utfors darefter, ett slags

rabatt som hanterar budgetbarriaren
genom att betalaren vet pa férhand hur
mycket som kommer betalas.

Lik pris-volym-modellen i det avseende
att betalaren vet pa forhand vad den
totala kostnaden kommer att bli och den
ar densamma aven oavsett hur manga
test eller utredningar som gors.

att komma oOverens, uppskattningsvis
20 000 personer far MCI eller mild
demens varje ar och vantas oka. Kan
begransa antalet test eller utredningar
som utfors och leda till att det fortsatt
finns en underdiagnostik.

Pa samma gang som det ar en fordel sa
ar det ocksa en nackdel att kostnaden
ar densamma oavsett hur manga test
eller utredningar som gors. Riskerar att
leda till underutnyttjande av resurser
eller att incitament att gora farre
utredningar da varje ytterligare
utredning som gors minskar intakten
per utredning.
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Betalningsmodell

Kapitering

Vardepisod

Utfallslankad betalning
(performance-linked payment):

Fordelar

Varje utforare far en bestamd ersattning
for de personer som t.ex., listar sig pa en
vardcentral eller bor inom ett geografiskt
omrade som anvander sig av tjanster som
vardgivaren erbjuder. Detta system
anvands inom primarvarden i manga fall
och kan da tankas innefatta kostnaden
for diagnostik och testning for
demenssjukdom, alternativt att en
oronmarkt del skjuts till for just sadan
utredning och testning. | omraden med
hog genomsnittlig befolkningsalder kan
ersattningen per patient vara lagre eller
hogre an for ett omrade med lagre
genomsnittlig befolkningsalder for att se
till att tjansterna erbjuds i alla regioner
och geografiska omraden.

Utforaren och betalaren vet i forvag vilka
delar som forvantas inga i den
diagnostiska banan och kan vara overens
om detta. Ger en forutsagbarhet vid
budgeteringsarbetet.

Utforaren av diagnostiken ersatts for
varje korrekt diagnos som stalls. Gor att
betalaren undviker att betala for
felaktiga diagnoser. Kan skapa incitament
for utforaren att vara mer noggrann i sin
utredning.

Begransningar

Om ersattningen ingar i den
ursprungliga ersattningen kan det leda
till att vardgivare drar sig for att
etablera i omraden med hog sjuklighet
eller befolkningsalder. Ifall
ersattningen skjuts till tas ingen
hansyn till paverkan pa
budgetbarriaren.

Kraver att den diagnostiska banan och
behandlingsregimer som foljer ser lik
ut for en majoritet av patienterna som
utreds. | demensfallet ar varje person
unik och har sina unika forutsattningar
vad galler kognition med mera vilket
gor att det blir utmanande att hitta en
lamplig mix av insatser som forvantas
goras for samtliga.

| demensfallet sa kraver i dagslaget
Alzheimers sjukdom att diagnosen
bekraftas med kostsam PET-scanning.
Kedjan fran forsta minnesutredning till
PET-scanning kan vara lang, vilket
innebar att primardiagnostiken kan
hammas av att ersattning inte kommer
forran bekraftelsen med PET ar gjord.
Kan leda till att primardiagnostiken
hammas da det finns risk att man i
detta led blir mer restriktiv i vilka
patienter som remitteras for vidare
utredning vilket leder till
underdiagnostik och fordrojd tillgang
till stod och eventuella nya
sjukdomsmodiferande behandlingar.

4.3 Sjukdomsmodifierande lakemedelsbehandling

Nya lovande sjukdomsmodifierande lakemedelsbehandlingar som natt eller delvis natt for-
vantade effektmatt i kliniska prévningar har sa har langt fokuserat pa att bromsa in sjukdoms-
utvecklingen vid Alzheimers sjukdom. De tva kandidater som kommit till den amerikanska
marknaden ar lecanemab (24) och aducanumab (62). | det forra fallet har det i skrivande stund
inte kommit ett marknadsforingsgodkannande fran EMA och i det senare fallet har ansokan
dragits tillbaka (54). Forhoppningen med sjukdomsmodifierande behandling ar att med hjalp av
lakemedel minska den bdrda som demenssjukdom for med sig, bade for den individuella
patienten och dennes narstdende men ocksa for samhallet i stort genom att fordroja sjuk-
domens utveckling sa mycket sa att behov av diverse sociala insatser (e.g., sarskilt boende och
hemtjéanst) minskar pa gruppniva.
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De stora utmaningarna med just demenssjukdom ar att det idag finns en hog prevalens av
personer som lever med demenssjukdom tillsammans med en hdg incidens (9, 10). Manga
personer ar odiagnostiserade, bade av de med demenssjukdom och de med MCI (63). Nar ett
nytt lakemedel med l6fte om att minska utvecklingstakten fran MCI och mild demens till senare
stadier i sjukdomen sa kan det forvantas att fler kommer att soka vard for demensutredning
tidigare an idag och att fler kommer att diagnostiseras tidigt, vilket da aven okar antalet
kandidater for lakemedelsbehandling. Eftersom den lakemedelskandidat som ar aktuell i
dagslaget endast bromsar sjukdomsutvecklingen (15) sa kommer det 6ver tid leda till att den
andel av personer med demenssjukdom som utgors av personer med MCl och mild demens-
sjukdom kommer att oka jamfort med i dag.

Traditionellt sett sa brukar den stora utmaningen med nya lakemedel vara hur betalning for
lakemedlet i sig skall ske. | detta fall, sa kommer en resurskravande utmaning ocksa vara att
det kommer kravas uppféljning for att folja de patienter som far denna typ av behandling. Aven
om behandlingen bromsar sjukdomsutvecklingen kommer en andel av de som far lakemedlen
till slut &anda na de senare stadierna i sin sjukdom och da kommer det uppsta ett behov av att
bedoma om fortsatt behandling ar motiverad givet den nytta som behandlingen vantas ge hos
de med avancerad sjukdom. Betalningsmodeller som kan vara lampade vid sjukdomsmodi-

fierande lakemedelsbehandling presenteras i Tabell 7.

Tabell 7. Betalningsmodeller vid sjukdomsmodifierande lakemedelsbehandling

Betalningsmodell

Rabatt*

Fast arlig summa
(”Netflixmodellen”)
abonnemangsmodell

Indikationsbaserad
prissattning

Fordelar

| de fall som listpriset for ett lakemedel
ar for hogt for att det skall kunna bli
kostnadseffektivt kan tillverkaren och
betalaren komma Gverens om en rabatt
som sanker kostnaden per tablett eller
dos till en niva som gor att lakemedlet
blir kostnadseffektivt. | manga fall
leder en rabatt ocksa till att fler
patienter far tillgang till lakemedlet
eftersom den allokerade budgeten
rymmer mer.

Kan ge betalaren en storre
forutsagbarhet och kontroll 6ver
lakemedelskostnader. En fast summa
betalas och ger patienten eller
patientgruppen fri tillgang till
lakemedel vid behov. Kan potentiellt
losa problemet med budgetbarriaren.

Ett lakemedel kan ha flera olika
indikationer, vilket innebar att de kan
ha effekt for fler an ett tillstand eller
for flera stadier i samma sjukdom. |
fallet demenssjukdom kan en
indikationsbaserad betalningsmodell dar
ett hogre pris betalas for patienter med
svar sjukdom, ett annat pris for de med
medelsvar sjukdom och ett lagre pris
for patienter med mild sjukdom for
samma lakemedel.

Begransningar

Rabatterat pris kan inte hantera problem
med budgetbarriaren. Nar den potentiella
patientgruppen ar tillrackligt stor (i
Sverige finns uppskattningsvis 140-150
tusen personer med demenssjukdom eller
forstadier till demenssjukdom) sa kan
totalkostnaden vara for stor for
sjukvardssystemet att hantera daven om en
kraftig rabatt ges.

En fast arlig summa kan leda till
overanvandning av lakemedel, eftersom
ingen kostnad tillkommer om ytterligare
forskrivning sker. Detta kan leda till att
patienter som inte har effekt av
lakemedlet drabbas av oonskade
biverkningar utan att ha nytta av det.
Omvant kan en underforskrivning leda till
att patienterna och sjukvardssystemet
forlorar pa att inte tillrackligt av
lakemedlet anvands in sjukvarden.

Betalaren kan vara restriktiv med att ge
behandling till patienter med svar
sjukdom eller forskriva for den indikation
som ger ett lagre pris vid behandling av
svarare fall. T.ex. kan en patient med
mild demenssjukdom forskrivas
sjukdomsmodifierande lakemedel for
behandling av MCI. Kraver mycket data
for att kunna bedoma betalningsvilja per
indikation. Loser inte heller problemet
med budgetbarriaren.
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Betalningsmodell

Villkorad betalning
(conditional coverage):

Utfallslankad betalning
(performance-linked
payment):

Indikations- och
utfallsbaserad modell

Halsoobligationer

Fordelar

Ger patienter tidig tillgang till
potentiellt effektiva behandlingar innan
fullstandig information finns om
lakemedlets effekt. Tillater effektdata
att samlas in i klinisk rutinsjukvard,
sadan data kan vara mer tillforlitlig an
den som samlas in under en klinisk
provning.

Tillser att lakemedel uppfyller de krav
pa effekt som finns innan introduktion
och att en lagsta niva av effekt
uppfylls. Minskar risken att betalaren
bar kostnader for lakemedel som inte
har den effekt som utlovats baserat pa
kliniska provningar.

Se indikationsbaserad modell och
utfallslankad betalning.

Betalaren, eller vardgivaren, behover
inte ta nagon finansiell risk nar nya
lakemedel introduceras utan betalar
nar tillracklig effekt uppvisats.
Ytterligare kostnad kan uppsta om
effekten ar storre an vad som kravts i
obligationsavtalet. Det finns ingen
begransning i hur manga personer som i
teorin kan fa tillgang till nya ldkemedel
eftersom kostnaden bars inledningsvis
av tredje part.

Begransningar

Hanterar inte problem med
budgetbarriaren. Kan innebara att
patienter inte far tillgang till nya
behandlingar forran tillverkare och
betalare kommer overens om villkor som
bada parter kan godta. Kan kréava
ytterligare resurser for att folja upp
effektutfall, vilket kan paverka
kostnadseffektiviteten hos behandling.

Det kan vara svart att mata de utfall som
ligger till grund for betalningsmodellen,
det kan ocksa vara kostsamt att f6lja upp
effekt over tid.

Se indikationsbaserad modell och
utfallslankad betalning.

Aven om betalning fran vardgivarens sida

inte sker direkt sa finns risken att en dnnu

storre kostnad maste tas samtidigt nar
obligationen loser ut vid handelse att

lakemedlet uppvisat onskvard eller battre

effekt. Vardgivaren behdver da betala
hela kostnaden, med tillagg for nya
patienter. Sarskilt stort problem vid
kronisk behandling.
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5. Diskussion

Sverige star infér en demografisk utmaning dar befolkningen vantas oka fran 10,3 miljoner till
11,4 miljoner manniskor samt dar andelen dver 65 ar och éver 80 ar i samhallet vantas 6ka fran
ca 20% respektive 5% till 23% respektive 8% under de kommande 20 aren (9). Den aldrande
befolkningen medfor att en mindre andel av befolkningen kommer vara i arbetsfor alder
samtidigt som allt fler &r i behov av samhallets stod. Detta galler inte minst pa demensomradet
dar en korrelation mellan alder och insjuknande finns. Aven om de demografiska framskriv-
ningarna kan te sig dystra sa for nya lakemedelskandidater och férbattrad precision i diag-
nostiken med sig hopp infor framtiden.

| dagslaget star primarkommunerna for den storsta kostnadsbordan (dver 80%), sjukdoms-
modifierande behandlingar for med sig, atminstone forvantan om, en forflyttning av kostnader
fran primarkommunerna till regionerna som kommer att sta for kostnader for diagnostik och
behandling med dessa nya lakemedel genom att farre personer med MCl kommer att utveckla
demenssjukdom. Dessutom forvantas farre av de som utvecklar demenssjukdom och star pa
sjukdomsmodifierande behandling att na de svarare stadierna som kraver omsorg pa sarskilt
boende, som ar den i sarklass storsta samhallskostnaden vid demenssjukdom.

Detta belyser siloproblematiken som finns i hur det svenska halso- och sjukvardssystemet
organiseras. Det ter sig tveksamt att primarkommunerna frivilligt kommer att stotta finansier-
ingen av nya behandlingar, trots att dessa troligen leder till minskat behov av sarskilda
boenden. Aven staten har anledning att ta ansvar och vara forberedd pa detta skifte i och med
att staten subventionerar stor del av den lakemedelsbehandling som ges.

5.1 Prevention

For att samhallet skall klara de nya utmaningar som vi star infor inom demensomradet sa kravs
sannolikt insatser pa preventionsomradet. Det har uppskattats att upp till 40% av alla fall av
demenssjukdom kan forhindras (32). Givet att samhallskostnaden for demenssjukdomarna
under 2019 beraknades vara 81,6 miljarder kronor skulle det, mellan tummen och pekfingret,
kunna leda till besparingar pa uppemot 30 miljarder kronor varje ar. Svarigheten ligger i att
forma beslutsfattare att avsatta medel for sadant preventionsarbete fran nuvarande budgetar
och troligen kravs ett gediget forarbete dar vardet av preventionsprogram pa demensomradet
estimeras och forvantad besparing kan beskrivas.

5.2 Budgetbarriaren

Ett standigt aterkommande hinder for implementering av nya diagnostiska metoder, preven-
tionsprogram och sjukdomsmodifierande behandlingar ar att oavsett eventuell kostnads-
effektivitet hos de olika insatserna sa kommer inforandet vara begransat av det faktum att vi
lever i en varld dar vi har begransade resurser. Under 2022 sa var statens utgifter for halsovard,
sjukvard och social omsorg 118 miljarder kronor (9,5% av totala utgifter) (64), kommunernas
utgifter under 2021 for aldreomsorg uppgick till ca 139 miljarder kronor (18,8% av totala
utgifter) (65) samt regionernas kostnader for halso- och sjukvard uppgick under 2021 till ca 302
miljarder kronor (72% av totala utgifter) (66). Dessa utgifter skall finansiera all den verksamhet
som redan utférs inom respektive nivas ansvarsomrade. Sa fort nagonting laggs till eller tas bort
i det som skall rymmas i budgeten sa uppstar en forflyttning av resurser, dven om det i manga
fall ar oklart varifran resurser tas. Budgeten kan saklart okas genom att allokera befintliga
resurser fran andra omraden eller genom att hoja skattesatsen men detta medfor alltid en
alternativkostnad.
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Saledes maste de betalningsmodeller som appliceras inom demensomradet tillse att budget-
barriaren hanteras. Det ar osannolikt att alla personer som hade kunnat vara kandidater for
lakemedelsbehandling med nya sjukdomsmodifierande terapier kommer rymmas i den budget
som finns. Darfor tillkommer &ven prioriteringsbeslut kring vilka som skall fa dessa nya
behandlingar i kombination med olika betalningsmodeller.

5.3 Betalningsmodeller och demenssjukdomarnas
utmaningar

| den hér rapporten fokuserar vi pa att diskutera betalningsmodeller som ter sig lampade att
hantera de utmaningar som stalls vid inforande av interventioner vid demenssjukdom. De
betalningsmodeller som lyfts i avsnitt 4 har olika fordelar och begransningar beroende pa om
de skall appliceras inom prevention, diagnostik eller behandling. Detta belyser behovet av att
halso- och sjukvardssystemet behover vara dynamiskt i hur olika verksamheter och insatser
finansieras.

Till exempel sa ar troligtvis en pris-volymlosning battre lampad nar det finns en tydlig utférare
och en tydlig mottagare (diagnostik och lakemedel) an nar det inte finns en tydlig mottagare
(prevention). Samtidigt sa ar en halsoobligationslosning battre lampad vid prevention och
lakemedelsbehandling an vid diagnostik dar det diagnostiska utfallet ar direkt samtidigt som
effekter av preventionsprogram och lakemedelsbehandling ofta ar fordrojt.

5.4 Kostnadsbordans forskjutning

Det ar troligt att fordelningen av kostnadsbordan for personer med demenssjukdom kommer
att forskjutas fran primarkommunerna till regionerna och till viss del staten. Hur denna
forskjutning skall hanteras och hur stor den kommer vara ar idag oklart. Det som dock finns
anledning att diskutera ar huruvida primarkommunerna skall forvantas hjalpa till att finansiera
demensvarden i regional regi nar kostnadsbordan som faller pa dem minskar. Argumentet kan
foras att nagon sadan transferering mellan region och primarkommun inte sker i dagslaget i
omvand riktning. Mojligen kommer det kravas att staten tar ett overgripande ansvar och
strukturerar om statsanslagen for att mildra paverkan pa regionernas formaga att leverera den
vard som befolkningen kommer att krdava dven i framtiden.

Forskjutningen av kostnadsbérda fran primarkommunerna till regionerna till féljd av nya sjuk-
domsmodifierande behandlingar leder i teorin till att regionerna tar storre kostnader idag som
foljs av en besparing i primarkommunerna i framtiden. Detta ar inte olikt de utmaningar som
vi ser for preventionsprogram, dar resurser investeras idag och effekterna och forhoppningsvis
besparingar sker i framtiden.

5.5 Lakemedelsbolagens ansvar

Nar det galler sjukdomsmodifierande behandlingar sa kommer lakemedelsbolagen som till-
handahaller ldakemedel troligen behdva spela en central roll i hur samhallet skall kunna
finansiera och betala for sddana lakemedel. Det kommer kravas en tydlig dialog mellan bolagen
och regionerna om vilka forutsattningar som finns och hur man kommer runt eventuella
utmaningar.

Eftersom de lakemedel som i dagslaget har visat klinisk effekt for att bromsa sjukdoms-
progressionen i Alzheimers sjukdom kraver administration pa sjukhus sa ar det NT-radet som
kommer vara ldkemedelsbolagens motpart, troligt ar ocksa att TLV kommer att behdva spela
en central roll. NT-radet och lakemedelsbolagen &r parter som ar vana att férhandla med
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varandra, dock har det historiskt sett varit nastintill uteslutande vardebaserad prissattning som
forhandlats. Darfor behover tydliga processer och gemensam foérstaelse for olika alternativa
betalningsmodeller och deras fordelar och utmaningar.

Samtidigt ar det viktigt att poangtera att lakemedelsbolagen inte ensamt kan ta ansvar for att
l6sa dessa utmaningar, det riskerar att man helt enkelt valjer att inte tillhandahalla lakemedel
pa den svenska marknaden om det pris man kan ta ut eller den volym som forvantas efterfragas
inte tacker de omkostnader som forskning, produktion och distribution medfor.

5.6 Diagnostik, behandling och uppfoljning

En ytterligare utmaning bade for lakemedelsbolagen och regionerna ar att hantera hur
kostnaderna for nodvandig diagnostik skall fordelas och baras. Eftersom demenssjukdom ar ett
samlingsnamn for en mangd sjukdomar (e.g., Alzheimers sjukdom, vaskular demens, Lewy-
kroppsdemens och frontotemporal demens) sa kommer det krédvas stora resurser for att kunna
stalla en korrekt diagnos sa tidigt som mdjligt. Da kommande sjukdomsmodifierande behand-
lingar endast bromsar sjukdomsférloppet, utan att forbattra tillstandet ar tidig diagnostik
avgorande for att fa god behandlingseffekt. Troligtvis kommer behandling behdvas sattas in
innan personer med MCI (eller till och med innan MCI) pa grund av Alzheimers sjukdom utvecklar
demenssjukdom. Detta medfor att antingen ett uppsokande screeningprogram eller opportunis-
tiskt screeningprogram kan komma att kravas for att identifiera lakemedelskandidater i sa god
tid som mojligt.

Att definitivt kunna diagnostisera Alzheimers sjukdom kraver idag ryggmargsprov och/eller
undersokning med PET-kamera. Bada metoder medfor kostnader och det finns i dagslaget
kapacitetsbegransningar, sarskilt for undersokning med PET-kamera, da det (troligtvis) inte
finns tillrackligt manga kameror och/eller lakare som kan tolka resultaten.

Aven om diagnostiken kan vara kostsam och det kan finnas begransningar i den kapacitet som
finns idag sa har diagnostiken i sig inget varde pa samhallsniva. Vardet for den enskilde patien-
ten kan daremot vara stort eftersom personer som drabbas av demenssjukdom ges maojlighet
att forbereda sig sjalva och sina anhoriga infor de utmaningar som vantar dem.

Pa samhallsniva ar diagnostiken vardefull endast om det finns en behandling att ge baserat pa
den information som diagnostiken ger. Omvant kan riktad behandling mot Alzheimers sjukdom
bara ges tidigt i sjukdomsforloppet om diagnostiken finns pa plats. Darfor kommer det i valet
av lamplig betalningsmodell i framtiden troligtvis vara avgorande att vaga in hela behandlings-
kedjan fran diagnostik till behandling till uppféljning.

Uppfoljning kommer kravas for att tillse att behandlingseffekten ar god och att personer som
far behandling till exempel inte drabbas av biverkningar som &r varre dn den nytta de far fran
behandlingen. Uppféljningen kommer inte bara vara till nytta for den som behandlas men ocksa
sekundaranvandningen (offentlig forskning, lakemedelsbolagens egen forskning, klinikernas
budgetarbete etc.) kan komma att generera varde i framtiden tack vare att vi betalar fér nagot
idag.
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5.7 Vagen framat

For att mota de utmaningar som samhéllet och halso- och sjukvarden star infér behdver samtliga
berérda aktorer vara forberedda. Det kommer troligtvis stéllas krav pa investeringar i infra-
struktur, nytankande och pragmatism i beslutsfattande bade fér det offentliga och for de
privata akt6érer som kommer vara involverade i att tillse att Sverige ar sa val rustat som mojligt
for att mota det okande behovet av diagnostik, behandling och prevention inom kognitiv sjuk-
dom.

Att ha en tydlig plan for hur detta skall finansieras och pa vilket satt osakerheter kring effekt
och kostnadsbordans foérandring mellan kommun, region och stat innan dagen da ett god-
kannande av nya sjukdomsmodifierande behandlingar finns pa plats pa europeisk och nationell
niva kommer vara avgorande for hur val vi tillsammans tillser att vi far en god, jamlik och
rattvis fordelning av vara gemensamma resurser.

| slutdndan kommer ansvaret ligga pa regionerna (exempelvis genom NT-radet), staten (exem-
pelvis genom expertmyndigheterna TLV och Socialstyrelsen), och lakemedelsbolagen att till-
sammans hitta vagar som ar framkomliga utan att systemet kollapsar eller att diagnostik och
behandlingar inte kommer svenska patienter till gagn.

Aven om den har rapporten inte lamnar nagra konkreta forslag om vilka betalningsmodeller som
ar bast lampade inom demensomradet sa fortsatter arbetet kring dessa fragor inom ramen for
PREDEM.
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6. Slutsats

Stora utmaningar vantar for det svenska halso- och sjukvardssystemet i synnerhet och samhallet
i allmanhet i takt med att befolkningen blir aldre och befolkningspyramiden jamnas ut. Kognitiv
forsamring kan ses som en del av det naturliga aldrandet men kan paskyndas och forvarras av
ett antal kognitiva sjukdomar. Denna rapport ar skriven for att fungera som underlag i kom-
mande diskussioner och policyarbete utan att mynna ut i direkta rekommendationer kring
optimala betalningsmetoder eller ersattningsmodeller for interventioner vid demenssjukdom.

Kostnaden for demenssjukdomar eller kognitiva sjukdomar ar idag stor, ca 80 miljarder kronor
under 2019, och vantas oka i takt med befolkningsutvecklingen och nar ny diagnostik och nya
behandlingar blir tillgangliga.

For att kunna hantera dessa kostnader och pa ett sa ansvarsfullt och jamlikt satt som majligt
tillgangliggora diagnostik, behandling och omsorg for personer med kognitiva sjukdomar sa
kravs det att nya betalnings- och ersattningsmodeller infors som kan hantera de osakerheter
och andra utmaningar som finns. Det ar av vikt att beslutsfattare uppmarksammar och beaktar
de utmaningar som beskrivs i denna rapport for att det svenska halso- och sjukvardsystemet
skall vara sa gott rustat som mojligt for de framtida utmaningar som vantar.
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https://www.ekonomifakta.se/Fakta/Offentlig-ekonomi/kommunal-ekonomi/kommunernas-kostnader-kostnader-och-intakter/
https://www.ekonomifakta.se/Fakta/Offentlig-ekonomi/kommunal-ekonomi/kommunernas-kostnader-kostnader-och-intakter/
https://www.ekonomifakta.se/Fakta/Offentlig-ekonomi/kommunal-ekonomi/landstingens-kostnader-och-intakter/
https://www.ekonomifakta.se/Fakta/Offentlig-ekonomi/kommunal-ekonomi/landstingens-kostnader-och-intakter/
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