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Forord

Kostnadseffektanalys ar centralt for att forsta vardet av ny teknologi som till exempel nya
lakemedelsbehandlingar. Kostnadseffektanalys innebar berakning av forandrade kostnader i
forhallande till vunna kvalitetsjusterade levnadsar och syftar till att 6ka forstaelsen for nar en
behandling anses vara kostnadseffektiv. Troskelvardet ger en bild av vilken kostnad som
accepteras av den myndighet eller organisation som har ansvar for att bedoma vardet av den
nya medicinska teknologin. Troskelvardet ar ett uttryck for betalningsviljan for nyttan och
halsoforbattringen vilket innebar att troskelvardet ger signaler till den forskande industrin om
investering av forskningsresurser.

Senaste tidens utveckling pa lakemedelsmarknaden innebar att USA vill jamféra sina priser pa
lakemedel med de som galler i Europa. Erfarenheterna av internationella prisjamforelser visar
att priserna da tenderar att konvertera mot liknande priser samtidigt som variationen i
anvandningen av lakemedel 6kar. | denna rapport behandlas bade forandringarna pa lake-
medelsmarknaden och utvecklingen av betalningsviljan for halsoforbattringar. Forfattaren ger
en kunskapsoversikt om troskelvardenas utveckling. Samtidigt presenteras en ny teknik att for
att skatta och berakna befolkningen preferenser for halsoforbattringar. En av slutsatserna ar
att troskelvardena maste justeras for att hantera bade foérandringarna pa den internationella
lakemedelsmarknaden och for att anpassas till senare ars evidens for vardering av halsovinster.

Studien har genomférts med finansiellt stéd fran LIF, de forskande lakemedelsforetagen.

LIF har inte haft nagon roll i upplagg, genomférande eller godkénnande av rapporten. Forfatt-
aren ansvarar sjalv for studiens design, analys och slutsatser.

Lund, maj 2026

Peter Lindgren
Verkstallande direktor, IHE
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Sammanfattning

Kostnadseffektanalys -Cost-effectiveness analysis (CEA) ar centralt for att vardera ny medicinsk
teknologi, t ex nya lakemedelsbehandlingar. CEA innebar berakning av okade kostnader per
vunna kvalitetsjusterade levnadsar, uttryckt som den inkrementella kostnadseffektkvoten
(ICER). | standardmodellen ar ICER forandringen av kostnader/forandringen av halsa matt som
kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs). Denna kvot ska vara mindre &n V, dar V dr maximalt
accepterad kostnad per QALY och brukar kallas troskelvarde pa svenska. Troskelvarde ger da
en bild av vad som accepteras av den myndighet eller organisation som har ansvar for att
bedoma vardet av den nya medicinska teknologin.

Troskelvardet ska inte variera for olika sjukdomar utan kunna anvandas for jamforelse av
kostnadseffektiviteten oberoende av sjukdom. Vardeattribut som vanligen accepteras ar
vunnen livslangd, vunnen livskvalitet och konsekvenser for resursforbrukningen.

Under senare ar har det kommit fram flera nya tankar och forslag om hur varden ska beréknas.
Ett sddant forslag ar att fler vardeattribut ska raknas in i CEA. Denna diskussion brukar samman-
fattas i en bild av en blomma och kallas darfor vardeblomman. En del i denna utveckling ar hur
vardet av sakerhet ska betraktas, forsakringsvardet. En annan inriktning gor gallande att vardet
av en ny teknologi bor betraktas over hela dess livscykel och inte enbart under den tid som
teknologin ar skyddad for konkurrens genom patent. En tredje utveckling ar att det ar
sjukvardens budgetperspektiv som ar avgdrande och att introduktion av ny teknologi innebar
uttrangning av nagon annan teknologi. CEA bor darfor ge en bild av denna uttrangning.

Att utveckla ett nytt lakemedel kostar i genomsnitt lika mycket som att bygga Oresundsbron.
USA har under senare ar tagit en allt stérre andel av kostnaderna for utveckling av nya lake-
medel samtidigt som Europa har stagnerat. Kina har nu kommit som en ny viktig aktor, gatt
forbi Europa och narmat sig USA vad galler utveckling av nya innovativa lakemedel. Detta har
inneburit att USA inte langre har ansett sig villig att ta merparten av utvecklingskostnaderna
for nya innovativa lakemedel Bade Biden-administrationen och Trump-administrationen har
tagit initiativ till olika atgarder for att minska USAs borda for utvecklingskostnaderna for nya
lakemedel. Den senaste utvecklingen ar Most Favored Nation (MFN) som innebar att USA vill
jamfora sina priser med det internationella referenspriset pa lakemedel som anvéands i Europa.
| korthet innebar det en press nedat pa lakemedelsprisernas i USA och en press uppat pa
priserna i Europa.

Denna utveckling leder till fragan om hur priserna bor héjas pa lakemedel som anvands i Europa.
Da dessa priser genomgar bedémningar av HTA organisationer som t ex NICE i England och TLV
i Sverige sa kan det innebéra att deras troskelvardena maste hojas.

Syftet med denna rapport ar att ge en kunskapsoversikt om Troskelvardet, vad det ar, hur det
kan skattas och vilka fragor som det avser att svara pa. Troskelvardet ar nara forknippat med
principerna for den vardebaserade prissattningen (VBP) som vi anvander i Sverige.

Introduktionen av VBP av Lakemedel i Sverige, bygger pa en utredning av Olof Edhag, (Prop
2001/02:63) som ledde till LFN:s bildande 2002 (LFN var TLVs foregangare). Principerna for den
vardebaserade prissattningen (VBP) utgick fran ett brett samhallsekonomiskt perspektiv och
armlangds avstand fran politiker och sjukvardshuvudman, (Persson m fl 2002). | socialdeparte-
mentets proposition angavs inga detaljerade principer for hur de samhallsekonomiska
principerna skulle tillampas eller hur VBP skulle utformas praktiskt. Detta overlat man till den
nybildade myndigheten att utveckla en praxis for.
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Vid LFNs start fanns inget Troskelvarde. LFN rekommenderade att inkrementella kostnader per
QALY skulle skattas och att det skulle ske sa att man kunde belysa den avtagande marginal-
nyttan for olika subgrupper som kunde behandlas inom den godkéanda indikationen. | den man
det fanns en uppfattning hos namnden om troskelvarde sa annonserades inte detta belopp till
allmanheten eller till foretagen. Daremot kom LFN tidigt att infora en princip om att vardera
halsovinster hogre for behandling av tillstand med hdgre svarighetsgrad dn for behandling av
lagre grad av svarighet. Detta kallas ofta pa engelska for severity modifier och kom att anvandas
aven i Nederlanderna, Norge och Storbritannien. Man kan darfor tala om ett varierande
troskelvarde 6ver svarighetsgrad.

Aven om TLV inte alltid varit tydlig med vilka belopp som man anser ska spegla betalningsviljan
for nyttan av en ny lakemedelsterapi sa har det hela tiden funnits uppfattningar om detta.
Under senare ar har det dock analyserats vilka troskelvarden som TLV forlitat sig pa och hur de
har varierat med avseende pa svarighetsgrad och sallsynthet, (Klockhoff et al 2025). TLV
klassificerar svarighetsgrader pa en 4-gradig skala (ldg, moderat, hdg och mycket hog).
Dessutom finns en femte kategori for mycket hog svarhetsgrad och sallsynthet. Ett vagt genom-
snittligt troskelvarde uppgar till ungefar SEK 872 500 kr: Ett vagt genomsnittligt ICER for
lakemedel som beviljats pris- och subvention uppgar till SEK605 500. Godkand ICER &r lagre &n
TLVs troskelvarde vilket tolkas som att troskelvardet fungerar som ett effektivt tak for vilken
kostnadseffektivitet som accepteras.

Om vi forutsatter att TLV fortfarande ska ha ett samhallsekonomiskt perspektiv i sina be-
domningar och att manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen ska galla sa
finns en tidig referenspunkt for troskelvardet. Denna referenspunkt ar det belopp pa 655 000
kr som beraknades av (Persson och Hjelmgren 2003), och som utgick fran Vagverkets vardering
av ett statistiskt inbesparat dodsfall i trafiken i 2001 ars prisniva. Med dessa forutsattningar
kan referenspunkten till troskelvardena justeras till nutid for att spegla (1) konsumentprisernas
utveckling, (2) utvecklingen av de offentliga utgifterna for halso- och sjukvard och (3) ut-
vecklingen av de offentliga utgifterna for halso- och sjukvard per capita (4) utvecklingen av
BNP och (5) utvecklingen av BNP per capita.

| denna rapport har vi réknat upp det tidiga referensvérdet fran 2001 till senare ars priser och
se vad det skulle motsvara i dagens prisniva. Om referensvardet foljt konsumentprisindex (KPI)
sa skulle referensvardet for ett QALY uppga till 1,03 Mkr. Andra upprakningar ar att folja BNP
eller BNP per capita, Om referensvardet ska folja utvecklingen av BNP eller BNP per capita sa
blir referensvardet 1,67 Mkr respektive 1,39 Mkr. Utgifterna for halso-och sjukvarden och halso-
och sjukvardsutgifterna per capita har 6kat mer an BNP. Om referensvardet skulle folja
sjukvardsutgifterna eller sjukvardsutgifterna per capita sa skulle det bli 2,30 Mkr respektive
1,94 Mkr. Samtliga dessa metoder for upprakning ger en hogre skattning an det aktuella
genomsnittliga troskelvardet och accepterade ICERs.

Unders senare ar har det utvecklats en ny teknik for att skatta och berakna befolkningens
prefenser for hdlsoforbattringar. Dessa metoder gar under begreppet GRACE, (Generalised Risk
Adjusted Cost-Effectiveness). Skattningen av troskelvardet utifran inkomstelasticiteten for
nytta bygger pa nagra grundldaggande ekonomiska principer. For det forsta att inkomst ger
nytta, sa att mer ar battre men i avtagande grad, (avtagande marginell nytta). Inkomstelastici-
teten E for nytta mater alternativkostnaden av att 6ka de belopp som spenderas pa halsa eller
sjukvard, d v s hur otrevligt det ar att reducera det belopp man spenderar pa andra typer av
varor och tjanster for att kopa halsa eller sjukvard. Dessa metoder skulle ge ett genomsnittligt
varde pa ett QALY pa cirka 1,3 Mkr.
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Det fina med GRACE é&r att den metoden skulle ocksa kunna ge oss skattningar av troskelvarden
for olika svarhetsgrader. En GRACE berakning skulle visa vardet av ett vunnit QALY for lindriga
tillstand och for olika svarhetsgrader baserat pa individers preferenser. En GRACE berakning
kan ocksa visa om vissa lindriga tillstand Gvervarderas idag och om svara tillstand under-
varderas.

For att ga vidare med GRACE-ansatsen for skattning av troskelvardet kravs att TLVs uppdrag
fortydligas sa att det blir transparent om vilka vardeattribut som ska inga i TLVs analyser. Om
TLV far i uppdrag att maximera halsan (inte nyttan av halsoforbattringen) utifran en fix och
given budget sa ar riskvardering med GRACE-metoden mindre relevant. Om TLVs uppdrag
daremot ska vara att deras beslut om pris och subvention av lakemedel ska ske ur ett samhalls-
ekonomiskt perspektiv, d v s utifran individers preferenser sa blir riskvardet och vardet av hopp
relevant. Da finns det argument for att GRACE justera troskelvarden for Sverige.

De skattningar med GRACE som pagar vid IHE syftar till att berdkna icke-dodliga trafikskadors
varden for analyser av trafiksakerhetsatgarder och for anvandning av Trafikverket i deras
analyser av nya vagar. Det ar férmodligen inte lampligt att direkt dra slutsatser fran dessa
skattningar for anvandning av TLV men metoden som anvands, d v s GRACE skulle med fordel
kunna utnyttjas aven for halso- och sjukvarden.

Most Favored Nation (MFN) reformen handlar om huruvida vi ska 6ka vart bidrag till utvecklings-
kostnaderna for originallakemedel. Da ar det utgifterna for originallakemedel och kanske ocksa
parallellimporterade lakemedel som kommer att kosta mer. En hojning av TLVs troskelvardena
fran ett genomsnitt pa 872 500 till 1,3 Mkr innebar ungefar en 6kning med 48 procent. En
generell okning med 48 % av originallakemedlen som utgor 58% skulle oka lakemedelsnotan med
kanske 27 procent. En 6kning av den storleken skulle innebéra att lakemedelsutgifterna for ar
2023 skulle 6ka fran 63,9 miljarder till 81 miljarder kr. Fragan som uppstar ar om det ar de
svara halsotillstanden som far en hdgre vardering? De svara halsotillstanden bedoms redan idag
till ett hogre troskelvarde dn de lindriga tillstanden. De totala kostnadskonsekvenserna for hela
lakemedelssegmentet ar svara att beradkna noggrannare utan kunskap om hur en GRACE-
justering av troskelvardena skulle falla ut. En berakning av nya troskelvarden med GRACE-
metoden skulle kunna ge oss kunskaper om vilka svarhetsgrader som ska varderas hogst,
respektive lagst. Det betyder att vardet varierar och att priserna inte bor hojas lika mycket for
alla originallakemedel. For lindriga svarhetsgrader kanske det till och med bor sdankas. Detta
kan betraktas som ett framtida angelaget forskningsprojekt.

Kanske finns det en stravan att Sveriges lakemedelsutgifter ska utgora ungefar 15 procent av
utgifterna for halso- och sjukvard. Det ar den andel som de flesta jamforbara lander
konvergerar mot. Sveriges andel ar lagre, snarast 9 procent av halso- och sjukvardens utgifter
gar till lakemedel, (Persson 2025). Anser vi att Sverige ocksa ska bidra med lakemedelsutgifter
for utveckling av innovativa nya effektiva behandlingar med samma andel av sjukvards-
utgifterna som 11 jamforbara lander sa kravs mer. De 11 jamforbara landerna ar Frankrike,
Italien, Tyskland, Spanien, Storbritannien, Kanada, USA, Australien, Japan, Brasilien och
Sydkorea. Sveriges sjukvardsutgifter ar 2023 ar ungefar 693 miljarder kr. Om utgifterna for
lakemedel ska utgora 15 procent sa blir det ungefar 104 miljarder kr. Utgifterna for human-
lakemedel ar 2023 uppgick till 63,9 miljarder och da ingar aven patienternas egenavgifter och
egna utgifter for receptfria lakemedel, (Socialstyrelsen 2024). En sadan stravan betyder att
troskelvardena snarast skulle folja halso- och sjukvardsutgifternas utveckling 6ver tiden och ett
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referensvarde for vardet av ett QALY skulle hamna nagonstans kring 2,3 Mkr. En 6kning av
utgifterna for originallakemedlen i denna storleksordning ger en okning av de totala lake-
medelsutgifterna med 153 procent och de skulle da hamna kring 98 miljarder kr, d v s pa ungefar
15 procent av halso- och sjukvardens utgifter.
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Summary

Cost-effectiveness analysis (CEA) is widely used to assess the value of new medical
technologies, such as new pharmaceutical treatments. CEA involves calculating the additional
costs per quality-adjusted life year (QALY) gained, expressed as the incremental cost-
effectiveness ratio (ICER). In the standard model, the ICER is defined as the change in costs
divided by the change in QALYs. This ratio should be lower than V, where V represents the
maximal cost per QALY accepted and is commonly referred to as the cost-effectiveness
threshold. The threshold therefore reflects what is considered acceptable by the authority or
organization responsible for assessing the value of a new medical technology.

The threshold value should not vary between diseases but should be applicable for comparing
cost-effectiveness across different conditions. Commonly accepted value attributes include
gains in life expectancy, improvements in quality of life, and consequences for resource use.

In recent years, several new ideas and proposals have emerged regarding how CEA should best
be conducted. One proposal is to incorporate additional value attributes into the analysis. This
discussion is often illustrated using the metaphor of a flower and is therefore referred to as the
“value flower.” One aspect of this development concerns how the value of security should be
considered, often referred to as the insurance value. Another perspective suggests that the
value of a new technology should be assessed over its entire lifecycle, rather than only during
the period in which it is protected from competition by patent protection. A third development
emphasizes the importance of the healthcare budget perspective, arguing that the introduction
of new technology inevitably displaces other technologies. CEA should therefore provide an
indication of this displacement.

The development costs of a new medicine are often estimated to be roughly comparable to the
cost of building the @resund Bridge between Sweden and Denmark. For many years, the United
States and Europe competed for the leading position in the development of new chemical and
biological innovative pharmaceutical substances. Since the mid-2010s, this situation has
changed. The United States has become the largest producer of innovative medicines, while
Europe has stagnated. More recently, a new major actor has emerged: China. Since 2019, China
has become an increasingly important innovator and by 2023 had even surpassed Europe as the
origin of innovative medicines.

As a consequence, the United States is increasingly unwilling to carry the primary responsibility
for global pharmaceutical innovation. For decades, medicine prices have been higher in the
United States than in Europe, while prices in Europe have remained relatively low. In this sense,
Europe has acted as a free rider.

The Biden administration introduced the Inflation Reduction Act (IRA), including the
implementation of the Maximum Fair Price (MFP) mechanism. The most recent initiative is the
Most Favored Nation (MFN) policy introduced under the Trump administration, which is
expected to have major implications for the international pharmaceutical market. In essence,
MFN links U.S. drug prices to lower prices in selected high-income countries serving as reference
countries.

This raises the question of how Sweden will respond. Will Sweden choose to adjust its threshold
values upward, as NICE has done in England, or will it take a different path? It is entirely possible
to pursue an alternative strategy and continue acting as a free rider. However, such a strategy
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carries risks. The potential cost of such an approach would likely be slower and more limited
uptake of new patented medicines.

The aim of this report is to provide an overview of knowledge regarding the cost-effectiveness
threshold—what it is, how it can be estimated, and the types of questions it is intended to
address. The threshold is closely linked to the principles of value-based pricing (VBP), used in
Sweden.

The introduction of value-based pricing (VBP) for pharmaceuticals in Sweden was based on an
inquiry led by Olof Edhag (Government Bill 2001/02:63), which resulted in the establishment of
the Pharmaceutical Benefits Board (LFN) in 2002, the predecessor of TLV. The principles of
value-based pricing were grounded in a broad societal perspective and in maintaining arm’s-
length distance from politicians and healthcare providers (Persson et al., 2002). The Ministry
of Health and Social Affairs’ bill did not specify in detail how these societal principles should
be applied or how VBP should be designed in practice. Instead, the newly established authority
was left to develop its own practice.

At the time LFN was established, there was no explicit threshold value. LFN’s recommendations
on health economic analysis, the first version of its general guidelines (LFNAR 2003:2), were
primarily directed at companies and aimed to ensure that relevant information was submitted
so that a health economic analysis could be carried out. LFN recommended that incremental
costs per QALY should be estimated and that this should be done in a way that allowed
diminishing marginal utility to be illustrated across different subgroups within the approved
indication. LFN did, also introduce a principle of valuing health gains more highly for the
treatment of more severe conditions than for less severe ones. This is commonly referred to in
English as a severity modifier, and it was also adopted in the Netherlands, Norway, and the
United Kingdom. One may therefore speak of a threshold that varies by severity.

Even though LFN did not publicly declare any average or severity-adjusted threshold value, this
did not prevent discussion of what should be considered cost-effective. It therefore became
relevant to compare these implicit judgments with how similar trade-offs were made in other
sectors of society. The transport sector was one such area, where societal economic analysis
had been an important resource-allocation tool since the 1960s. As a result, LFN’s implicit
valuation of the benefit of a pharmaceutical treatment came to be compared with the valuation
of reducing the risk of injuries and fatalities in road traffic. The method used by Persson and
Hjelmgren to estimate a value per QALY as a reference point for LFN/TLV’s threshold in 2003
was derived from road safety valuation.

In recent years, however, it has become public which threshold values TLV has relied upon and
how they have varied according to severity and rarity (Klockhoff et al., 2025). TLV classifies
severity on a four-level scale: low, moderate, high, and very high. In addition, there is a fifth
category for very high severity and rarity.

A weighted average threshold value can likewise be calculated by using the stated thresholds
for the five severity categories and weighting them by the number of TLV decisions in each
category. Such a calculation yields a weighted average threshold of SEK 872,500. The weighted
average accepted ICER for the period 2017-2024, weighted by the number of ICER estimates in
each severity category, was SEK 605,447. Accepted ICER is lower than TLVs’ threshold value
which may be interpretated as if the threshold works as an effective ceiling for which cost-
effectiveness that should be accepted.
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Without a public threshold value for LFN/TLVs assessment we can still talk about a reference
value for the acceptance of price and reimbursement. TLV’s first reference value, derived from
the transport sector, was never an official threshold value. Persson and Hjelmgren (2003)
estimated the value of a QALY on the basis of the Swedish Road Administration’s value of a
statistical life saved, SEK 16.3 million in 2001 prices, and argued that a reasonable value per
QALY would be SEK 655,000. A simple recalculation using Statistics Sweden’s Consumer Price
Index (CPIl) yields a QALY value of SEK 1.03 million SEK in 2025 prices (about €100,000),
corresponding to an increase of 56 percent.

In addition to this adjustment for consumer prices, we have adjusted the early reference value
from 2001 to see what it would correspond to at today’s price level. The original reference
value was adjusted to reflect (1) trends in public health care spending, (2) trends in per capita
public health care spending, (3) trends in GDP, and (4) trends in GDP per capita.

If the reference value for a QALY in 2001 prices amounted to SEK 0.655 million would track the
trend in GDP or GDP per capita, the reference value would be SEK 1.67 million and SEK 1.39
million, respectively. Healthcare expenditures and healthcare expenditures per capita have
increased more than GDP. If the reference value were to follow healthcare expenditures or per
capita healthcare expenditures, it would be SEK 2.30 million and SEK 1.94 million, respectively.
All of these indexation methods result in a higher estimate than the current average threshold
value and accepted ICERs.

During recent years new methods have been developed for understanding people’s preference
for health improvements. GRACE (Generalised Risk Adjusted Cost-Effectiveness) is a health
economic method based on diminishing marginal utility—an important economic principle—and
can provide insight into how individuals value health gains at different levels of disease
severity. GRACE has shown that treatments for severe health conditions may have significantly
greater value than suggested by conventional QALY calculations, perhaps more than is captured
by current ad hoc disease severity modifiers (Phelps, 2019).

Standard willingness to pay for a QALY within GRACE—without adjustment for disease severity—
can be derived by dividing annual consumption or income by the utility elasticity with respect
to consumption (Phelps, 2019; Lakdawalla & Phelps, 2021). This elasticity can in turn be derived
from willingness-to-pay studies.

Estimating a threshold value based on the income elasticity of utility rests on several basic
economic principles. First, income generates utility, such that more is better, but at a
diminishing rate (diminishing marginal utility). The income elasticity of utility, E, measures the
opportunity cost of increasing the amount spent on health or healthcare—that is, how
undesirable it is to reduce expenditure on other goods and services in order to purchase health
or healthcare.

Willingness to pay per QALY (V) is given by:
V=C/E

where C is annual consumption other than healthcare consumption, and E is the rate at which
utility changes with income. Empirical studies of the income elasticity E have often produced
estimates in the range of 0.3 to 0.5. This implies that V should lie somewhere in the range of
two to three times annual non-healthcare consumption.
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Sweden’s GDP per capita in 2023 was SEK 579,900. If we assume that 11 percent of GDP was
spent on healthcare, then non-healthcare consumption would amount to SEK 516,111. With an
income elasticity between 0.3 and 0.5, this would imply a threshold in the range of
approximately SEK 1.0 million to SEK 1.7 million per QALY. The income elasticity in the Swedish
population has previously been estimated at approximately 0.4 in VS| studies using the
willingness-to-pay method (Olofsson et al., 2016).

This implies that willingness to pay per QALY would be 516,111 / 0.4, or approximately SEK 1.3
million (about €130,000) per QALY. It should be noted that this is a QALY value for a Swedish
population as healthy or ill as the population that responded to Olofsson et al.’s willingness-to-
pay study. The generalized risk-adjusted QALY can be calculated for different levels of severity
by combining the relative health loss with relative risk aversion (Lakdawalla & Phelps, 2021).

The Most Favored Nation (MFN) reform is about whether we should increase our contribution to
the development costs of original medicines. Then it is the expenses for original medicines and
perhaps also parallel imported medicines that will cost more. An increase in the TLV threshold
values from an average of SEK 872,500 to SEK 1.3 million means approximately an increase of
48 percent. A general increase of 48% of original drugs which make up 58% would increase the
drug bill by perhaps 27 percent. An increase of that size would mean that pharmaceutical
expenditure for the year 2023 would increase from SEK 63.9 billion to SEK 81 billion. The
question that arises is which health conditions should receive a higher valuation? The severe
health conditions are already assessed today at a higher threshold value than the mild
conditions. The total cost consequences for the entire pharmaceutical segment are difficult to
calculate more accurately without knowledge of how a GRACE adjustment of the threshold
values would turn out. A calculation of new threshold values using the GRACE method could
give us knowledge about which levels of severity should be rated the highest and the lowest.
This means that the value varies and that prices should not be increased equally for all original
medicines. For mild difficulty levels, maybe it should even be lowered. This can be considered
as an important future research project.

Perhaps there is a desire that Sweden's pharmaceutical expenditure should constitute
approximately 15 percent of the expenditure on health care. It is the proportion towards which
most comparable countries converge. Sweden's share is lower, as soon as 9 percent of health
care expenditure goes to pharmaceuticals, (Persson 2025). If we consider that Sweden should
also contribute with pharmaceutical expenses for the development of innovative new effective
treatments with the same share of healthcare expenses as 11 comparable countries, then more
is required. The 11 comparable countries are France, Italy, Germany, Spain, Great Britain,
Canada, USA, Australia, Japan, Brazil and South Korea. Sweden’s healthcare expenditure in
2023 is approximately SEK 693 billion. If the expenditure on pharmaceuticals is to constitute 15
percent, it will be approximately SEK 104 billion. Expenditures for human medicines in 2023
amounted to 63.9 billion and then the patients’ co-payments and out-of-pocket costs for non-
prescription medicines are also included (National Board of Health and Welfare 2024). Such an
endeavor means that the threshold values would most likely follow the development of
healthcare expenditure over time and a reference value for the value of a QALY would end up
somewhere around SEK 2.3 million. An increase in expenditure on original medicines of this
order of magnitude results in an increase in total expenditure on medicines by 153 per cent,
and they would then end up around SEK 98 billion, i.e. approximately 15 per cent of health
care expenditure.
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1. Bakgrund

Kostnadseffektanalys -Cost-effectiveness analysis (CEA) anvands i manga sammanhang for att
vardera ny medicinsk teknologi, t ex nya lakemedelsbehandlingar. CEA anvands sedan slutet av
1990-talet av National Institute for Health and Care Excellence (NICE) i England, av Tandvards
och lakemedelsformansverket i Sverige sedan 2002, av Zorginstituut Nederland (ZIN) i
Nederlanderna och av Institute for Clinical and Economic Review i USA. Standardmetoden for
CEA innebar berakning av 6kade kostnader per vunna kvalitetsjusterade levnadsar, uttryckt som
den inkrementella kostnadseffektkvoten (ICER). | standardmodellen ar ICER forandringen av
kostnader/forandringen av kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs). Denna kvot ska vara mindre
anV, dar V ar maximalt accepterad kostnad per QALY och brukar kallas troskelvarde pa svenska.
Troskelvarde ger da en bild av vad som accepteras av den myndighet eller organisation som har
ansvar for att bedoma vardet av den nya medicinska teknologin.

Troskelvardet ska inte variera for olika sjukdomar utan kunna anvandas for jamforelse av
kostnadseffektiviteten oberoende av sjukdom. Vardeattribut som vanligen accepteras ar
vunnen livslangd, vunnen livskvalitet och konsekvenser for resursforbrukningen. QALY mattet
har utvecklats for att ge ett standardiserat matt pa kombinationen av vunnen livslangd och
livskvalitet.

De myndigheter eller organisationer som har ansvar for bedomningen av teknologins
kostnadseffektivitet kallas ofta Health Technology Assessment (HTA) organisationer och kan ha
olika perspektiv pa vad som ar kostnadseffektivt. Till exempel ar NICE perspektiv inriktat pa
budgeten for den nationella sjukvarden i Storbritannien, National Health Service (NHS). |
Nederlanderna och i Sverige har HTA organisationerna ett bredare samhallsekonomiskt perspek-
tiv och darmed menas att det inte enbart &ar sjukvardens resursforbrukning som &ar av priméart
intresse!. HTA organisationer kan ocksa skilja sig at beroende pa om deras arbete syftar till att
ge rekommendationer till andra beslutsfattare eller om de sjalva har mandat att fatta beslut.
| Sverige ar det TLV som fattar beslut om pris och subvention av 6ppenvardslakemedel/recept-
forskrivna lakemedel. For slutenvardslakemedel/lakemedel pa rekvisition fattas besluten om
att rekommendera eller inte rekommendera anvandning av lakemedlet av sjukvardshuvud-
mannen regionerna - men TLV kan ansvara for den halsoekonomiska analysen.

Under senare ar har det kommit fram flera nya tankar och forslag om hur CEA bast kan genom-
foras. Ett sadant forslag ar att fler vardeattribut ska raknas in i CEA. Denna diskussion brukar
sammanfattas i en bild av en blomma och kallas darfor vardeblomman. En del i denna utveckling
ar hur vardet av sakerhet ska betraktas, forsakringsvardet. En annan inriktning gor gallande att
vardet av en ny teknologi bor betraktas over hela dess livscykel och inte enbart under den tid
som teknologin ar skyddad for konkurrens genom patent. En tredje utveckling ar att det ar
sjukvardens budgetperspektiv som dr avgorande och att introduktion av ny teknologi innebar
uttrangning av nagon annan teknologi. CEA bor darfor ge en bild av denna uttrangning.

Under senare tid har det ocksa skett stora andringar pa lakemedelsmarknaden sa att Europa
och USA inte langre star for merparten av de nya innovativa ldkemedel som utvecklas. USA har
tagit en allt storre andel av utvecklingen av nya lakemedel samtidigt som Europa har stagnerat
och en ny aktor har kommit in Kina. Kina har nu t o m gatt férbi Europa vad galler utveckling
av nya innovativa lakemedel. Detta har inneburit att USA inte langre har ansett sig villig att ta

' Det kan noteras att myndigheterna definierar vad de inkluderar i samhallsperspektivet olika. | Nederléanderna
inkluderas kostnader till foljd av produktionsbortfall (indirekta kostnader) vilket man inte gor av TLV. Man kan darfor
saga att TLV tillampar ett begransat samhallsperspektiv.
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merparten av utvecklingskostnaderna for nya innovativa lakemedel. Till saken hor att
kostnaden for att utveckla ett nytt lakemedel igenomsnitt uppskattas till ungefar lika hoga
kostnader som att bygga Oresundsbron. Bade Biden-administrationen och Trump-administra-
tionen har tagit initiativ till olika atgarder for att minska USAs borda for utvecklingskostnaderna
for nya lakemedel. Den senaste utvecklingen ar Most Favored Nation (MFN) och den innebar att
USA vill jamfora sina priser med det internationella referenspriset pa lakemedel som anvands i
Europa. | korthet innebar det en press nedat pa lakemedelsprisernas i USA och en press uppat
pa priserna i Europa.

Denna utveckling i Europa leder till fragan om hur priserna bor hojas pa lakemedel som anvands
i Europa. Da dessa priser genomgar bedomningar av HTA organisationer som anvander CEA
analyser sa kan det innebara att troskelvardena maste héjas.
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2. Syfte

Syftet med denna rapport ar att ge en kunskapsoversikt om Troskelvardet, vad det ar, hur det
kan skattas och vilka fragor som det avser att svara pa. Troskelvardet ar nara forknippat med
principerna for den vardebaserade prissattningen (VBP) och darfor ska utvecklingen av troskel-
vardets roll i VBP i Sverige analyseras. Troskelvardet ar ocksa ett uttryck for betalningsviljan
for nyttan och for halsoforbattringen, vilket innebar att troskelvardet ger signaler till den
forskande industrin om investering av forskningsresurser.
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3. Lakemedelsmarknaden och forandringar i
USA och Europa

Prisdiskriminering kallas det nar producenter erbjuder samma vara till olika priser pa olika
marknader. Prisdiskriminering kan uppsta mellan rika och fattiga lander som ett led i att cka
tillgangen till lakemedel i laginkomstmarknader samtidigt som foretagen far okade inkomster
fran rika lander som kan anvandas till forsknings- och utvecklingsresurser pa att ta fram nya
innovativa lakemedel.

Om konsumenter pa olika delmarknader har olika priskanslighet sa kan en monopolist maximera
sina intakter genom att variera priserna 6ver delmarknaderna sa att de ar omvant proportion-
ella mot priselasticiteten. Det kallas "Ramsey-prissattning” Ramsey (1927) och betyder att man
satter lagre priser till priskansliga kunder an till mindre priskansliga kunder.

En variant har kallts den vardebaserade diskriminerande prissattningen (VBDP), (Danzon 2018).
Den grundlaggande principen ar att priser i varje land ska spegla dess betalningsvilja for halsa,
Vardebaserad diskriminerande prissattning kan ocksa betraktas som attraktiv ur etiskt perspek-
tiv, (Elegido 2011).

Vardebaserad diskriminerande prissattning (VBDP) av lakemedel kraver att marknaderna ar
separerade for att den ska kunna uppratthallas i praktiken. Det finns framfor allt tva foreteelser
som férekommer pa lakemedelsmarknaden i Europa och som gor att VBDP ar svar att uppratt-
halla dar.

Den forsta foreteelsen ar att parallellhandel (PL) tillampas i EU och av de lander som med olika
avtal knutits till frihandelsblocket EU. Parallellhandel av lakemedel innebar, mycket kort, att
ett patent-lakemedel kan aterforsaljas av en distributér overallt inom EU och dit kopplade
lander (Persson m fl 2001). Det betyder att om en producent diskriminerar priset sa att ett EU
land med lag betalningsférmaga erbjuds ladkemedlet till ett lagt pris sa kan en distributor kopa
upp lakemedlet i det landet och kora med lastbil till ett annat land med hogre betalningsvilja
och salja det dar. Distributoren kan naturligtvis gora en fortjanst genom att kopa billigt och
salja dyrt. Forekomsten av parallellhandel gor att en producent av patenterade nya innovativa
lakemedel har mindre incitament att erbjuda varierande priser efter betalningsvilja. Foljden
blir att vi i praktiken far en s k priskorridor dar priserna varierar mycket mindre an vad som
vore mojligt utan parallellhandel. Resultatet blir i stallet att tillgangen till lakemedel varierar
mellan landerna sa att marknader med lagre betalningsformaga har mindre upptag av
innovativa patentlakemedel an lander med hogre betalningsvilja.

Den andra foreteelsen som gor prisdiskriminering av lakemedel svar ar Internationell referens-
prissattning (IRP), (Persson & Jonsson 2015). IRP innebar att prissattningen i ett land paverkas
av prissattningen i andra jamférbara lander. IRP innebar i korthet att man jamfor priserna pa
lakemedel som forekommer i andra lander och sedan beraknar ett genomsnitt eller valjer ett
av de lagsta forekommande priserna for accepterad prissattning i det egna landet eller i den
egna sjukvardsorganisationen. Ofta viljs ett antal jamforbara lander ut och bildar en korg som
utgor referenslander. Deras priser blir sedan de priser som ingar i korgen och som kommer att
anvandas for prisjamforelsen.

En nackdel med IRP ar att det ar vanligt att de officiella listpriserna inte ar de verkliga priserna
eftersom det kan finnas konfidentiella rabatter. Det kan bli sa att de priser som hamnar i korgen
kommer att vara hogre an de verkliga priserna och de priser som importerats via det inter-
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nationella referensprissystemet kan t o m bli hogre an vad de skulle blivit med ett annat pris-
sattningssystem.

En annan nackdel ar att foretag som introducerar lakemedel har mojlighet att introducera lake-
medel i den sekvens som ar onskvard for att maximera sina intakter. En sadan strategi kan ga
ut pa att forst ga till lander med fri prissattning och/eller hdga priser sa att dessa priser slar
genom i andra landers korgar och darfor ger relativt hogre priser i lander som anvander sig av
referensprissattning. Det kan fordroja introduktionen av nya effektiva lakemedel i de lander
som tillampar referensprissattning.

En tredje nackdel ar att de totala intakterna till producenterna/foretagen som utvecklat
lakemedlet blir lagre med priser som anpassats till en internationell priskorridor an vad de
skulle blivit om prisdiskriminering varit mojlig. Det minskar incitamenten att utveckla nya
innovativa lakemedel.

Jamforelse med flygtrafiken kan illustrera. Det &r lattare att fa l6nsamhet pa flyglinjer om
prisdiskriminering tillats. Passagerare med hog betalningsvilja sitter pa framre stolar och sa
faller priserna och kvaliteten pa servicen langre bakat i planet. Bidraget fran den billigaste
platsen ar lagre men bidrar anda till att tacka kostnaderna for resan. Prisdiskriminering bidrar
darfor till att utbudet kan hallas hogt. Nar det galler lakemedel kan prisdiskriminering vara en
viktig faktor for att foretagen ska vara villiga att ta risken att utveckla ett nytt lakemedel vars
utvecklingskostnader i genomsnitt uppgar till kostnader i storleksordningen av att bygga
Oresundsbron mellan Sverige och Danmark. Ett nytt lakemedel har berdknats kosta i storleks-
ordningen 2-3 miljarder US dollar, (Schlander et al 2019). Utvecklingskostnaderna for ett
sarlakemedel har ibland uppfattats som lagre eftersom sarlakemedel kan godkannas med lagre
evidenskrav an lakemedel i allmanhet.
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Figur 1. Pris pa ett hypotetiskt lakemedel i hog-, medel- och laginkomstlander med
prisdiskriminering.
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Market 1

Market 2

I marknad 1 & 2 illustrerar den
grona ytan konsument-overskottet
och det mindre bidraget till
utvecklings-kostnad i de rika
landerna

I marknad 3 illustrerar den roda
ytan vardet som konsumenterna
inte far tillgang till p g a samre
tillgang till lakemedelsbehandlingar
i det fattigare landet

Market 3

Figur 2. Pris for ett hypotetiskt lakemedel i hog- medel- och laginkomstlander utan

mojlighet till prisdiskriminering.

Inom EU forekommer parallellhandel och IRP i betydande utstrackning som begransar mojlig-
heterna att uppratthalla prisdiskriminering samtidigt som det reducerar tillgangligheten till
patentlakemedel i lander med lagre inkomster. Foretagen valjer ofta att vanta med att lansera
lakemedel i dessa lander hellre an att sanka priserna. Konfidentiella rabatter reducerar
kostnaderna for koparna och foredras ofta av foretagen framfor att sanka listpriserna vilket
hindrar att prisreduktionerna inte spiller over till andra lander via IRP systemet.

| Lag och mellan-inkomstlander &r det vanligt att inkomstfordelning inom landet ar mycket skev.
| sadana marknader kan en monopolist maximera sina intakter genom att ta relativt hdga priser
och salja sina produkter endast till den delmangd av marknaden dar betalningsformagan ar
storst. Det kan ge mer inkomster an att salja produkterna till en bred befolkning med lagre
genomsnittlig betalningsférmaga.
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Figur 3. EFPIA. Totalt antal tillgangliga lakemedel i europeiska lander efter godkannande

under aren 2016-2019

Kdlla: EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2020
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Figur 3 visar hur tillgangligheten till nya lakemedel skiljer sig at i Europas lander. Det ar framfor
allt syd- och Gsteuropeiska och baltiska lander som uppvisar en lagre tillgang till nya patenter-
ade lakemedel.

Under manga ar har USA och Europa kdampat om forstaplatsen for vem som har utvecklat flest
nya kemiska och biologiska innovativa lakemedelssubstanser. Sedan mitten av 2010-talet har
denna bild forandrats. USA har tagit over som den storsta producenten av nya innovativa
lakemedel samtidigt som Europa stagnerat. Denna bild haller nu pa att férandras. Sedan 2019
har Kina kommit in som en viktig innovator. Ar 2023 har Kina t o m passerat Europa som ur-
sprungsland for innovativa lakemedel med 25 mot 17 nya substanser. Det som nu hander ar att
USA inte langre vill ha huvudansvaret for finansieringen av global lakemedelsutveckling.
Priserna pa lakemedel har under flera decennier varit hdgre i USA an i Europa. | Europa har
priserna kunnat hallas férhallandevis laga. Man kan saga att vi i Europa varit free-rider.

Ar 2023 stod Nordamerika for 53,3 % av virldens lakemedelsforsiljning jamfort med 22,7 % for
Europa. For innovativa lakemedel var USA marknaden dominerande med 67,1 % av forsaljningen
av nya lakemedel som lanserades under perioden 2018-2023, jamfért med 15,8 % pa den
europeiska marknaden (EFPIA 2024).

Ar 2018 introducerade USA International Pricing Index (IPl) modellen. Denna knyter priser pa
lakemedel i USA till vissa OECD lander med atminstone 60 procent av USA:s BNP per capita.
Modellen omfattar dock endast vissa produkter i Medicaresystemet? och foreféll inte ha haft
nagon betydande effekt. Darefter foljde Biden-administrationens Inflation Reduction Act (IRA),
och implementeringen av Maximum Fair Price (MFP). Det senaste initiativet ar Trump-
administrationens most-favored-nation (MFN) vilket forvantas fa stor betydelse for den
internationella lakemedelsmarknaden. MFN innebar i korthet att USA kommer att koppla sina
lakemedelspriser till de lagre priserna i utvalda hoginkomstlander, s k referenslander.

MFN genomfors i tre steg och kallas: GENEROUS, GLOBE och GUARD, (Sullivan et al 2026).

> GENEROUS ar frivilligt och avser Medicaid? och det har redan startat i januari
2026 och ska paga i fem ar. Det omfattar 8 referenslander Kanada, Danmark,
Frankrike, Italien Japan, Schweiz, Storbritannien och Tyskland.

» GLOBE ar obligatoriskt, omfattar Medicare, startar 1e oktober 2026 och
foreslas paga i fem ar plus tva ar for fakturering och utvardering. Det
innefattar 19 OECD lander varav Sverige ar ett av dem. Det omfattar 7
kategorier av lakemedel.

> GUARD ar obligatoriskt, omfattar Medicare, startar 1 januari 2027, foreslas
paga i fem ar plus tva ar for fakturering och utvardering. Det innefattar
samma OECD lander som GLOBE och omfattar ytterligare 17 kategorier av
lakemedel.

Vi kan forvanta oss flera konsekvenser. (1) For det forsta kan vi forvanta oss att foretagen
forandrar sina prissattningsstrategier. Foretagen kan forvantas genomfora prissankningar i USA
och prishdjningar i Europa. (2) For det andra kan vi forvanta oss minskade mojligheter till
prisdifferentiering mellan lander vilket ger minskad total forsaljning och darfor minskade
resurser till FoU. (3) For det tredje kan det bli svarare att lansera nya innovativa produkter i

2 Medicare ar det federala sjukforsakringssystem som omfattar aldre och vissa personer med funktionsnedsattning.

3 Medicaid ar det sjukférsakringssystem som omfattar personer med lag inkomst och finansieras av den federala
regeringen och delstaterna.
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lander med lagre inkomster. Om det redan idag ar svart att fa att snabbt upptag av innovativa
patenterade lakemedel i syd/6steuropeiska och baltiska lander sa lar det inte bli lattare med
ett internationellt referensprissystem som innefattar aven USA.

Hur kommer da nationella myndigheter och HTA organisationer i de olika landerna att reagera?
En reaktion har vi redan sett. | Storbritannien har regeringen redan gett NICE tillatelse/uppgift
att hoja sitt troskelvarde for nar ett lakemedel ska vara kostnadseffektivt med cirka 25 procent.
Det innebar att regeringen darmed medger mojlighet till prishojningar for nya patenterade
lakemedel. Det leder till fragan om hur vi gor i Sverige? Kommer Sverige att valja att justera
sina troskelvarden uppat som NICE i England eller valjer vi en annan vag? Det ar fullt mojligt
att valja en annan vag och fortsatta vara en free-rider. Det finns dock en risk med en sadan
strategi och det innebar att gad mot en situation som mer liknar de baltiska staterna och
fattigare lander i sydostra Europa. Det pris vi far betala ar i sa fall konsekvenser av langsammare
och samre upptag av nya patenterade lakemedel.
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4. Vardebaserad prissattning av lakemedel —
Value Based Pricing (VBP)

VBP ar ett system for att allokera resurser i enlighet med behandlingens varde och darmed
stimulera innovation av de behandlingar som har storst varde. Varde &r vad vi far och pris ar
vad vi betalar. Vill vi forsta vardet kan vi dock se vad individer ar villiga att betala, och darmed
uppoffra, for att fa nagot. | halsoekonomi har varde kommit att likstallas med halsovinster samt
kostnadsbesparingar. Halsovinster mats som kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) vilket innebéar
att varde for halsa inkluderar vinster i livskvalitet och overlevnad.

Senare ar har det véckts en debatt kring QALY-mattet da detta inte tar hansyn till andra viktiga
vardeattribut av halso- och sjukvardsatgarder, sasom till exempel vardet av att veta, vardet av
hopp och forsakringsvarde. Det finns ocksa en debatt kring vilka kostnadsbesparingar som ska
inga i den halsoekonomiska analysen.

Enligt Riksdagsbeslut ska de svenska HTA-organisationerna inom sjukvarden tillampa ett
samhallsperspektiv, men sedan 2015 tillampar TLV ett snavare samhallsperspektiv. Detta har
fatt kritik fran Riksrevisionen for otydlighet i tillampningen av samhallsperspektivet da TLVs
snavare perspektiv avviker fran den vedertagna nationalekonomiska definitionen,
(Riksrevisionen 2021).

Tillampningen av halsoekonomisk utvardering som ett hjalpmedel for VBP av lakemedel bygger
pa att vi har ett produktbaserat pris- och subventionssystem. Produktbaserat pris och subven-
tion innebar att vi endast har ett pris per produkt aven om vi vet att vardet av lakemedels-
terapin varierar bade 6ver indikation och dver tiden som produkten anvands, d v s Gver
produktens livscykel.

Vardet av ett lakemedel beror pa dess anvandning. Det ar vanligt att ett ldkemedel i bérjan av
sin livscykel anvands till en valdigt begransad population, till exempel som en foljd av att
subventionen villkorats till en subpopulation av den regulatoriskt godkanda indikationen. For-
skrivaren eller sjukvardshuvudmannen ar da restriktiv initialt med att sprida lakemedlet till
hela den population som det finns marknadsforingstillstand for. Det finns en osakerhet om hur
sakert och effektivt ett lakemedel ar i den verkliga populationen (brukar kallas extern validitet)
vilket kan skilja sig fran vad som demonstrerats i valkontrollerade randomiserade kliniska
provningar (intern validitet).

Senare nar okad kunskap finns fran real world (klinisk praxis) kan lakemedelsanvandningen
breddas och inkludera hela den licensierade populationen. Detta sker oftast i samband med att
priset revideras, sanks. Det ar emellertid inte sakert att en utokad anvandning alltid leder till
att vardet pa de tillkommande patientbehandlingarna sjunker. Det &ar ocksa fullt mojligt och
relativt vanligt, till exempel inom cancer, att lakemedlet efter en tid far en utokad indikation.
Vardet i den nya indikationen kan Overstiga vardet av att anvanda behandlingen i den initialt
godkanda indikationen.

4.1 Dynamisk prissattning

Dynamisk prissattning innebar att priset bor variera och folja vardet av behandlingen over
produktens livscykel. Tillampning av VBP sker dock utan sadan variation. Nedan redovisas nagra
exempel pa hur vérdet kan variera och fordelas mellan producenter och konsumenter Gver
tiden.
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Behandling med lakemedel mot hiv (Philipson och Jena 2005), behandling med statiner vid hoga
blodfetter (Lindgren och Jonsson 2012), ar tva exempel. Behandling av brostcancer med
trastuzunab mot HER2-positiv brostcancer (Garrison och Veenstra 2009) och tamoxifen vid
brostcancer (Lundqvist m fl 2013) ar tva andra belysande exempel. Risperdal och dess anvand-
ning som ett antipsykotiskt lakemedel ar ett ytterligare exempel pa hur vardet skattats Gver
ett lakemedels livscykelperspektiv (Berdud et al 2019).

Philipson och Jena varderade de ackumulerade oOverlevnadsvinsterna vid anvandningen av
bromsmediciner for hiv och aids fram till ar 2000 till ca 400 miljarder US-dollar. For tiden efter
2000 varderades de forvantade Gverlevnadsvinsterna for framtida arskullar som smittats till 1
000 miljarder dollar. Totalt skulle vardet uppga till 1 400 miljarder dollar. Enligt berakningarna
erholl tillverkarna/utvecklarna endast 5 % av det totala vardet medan konsumenterna/
patienterna fick 95%.

Lindgren och Jonsson beraknade vardet av simvastatin (en statin for behandling av hyper-
kolesterolemi). Deras resultat visar att halsovinsterna under 1987-2008 uppskattas till 29
miljarder kronor. Av de 29 miljarderna ar 70 % av den totala halsoférmanen relaterad till den
okade volymokningen till foljd av att patentet loper ut i bérjan av 2000. Priserna pa simvastatin
sjonk da med ca 90 % och det atféljdes av en mycket stor volymokning.

Vardet av risperdal, som ar andra generationens antipsykotiska lakemedel, studerades over
produktens livscykel i jamforelse med haloperidol som ar forsta generationens antipsykotiska
lakemedel. Berédkningarna gjordes bade for Storbritannien och Sverige. Forst skattades antalet
patienter behandlade med risperdal och haloperidol i de tva landerna under tiden 1994 till
2017. Fran litteraturen hamtades data om effekt (QALY), direkta kostnader och indirekta
kostnader. Darefter modellerades livscykelupptaget av de tva lakemedlen. Resultatet visade
ett konsumentdverskott pa 72 % av det totala vardet fore patentutgang och omkring 95% efter
patentutgang i Storbritannien. | Sverige var konsumentdverskottet 94% fore patentutgang och
omkring 99 % efter generisk konkurrents. Konsumentoverskottet ar det varde som betalaren, d
v s skattebetalaren/patienten/NHS (National Health service)/regionerna inte behovde betala
for.

Samtliga ovan namnda exempel pa lakemedels varde dver livscykelperspektivet visar att vardet
ar hogre an det forvantade vardet skattat med hjalp av kostnadseffektanalys vid introduktion
av lakemedlet. En viktig forklaring ar att lakemedlets pris faller kraftigt i samband med
patentutgangen. Konkurrensen fran generika och biosimularer ger denna prisreduktion. Sam-
tidigt ar det dock vanligt att volymerna okar genom att fler patienter behandlas med lake-
medlet. Det hande med simvastatin dar granserna for hur hoga lipidnivaerna skulle vara for att
behandling skulle var kostnadseffektiv sanktes da priset foll. For tamoxifen 6kade behandlings-
langden fran 1 ar till narmare 5 ar per patient i samband med patentutgangen.

De har redovisade exemplen visar att vardet for patienterna okar till foljd av att terapin blir
kostnadseffektiv att anvanda for fler patienter och i storre populationer an da priset satts for
snavare anvandning under patenttiden, (Lindgren & Jonsson 2012). Samtidigt omfordelas en
betydande del av vardet av terapin sa att en mindre del gar till den som utvecklat och mark-
nadsfort lakemedlet (foretaget). Efter patientutgangen gar en storre del av vardet till
patienterna. Samtliga exempel visar pa betydande dkningar av konsumentéverskottet, d v s det
varde som vi inte behover betala for. Studier av vardet over produktens livscykel belyser varfor
aldre terapier kan vara mycket kostnadseffektive i senare etapper av sin livscykel an vad de ar
under patenttiden.
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De belyser ocksa hur viktigt det ar med ett dynamiskt perspektiv i diskussion om troskelvarde
for pris och subvention av lakemedel. Ett patentskyddat lakemedel i sin forsta levnadsfas maste
anvanda inkomsterna under denna skyddade tid till att tjana ihop till sina utvecklingskostnader
och vinst for nya investeringar. Nar patentet gar ut bortfaller dessa méjligheter till stor del p
g a konkurrensen och den efterféljande prissankningen. Det ar da vi ser det stora konsument-
overskottet, d vs vardet for patienterna som vi inte behover betala for.

Den andra sidan av dynamisk prissattning handlar om vilka signaler hogre priser pa patent-
lakemedel ger till den innovativt forskande lakemedelsindustrin, (Vernon et al 2009). En
halsoekonom Joseph Newhouse formulerade en gang att “the patent system is an effort to
approximate a dynamically efficient price”, d v s med andra ord ett system som producerar
optimal mangd av innovationer globalt, (Garrison et al 2023). Vad kan det leda till att vi nu ser
en utveckling mot att internationell referensprissattning inte bara omfattar EU utan aven kan
inkludera vissa lakemedel i USA? Vilka konsekvenser kommer detta att fa for incitamenten att
utveckla nya lakemedel i USA och i Europa?

4.2 Halsoekonomi ar en "vetenskap” och prissattning ar en
“konst”

Har vill vi gora en viktig distinktion mellan halsoekonomi och vardebaserad prissattning baserad
pa halsoekonomisk utvardering. Syftet med den halsoekonomiska utvarderingen ar att forsta
och berakna vardet av terapin. Detta varde kan betraktas utifran ett snavt budgetperspektiv
eller utifran ett bredare samhallsekonomiskt perspektiv. Gemensamt, oavsett perspektiv ar att
basera de ingaende vardena pa enskilda individers preferenser for konsekvenserna. Individernas
preferenser avslojas i beteenden och i priser pa marknader eller fran experimentella situationer
som avslojar individers varderingar. Marknadspriser for loner, varor och tjanster, ar exempel
pa de forra. Vikter for livskvalitet eller varden av vunna QALYs ar exempel pa de senare.
Metoder for ekonomisk utvardering grundar sig pa halsoekonomisk teori och &r ett vetenskapligt
angreppssatt for att belysa och berakna varden av terapier dar olika teknologier anvands i halso-
och sjukvarden.

Ekonomisk utvardering kan anvanda fler aspekter an information fran tillampad halsoekonomisk
teori. Ekonomisk utvardering innebar att dven andra aspekter inkluderas. Sadana aspekter kan
vara svarhetsgradering (disease modifier), sallsynthet, rattviseaspekter, férdelningsfragor,
innovationsgrad m m. Sadana aspekter ar som regel inte baserade pa halsoekonomisk teori utan
kan vara baserade pa politiska och etiska 6vervaganden. Det hindrar inte att ekonomisk teori
kan anvandas for att belysa vardet aven av sadana aspekter. GRACE (Generalised Risk Adjusted
Cost-Effectivenss) ar en halsoekonomisk metod som ar baserad pa avtagande marginalnytta (en
viktig ekonomisk teori och princip) och som kan ge information om hur individer varderar
halsovinster vid olika svarhetsgrader. GRACE har visat att behandling av svara halsotillstand har
mycket storre varde an vad QALY berakningar gor gallande. Kanske mer an vad som avspeglas i
nuvarande ad-hoc metoder med disease modifier (Phelps 2019). Halsoekonomi kan ocksa
anvandas for att belysa individers varderingar av sallsynthet. | en genomgang av publicerade
studier lyckades forfattarna inte hitta stod for att enskilda individer tilldelar sallsynthet nagot
extra varde (Dabbous et al 2023).

Prissattning baserad pa information fran ekonomiska utvarderingar, d v s VBP, ar anda langre
fran halsoekonomisk vetenskap. En halsoekonom, Peter Lauper, har formulerat det som att
“health economics is a science and pricing is an art”. VBP utnyttjar kunskap fran ekonomisk
teori i kombination med andra aspekter. HTA-organisationer utnyttjar halsoekonomiska ut-
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varderingar som ett redskap att vardera de nya teknologierna i ett bredare perspektiv. Darefter
foljer ett ansvar for prissattning och accepterat pris med hansyn tagen till volym. Dar ingar
priser, avtal och rabatter, som kan vara mer eller mindre konfidentiella. Det finns inget som
sager att den halsoekonomiska utvarderingen maste avspegla det varierande marknadspriset
(dynamiska priset over produktens livscykel) eller rabatter som kanske maste vara
konfidentiella for att mojliggora Ramsey-prissattning. Det innebar att prissattningen blir en
aktivitet i sig som inte ar likvardig med vare sig halsoekonomisk teori eller ekonomisk
utvardering. En halsoekonom, George Torrence, hdvdade en gang “health economics,
specifically health economic evaluation, is the only application of economics that does not use
the discipline of economics”, (Torance 2006) Torance bygger sin observation pa att
halsoekonomisk utvardering inte anvander “cost-benefit analysis” utan bygger pa “cost-
effectiveness or cost-utility analysis”. Ekonomisk utvardering och prissattning innefattar mer
an ekonomisk teori. Prissattning kan mycket val vara nara forknippat med kamerala aspekter
och budgetkontroll som i sig &ar viktigt men det ska inte blandas ihop med forstaelse av
individuella preferenser och varden.
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5. Troskelvardet ur olika perspektiv?

HTA organisationer kan vara beslutsfattare eller tilldelats uppgiften att bedoma relevans och
kvalitet i kostnadseffektanalyserna och det pris som ansokan avser. | princip ar troskelvardet
en signal om hur besluten fattas. Anser beslutsfattaren att det pris som en lakemedelsproducent
ansoker om ar for hogt kan beslutsfattaren hanvisa till troskelvardet och havda att de marg-
inella kostnaderna per vunnet QALY, d v s den inkrementella kostnadseffektkvoten (ICER),
overskrider troskelvardet. Anser daremot beslutsfattaren att den beraknade ICERn underskrider
troskelvardet kan beslutsfattaren bevilja pris och subvention. Troskelvardet blir da en signal
till den forskande industrin om vilka framsteg som kan bli finansierade med allmanna medel.

5.1 Ett samhallsekonomiskt perspektiv

Australien, Canada, Nederlanderna, Polen, Storbritannien och Sverige ar exempel pa lander
med kollektivt finansierade sjukvardssystem dar kostnadseffektanalyser ger viktigt underlag for
beslut om resursfordelning och subvention och pris av nya lakemedel. | Australien, Kanada,
England, Wales och Skottland anvands ett sjukvardsekonomiskt perspektiv. | andra lander som
Nederlanderna, Norge och Sverige betraktar man, eller atminstone tidigare betraktade man,
resurserna ur ett bredare samhallsekonomiskt perspektiv.

Perspektivet &r viktigt om man vill férsta vardet av den nya terapin. Ur ett samhéllsekonomiskt
perspektiv ar alternativkostnaden for en 6kad utgift for sjukvardsinterventionen vardet av all
den icke sjukvardskonsumtion som trangs ut eller ges upp. | det samhallsekonomiska perspek-
tivet ar betalningsviljan (WTP) for halsa lika med den marginella nyttan av halsa dividerad med
den marginella nyttan av konsumtion. Betalningsviljan per QALY (definierad som V) blir V =
C/E, dar C &r arlig icke halsorelaterad konsumtion och E &r den kvot med vilken nyttan férandras
med inkomsten, d v s inkomstelasticitetens nytta. E mater alternativkostnaden av okade utgift-
er pa halso- och sjukvard. Man kan saga att E ar ett matt pa hur otrevligt det ar (i nyttotermer)
att reducera var konsumtion pa andra efterfragade varor och tjanster an sjukvard, (Phelps
2019). Ju mer konsumtionsrelaterad nytta som uppoffras genom att spendera mer pa sjukvard
ju storre ar E och ju mindre blir kostnadseffekt-troskelvardet, V. Vanligen visar empiriska
skattningar att E ligger i intervallet 0,3 - 0,5. Det betyder att V blir ungefar 2 till 3 ganger den
arliga icke-halsorelaterade konsumtionen, (Lakdawalla & Phelps 2021)

Sveriges offentliga halso- och sjukvardsutgifter uppgick ar 2023 till 693 miljarder kronor.
Sveriges BNP uppgick samma ar till 6 143 miljarder kronor (SCB 2025a). Det innebér att sjuk-
vardsutgifterna ar 2023 utgjorde 11,2 procent av BNP.

BNP per capita i Sverige var 580 000 kr ar 2023 (SCB 2025a). Samma ar utgjorde Sveriges utgifter
for sjukvard 11,2 procent av BNP (SCB 2023). For enkelhetens skull antar vi har att halso- och
sjukvardskonsumtionen ar lika med offentliga utgifter for halso- och sjukvard. Om vi antar att
all annan konsumtion var icke-sjukvardskonsumtion blir C (icke sjukvardskonsumtion) ungefar
515 000 kr per capita. Troskelvardet (V) for Sverige bor da ligga nagonstans i intervallet 1 Mkr
och 1,5 Mkr per QALY.

5.2 Ett sjukvardsekonomiskt perspektiv

Ett annat satt att diskutera troskelvarden ar att se pa den undantrangda sjukvardskonsumtionen
till f6ljd av den nya interventionen. For att begransa perspektivet till sjukvardsperspektivet
antas vanligen att denna ar konstant 6ver den tidsperiod som beslutet avser, t ex ett budgetar.
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Ny intervention t ex introduktion av en ny lakemedelsterapi kan forvantas tranga ut nagon
redan subventionerad sjukvard. | detta fall ar relevant troskelvarde k: marginalkostnaden per
ytterligare QALY av den minst kostnadseffektiva varden som fortfarande ar finansierad.
Beslutsfattarens fragestallning blir da om den nya terapins halsovinst matt i vunna QALY blir
storre an den forlorade mangd QALY som uppstar da beslutsfattaren maste avsta del av den
fasta budgeten till ersattning for den nya interventionen?

Ett illustrativt exempel skulle kunna vara foljande. Antag att nuvarande anvanda lakemedels-
terapier, samtliga bedomda som kostnadseffektiva, i genomsnitt ger ett QALY for 500 000 kr.
Da ar k=0,5 Mkr. Antag nu att en ny lakemedelsterapi kostar 2,0 Mkr. For att betala fér denna
terapi fran den befintliga budgeten innebar det att vi maste ge upp fyra existerande genom-
snittliga lakemedelsterapier varda 0,5 QALY, d v s totalt 2,0 QALY. For att det ska vara ett
kostnadseffektivt beslut att inféra den nya lakemedelsterapin bér den ge upphov till atminstone
2,0 QALY for att balansera bortfallet i halsa som trangs ut.

Detta kan sagas vara grunden for undantrangning och anvandning av k-vardet som ett troskel-
varde for beslutsfattande i sjukvarden.

Det finns flera invandningar och begransningar med detta resonemang. For det forsta maste k
representera vardet av de terapier som sjukvarden maste avsta fran for att betala for den nya
terapin. K-vardet tolkas ofta som den marginella kostnadseffektiviteten av nuvarande utgifter.
Ar k en god illustration for den minst kostnadseffektiva interventionen som fortfarande ar sub-
ventionerad? Vad ar det som kommer att tas bort fran nuvarande vard och kommer uttrang-
ningen att bli optimal? Det kanske inte ar den minst effektiva interventionen som tas bort? For
att besvara dessa fragor behdvs information om kostnadseffektiviteten av samtliga
behandlingar, nagot som naturligtvis inte ar tillgangligt. Uttrangningen kan darfor ta en helt
annan form. Befintliga lakemedelsterapier kan till stor del besta av anvandning av generika och
biosimularer till mycket lagre priser an da ldkemedlen var prissatta som patentladkemedel. De
lakemedel som forlorat sitt patent blir ju inte samre for det. Daremot sjunker priset p g a
konkurrens och da okar kostnadseffektiviteten. Priserna kan sjunka ner till marginalkostnaden
att producera lakemedlet samtidigt som vardet ar oforandrat hogt. Om vi skattar k for en
sjukvard som innefattar stor andel generiska kostnadseffektiva lakemedel sa bor kostnads-
effektiviteten bli mycket god.

Det skulle kunna jamféras med Oresundsbron som under en avtalad tid ska satta priser for
overfarter som kan generera intakter for att tacka byggkostnaderna. Nar bron ar betald ar
vardet for konsumenterna att fardas 6ver bron fortfarande hégt och da uppstar fragan om bro-
avgiften ska sankas eller finnas kvar for att generera intakter.

For lakemedel betalar vi inte hdga priser efter patenttidens utgang. Da blir lakemedlen som
generika mycket kostnadseffektiva. Anvander vi dessa terapier i skattningen av k-vardet sa blir
k-vardet lagt och knappast relevant for att jamfora med priset pa innovativa patenterade
lakemedel.

En annan begransning med k-vardet ar att stora kostnader och nyttor utanfor sjukvardssektorn
inte beaktas. Om hushallens privata halso- och sjukvardskonsumtion och vardet av bortfallen
produktion ar storre an den offentliga halso- och sjukvardskonsumtionen s& missar besluts-
fattaren ett viktigt perspektiv. D v s andrar sig individernas beteende beroende pa allokeringen
av resurser i sjukvarden? Kommer individerna att spendera sin egen budget for att kompensera
for subventionsbeslutet genom att sjalva betala for den terapin som uteslots fran det offentliga
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formanssystemet? Patienternas egen betalning for obesitaslakemedel ar ett illustrativt exem-
pel.

En tredje begransning ar att sjukvardens eller lakemedelsbudgeten inte ar konstant Gver tiden.
Empirin visar att sjukvarden har tagit en storre och storre andel av BNP i ansprak dver tiden.
Gar vi tillbaka till 1960-talet svarade hélso- och sjukvarden for ungefar 5 procent av BNP i
manga jamforbara OECD-lander (Persson 2025). Under aren 2001 till 2008 var utgifterna for
hélso- och sjukvard ungefar 8 procent av BNP. Sedan 2011 ligger andelen kring 10-11 procent
av BNP.

Det finns ocksa pa kort sikt mojligheter att snabbt 6ka budgeten for en enskild insatsfaktor som
t ex lakemedel. Erfarenheterna fran Sverige och manga andra lander visar detta i fallet med
introduktionen av hepatit-c ldkemedlen. | Sverige tillkom en arlig budgetférstarkning fran
staten och regionerna med 1,5 miljarder kronor for att mojliggora en snabb introduktion av en
ny kostnadseffektiv terapi.

K-vardet bygger pa att beslutsfattarnas allokering av sjukvardens resurser ska anses vara
styrande for samhallets preferenser for sjukvard. Det innebar att man bortser ifran
konsumentsuveranitetsprincipen inom valfardsekonomin och utgar fran att public-choiceskolans
slutsatser* inte existerar.

5.3 Ar sjukvardsperspektivet fér snavt?

Utgifter av betydelse for befolkningens halsa ar inte begransade till den offentligt finansierad
halso- och sjukvarden. Det finns betydande delar av de privata hushallens egna utgifter som
anvands for halsoframjande konsumtion. Det finns uppgifter fran hushallsundersékningen 2012
och fran 2021 som ger viss information om hushallens konsumtion. Vi ska bara, utifran siffror
fran (SCB 2021), ge fyra exempel pa utgiftskategorier i den privata konsumtionen dar en andel
av utgifterna kan ha betydelse for halsan:

1. Ar 2021 gar 4,3 procent av hushallens privata utgifter till utgiftskategorin
halsovard. Dar ingar medicin och halsoprodukter, naturlakemedel, plaster,
glasdgon, lakarvard, tandvard och besok hos kiropraktor, psykolog och vaccina-
tionsmottagning for att namna nagra typer av utgifter.

2. Utgiftskategorin rekreation, sport, kultur, tradgard och husdjur svarar for 8,1
procent av hushallens konsumtion. Dar ingar poster som tranings och fritids-
aktiviteter, utrustning for idrott, camping och friluftsliv, utrustning for fritids-
aktiviteter, bordtennis, biljardbord, hastar och utrustning till dessa, kanoter,
vindsurfingbrador, dykutrustning.

3. Utgiftskategorin personlig vard, socialt skydd och diverse varor omfattar 6,3
procent av hushallens konsumtion. Har aterfinns utgifter for personlig hygien,
tval, schampo, munhygien, toalettpapper, massage, frisor, fotvard och skon-
hetsbehandling.

4. Utgiftskategorin forsakring och finansiella tjanster uppgar till 2,9 procent av
hushallens konsumtion. Har ingar sjuk- och olycksfallsforsakring, tandvards-
forsakring och personskadeforsakringen i fordonsforsakringen.

4 Skola inom nationalekonomi och statsvetenskap som anvander en marknadsekonomisk modell for att analysera
politiskt agerande i demokratier. Aktorerna ses som rationella och styrda av egenintresse.
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Utover dessa hushallsutgifter finns utgifter for livsmedel och alkoholfria drycker som utgor 13,8
procent av den privata konsumtionen. Har ingar frukt bar och notter, gronsaker, rotfrukter och
vegetarisk mat. Vidare ingar fisk och skaldjur, kottprodukter matolja smor och spannmal. Det
rader langt ifran enighet om vad som ar de mest hélsoframjande produkterna. Kanske skulle
man kunna havda att konsumenterna i sin stravan att fa god halsa atminstone forsoker utifran
sin basta kunskap optimera konsumtionen. Vi avstar dock helt fran att ens férsoka tilldela halsan
nagon andel av utgifterna.

Eftersom hushallens privata konsumtionen ar betydande och ungefar dubbelt sa stor som den
offentliga konsumtionen samt innehaller utgifter som har betydelse for halsan sa kan man inte
endast betrakta de offentliga utgifterna nar man investerar i halsa. Den senaste tidens
utveckling av privata utgifter for viktreducerande lakemedel ar ett aktuellt exempel. Det inne-
bar att k-vardet och undantrangningen av konsumtionen av offentliga utgifter har uppenbara
begransningar som ett troskelvarde for vardet av halsa.
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6. Vad ingar i troskelvardena och vad ar dess
roll?

Det konventionella sattet att kartlagga vardet av medicinska teknologier ar att belysa vinsten
i livslangd och livskvalitet som ett matt pa héalsa. Det som driver vardet av en ny medicinsk
teknologi ar da mangden kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) och eventuell resursbesparing.
Det har lange argumenterats att QALY inte fullt ut fangar vardet ur ett halsoekonomiskt
perspektiv.

2018 lanserades ”ISPOR Value Flower” som presenterar totalt 12 vardeattribut av relevans for
ekonomiska utvarderingar av atgarder inom halso- och sjukvard, varav 8 kan kallas nya
potentiella varden eftersom de inte ingar i den konventionella modellen. Bade fore och efter
lanseringen av ”"vardeblomman” har det publicerats studier som forsokt skatta dessa potentiellt
nya vardeattribut. De nya vardeattributen ar: forsakringsvarde, vardet av hopp, vardet av att
veta, realt optionsvarde, svarighetsgrad, likvardighet och processrelaterad nytta. Forutom de
nya vardeattributen innehaller vardeblomman aven ”aldre” attribut som har eller sedan langa
varit uppmarksammade i samband med vardering av nya behandlingar i sjukvarden. De har
hanterats pa olika satt av olika HTA organisationer, bl a beroende pa att HTA organisationerna
har olika uppgifter. Vissa har som NICE uppgiften att beakta National Health Service (NHS)
budget andra har ett samhallsekonomiskt perspektiv. De aldre attributen ar: produktivitets-
vinster, familj och vardgivares finansiella och icke-finansiella bérda och offentlig konsumtion
utanfor sjukvardsorganisationen som t ex primarkommunal resursforbrukning.

En expansion av antalet blomblad i vardeblomman kan betraktas som ett argument for att oka
vardet av nya teknologier. Steget till att hoja troskelvardet for att ta hansyn till individers
preferenser ar litet.

6.1 HEMA-rapporten

Nyligen publicerade en grupp halsoekonomer fran Kanada, England och USA en rapport HEMA,
(Health Economics Methods Advisory) med titeln Defining appropriate Benefits for Economic
Evaluation of Health Care Technologies, (McQueen et al 2025). Rapportens uppdragsgivare ar
HTA organisationer i tre lander: Institute for Clinical and Economic Review (ICER) en privat
organisation i USA, Canada’s Drug Agency (CDA-AMC) i Kanada och National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) i England. HEMA-gruppen uppdrag var att ge oberoende och kritisk
vagledning om nya metoder for ekonomisk utvardering.

| HEMA rapporten anges syftet mer detaljerat i tre punkter: (1) definiera ett antal principer for
att bista HTA organisationer i deras 6vervaganden att utvidga och omfatta fler nyttor i sin
ekonomiska utvardering (2) bedoma forslag pa att omfatta flera vardeattribut och (3) att
tillampa dessa principer pa forslag till nya vardeattribut.

De tre principerna som togs fram ar:

1. Relevans: ytterligare fordelar bor vara relevanta for HTA-organisationens
ansvar, mal och beslut

2. Vardering: fordelarna maste aggregeras (varderas) pa lampligt satt och
konsekvent med genomsnittliga preferenser for den allmanna befolkningen
sharare an preferenser for specifika individer och undvika dubbelrakning. (Det
kan tolkas sa att det bor vara ex ante/hypotetiska varden genererade av
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befolkningens preferenser i organisationens ansvarsomrade inte ex post vard-
eringar hamtade fran redan sjuka individers preferenser).

3. Alternativkostnad: eventuella ytterligare fordelar maste aterspeglas i de
fordelar som forloras pa annat hall till foljd av finansieringen av dyrare in-
satser.

HEMA rapporten diskuterar inte alla blomblad i vardeblomman. HEMA rapporten fokuserar pa
riskattityder (vardet av hopp och forsakringsvarde), processvarde (dar de diskuterar vardet av
att kanna till sjukdom fran diagnostik), rattvisa (t.ex. ge storre vikt at potentiella vinster for
dem som utsatts for orattvisa ojamlikheter i halsa) och det som de kallar vidare perspektiv (d
v s diskussion om produktivitetsvinster).

HEMA rapporten anger flera rekommendationer till HTA organisationer, ett urval anges nedan
(med forfattarens oversattning):

1. Inga ytterligare fordelar bor rutinmassigt inforlivas i ekonomisk utvardering
forran det finns en bevisgrund for att aterspegla dem i alternativkostnader.

2. HTA-organisationer som har intagit en normativ standpunkt att anvanda gen-
omsnittliga aggregat av preferenser/offentliga preferenser (public
preferences) for att definiera formaner bor inte samtidigt inforliva indivi-
duella preferenser, eftersom detta saknar en sammanhangande normativ
grund.

3. HTA organisationer bor tillhandahalla en tydlig normativ grund och méatnings-
metod nar man tillampar modifierare for allvarlighetsgrad som ett uttryck for
fordelningsovervaganden (equity considerations).

4. Om en breddning av perspektivet for ekonomisk utvardering omfattar fordelar
for den bredare ekonomin (t.ex. produktivitet) eller andra sektorer (t.ex.
utbildning) och detta anses vara forenlig med beslutsfattarnas uppdrag, maste
ytterligare beviskrav Overvagas, t.ex. alternativkostnad per sektor och av-
vagningar mellan olika resultat som ar relevanta for varje sektor.

Sammanfattningsvis om HEMA-rapporten:

HEMA rapporten som slappts for offentlig kommentar, bekraftar till stor del det traditionella
QALY-baserade ramverket som anvands av de tre HTA organisationerna som tagit initiativet till
rapporten. Detta ar inte Gverraskande utan forvantat med tanke pa de HTA organisationer som
initierat arbetet. Rapporten avvisar mycket av kritiken mot den etablerade anvandningen av
QALY begreppet och avfardar manga av de metodologiska innovationerna under de senaste atta
aren. T ex avfardas ISPORs Value Framework (vardeblomman) och den generaliserade riskjust-
erade kostnadseffektivitetsmetoden (GRACE).

6.2 Kritik mot HEMA-rapporten

Kort tid efter att HEMA rapporten offentliggjorts publicerade en annan grupp ledande ekonomer
kritik mot HEMA rapporten. Flera av dessa ekonomer har varit centrala for att ta fram de
senaste innovationerna som t ex vardeblomman och GRACE. Rapporten som kritiserar HEMA-
rapporten gavs ut av Leonard D. Schaeffer Center for Health Policy & Economics, University of
Southern California, (Chen et al 2025). Forfattarna till denna rapport ar verksamma vid
University of Southern California, University of Washington, University of Rochester och FTI
Consulting.
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USC Schaeffer gruppens motargument kan illustreras i foljande utvalda punkter:

1.

Allokering av héalso- och sjukvardsresurser bor tillgodose behoven hos de
enskilda manniskorna i ett samhalle som dragit nytta av det och betalat for
det, inte behoven hos utvarderingsorgan for halsoteknik eller betalare som
har anfortrotts att forvalta dessa resurser for individers rakning. Detta vilar
pa en grundprincip for ekonomi, namligen att samhallets varderingar speglar
vad individer i det samhallet vardesatter.

De sa kallade "nya" vardeelementen harror fran nastan ett sekel av grund-
laggande ekonomisk teori och empirisk analys; Daremot foresprakar HEMA en
ad hoc-strategi fylld av interna inkonsekvenser och ignorering av valbefinn-
andet for de manniskor som sjukvardssystemen betjanar.

HEMA erbjuder ett fullstandigt forsvar av ett alltmer oforsvarligt status quo,
byggt kring analys av QALY. HTA-organisationer har uttryckligen inforlivat
premier for sjukdomens svarighetsgrad (modifierare for allvarlighetsgrad),
som HEMA beskriver. Till exempel speglar UK Cancer Drugs Fund och
anvandningen av ad hoc-justeringar for "Absolute Shortfall” och "Proportional
Shortfall” de empiriska bristerna i QALY-baserade analyser.

HEMA forbiser ocksa empiriska bevis som mater nya vardeattribut i konsum-
enternas preferenser. Studier har dokumenterat forekomsten av icke-noll
varde av hopp, icke-noll option-varde och icke-riskneutrala preferenser
framfor halsoresultat.

HEMA missforstar och dverbetonar alternativkostnader i allokering av hélso-
och sjukvardsresurser. Det har lange visat sig att, precis som alla andra
investeringar, bor halsoutgifter goras narhelst avkastningen ar tillrackligt hog.
HEMA bortser fran denna princip och antar i stéllet att utgifterna for sjuk-
varden ar fasta och att utgifterna for ny halsoteknologi alltid sker pa
bekostnad av andra halsoteknologier. Detta antagande ar inte mer korrekt an
att pasta att 6ppnandet av en ny halvledarfabrik inte ger nagon extra fordel
och kraver att en befintlig stangs.

Historien visar att sjukvardens budgetar inte ar huggna i sten. De &r resultatet
av offentliga och privata val om hur man fordelar resurser mellan sjukvard
och icke-sjukvard. Som sadan bor utvardering av halsoteknologi fokusera pa
att sakerstalla att halsoinvesteringar gors narhelst fordelarna for enskilda
samhallsmedlemmar overstiger de direkta kostnaderna for samhallet.
Utgifter for god halsa kan bast ses som en investering, med forskottsutgifter
av tid och pengar och nedstroms avkastning i form av god halsa och dess
atféljande varde. Som med alla andra investeringsproblem, bér en halsointer-
vention betalas om dess monetara strom av férmaner dverstiger de direkta
kostnaderna. Om det marginella vardet av sjukvardsutgifterna okar, sa borde
ocksa mangden pengar som spenderas pa det.

Halsoekonomen Joseph Newhouse papekade en gang att "patentsystemet ar
ett forsok att approximera ett dynamiskt effektivt pris" - med andra ord ett
som producerar den optimala mangden innovation globalt. HEMA:s tillvaga-
gangssatt misslyckas med att producera ett dynamiskt effektivt pris och
snedvrider darfor medicinsk innovation, vilket skadar alla patienter, bade
nuvarande och framtida.

Innovation blir effektiv nar en teknologis pris beror pa vardet den producerar
for enskilda medlemmar av samhallet, nuvarande och framtida. Nar priserna
i stallet speglar vardet for HTA-organisationen, kommer foretagen att ut-
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veckla produkter och tjanster och fornya sig for att tjana HTA-organisationers
vilja snarare an patienters vilja.

10. Varken HTA-organisationer, regeringar eller privata foretag betalar for
medicinsk teknik. Det gor manniskor i form av forsakringspremier, skatter och
egenavgifter. Saledes skulle HEMA:s tillvagagangssatt fa enskilda méanniskor
att betala for att tjana HTA-organens preferenser. | stallet borde HTA-
processen representera individers preferenser, inte avvika fran dem.

11. HEMA havdar att HTA-organisationer bor bortse fran halsorisker nar de fattar
beslut. Detta pastaende bryter mot bade ekonomisk teori och det sunda
fornuftet hos alla manniskor som oroar sig for risken och osakerheten i
samband med sjukdom och dalig halsa. Pa grund av detta felaktiga antagande,
misslyckas HEMA med att motbevisa nya alternativ till QALY som korrekt
redog6r for hur individer uppfattar och reagerar pa halsorisker.

ISPORs kommentarer (https://hemamethods.org/wp-content/uploads/2026/03/HEMA_Public-

Comments_For-Publication_031126.pdf) till HEMA rapporten kan illustreras av foljande
punkter:

1. Utoka medlemskapet i HEMA till att omfatta t.ex. HAS, TLV, IQWiG, PBAC.

2. "Lampliga fordelar” ligger i beslutsfattarens oga. HEMA bor tydligt forklara
hur detta faststalldes.

3. "Vilka alternativa halsofdrdelar som kunde ha uppnatts om dessa resurser
anvandes nagon annanstans i systemet?" kan rimligen anses ligga utanfor
HTA:s tillampningsomrade.

4. Nar det galler riskattityder rekommenderar ISPOR att man uppmuntrar HTA-
organisationer att testa hybridmetoder for att se hur patientbaserade
preferenser kompletterar allmanhetens preferenser.

OHEs (Office of Health Economics) kommentarer https://hemamethods.org/wp-
content/uploads/2026/03/HEMA_Public-Comments_For-Publication_031126.pdf till HEMA
rapporten kan illustreras i foljande punkter:

1. HEMA-rapporten ar konservativ och snavt fokuserad med betydande status quo-
bias. HTA bor uppmuntras att utoka sitt uppdrag snarare an att begransa
befintliga paradigm.

2. Ohjalpsam skillnad mellan offentliga (public preferences) och individuella
preferenser.

3. Felaktig framstallning av alternativkostnadernas roll. HTA involverar inte enkla
endimensionella optimeringsproblem.

4. Underlatenhet att engagera sig i innovationens foranderliga karaktar inom
halso- och sjukvarden, t.ex. forebyggande, 6vergang fran sjukhus till kommunal
vard, fetma, Alzheimers sjukdom, vardpersonalavlastning, produktivitets-
vinster, minskade socialvardskostnader, det vill sdga ett samhallsperspektiv.
OHE uppmanar istallet till att starta pilotstudier som testar bredare varderamar
i verkliga HTA-miljoer
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HEMA har kommenterat ett stort antal av de forslag och kritiska kommentarer som inkommit.
| HEMAs finala rapport har texten om riskpreferenser har texten modifierats sa att det kan
tolkas som om man oppnar upp for att inkludera individers prefenser for risk,
https://hemamethods.org/wp-content/uploads/2026/03/HEMA-Report_For-
Publication_031126.pdf

HEMA om att inforliva riskpreferenser:

Ett tydligt normativt och praktiskt argument for att rutinmassigt inforliva riskpreferenser i ett
matt pa livstidshalsans vinst ar nddvandigt. Det normativa fallet maste beakta bade den
teoretiska fordelen med att gora det och vikten av att spegla riskattityder jamfort med andra
aspekter av preferenser som ar forenklade i standardmetoder.

Det praktiska fallet for att rutinmassigt inforliva riskpreferenser i ett matt pa livstidshélsa bor
overvaga: vems preferenser bor framkallas; over vilka halsoaspekter de bor tillampa; behovet
av att ta fram robusta bevis for de relevanta jurisdiktionerna; och om en sadan utveckling
vasentligt skulle paverka HTA-beslut

Vad galler kritiken mot ett for snavt budgetperspektiv star man dock kvar vid sina tidigare
standpunkter och havdar att

a. HTA-beslut involverar inte bredare politiska beslut och dvergripande
finansieringsnivaer 6ver sektorer, detta bestams politiskt snarare an av HTA-
organisationerna.

b. HEMA sager ocksa att alternativkostnaden rutinmassigt maste beaktas i den
metod som anvands. Forskning behovs framfor allt i USA dar individer flyttar
mellan forsakringssystem.

c. ”Ingen analys for att informera HTA-beslut utan bevismassig hansyn till
alternativkostnader kan faktiskt inte definieras som ekonomisk utvardering”.
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7. Hur har troskelvarden skattats?

Tidig diskussion om NICE troskelvarden antydde att troskelvardena kan vara ett resultat av NICE
praxis att fatta beslut om att rekommendera eller inte rekommendera en terapi i engelsk
sjukvard. Om en ny terapi visade sig ha en inkrementell kostnad per vunnen QALY (ICER) i
storleksordningen £5,000 till £15,000 sa var sannolikheten for acceptans och rekommenderad
anvandning hég. Om en ny terapi daremot visade en ICER pa £25,000 till £35,000 sa var det stor
sannolikhet att den inte skulle rekommenderas, (Rawlins & Culyer 2004).

National Institute for Clinical Excellence (NICE)
and its value judgments

A = £5,000-£15,000/QALY
B = £25,000-£35,000/QALY

A
Probability of
rejection
B
A
Increasing
cost per
QALY
Kélla: Rawlins & Culyer, BMJ 2004 Threshold value

Figur 4. NICE troskelvarde enligt publikation av Rawlins och Culyer i BMJ 2004.

Detsamma kan man siaga om TLVs (da lakemedelsférmansnamnden, LFN) férhallande till
troskelvarden under tidigt 2000-tal. Det accepterade troskelvardet var snarast en konsekvens
av LFNs fattade beslut. Det ska dock papekas att det i Sverige sedan LFN/TLVs grundande hela
tiden funnits en uppfattning om att det ar variation i troskelvarden for olika svarighetsgrader
som gallt for beslut om pris och subvention av lakemedel. Det har hela tiden varit den gangse
tolkningen att svarighetsgraden ska ha betydelse for vad som anses kostnadseffektivt. Det-
samma kan sagas om diskussionen om troskelvarden i Nederlanderna. Trots detta kan det vara
relevant att tala om referenspunkter for troskelvarden. De avser da ofta nagot troskelvarde for
en viss svarhetsgrad eller viktad kombination av svarhetsgrader.
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Figur 5. Troskelvdarde for ett QALY-korrelation mellan svarhetsgrad och osdkerhet, LFNs

beslut om nya ladkemedel oktober 2002-oktober 2007.
Kdlla: Hugosson och Engstrom, LFN 2008.

Ett sadant referensvarde var 655 000 kr per QALY (Persson och Hjelmgren 2002). Det
harstammar fran omrakning av vardet av ett statistiskt liv i trafiken, d v s det varde som en
sakerhetsforbattring motsvarande et undvikit statistiskt dodsfall i trafiken betingade. Persson
och Hjelmgren skattning fran trafiksektorn avser 2001 ars penningvarde. En genomgang av LFNs
beslut under tidsperioden 2002 till oktober 2007 visade en genomsnittligt accepterad ICER pa
€36 000. For svara tillstand hade LFN accepterat kostnader per QALY i storleksordningen €90
000, enligt (Hugosson och Engstrom 2008). Jamfor vi detta med referensvardet fran trafik-
sektorn ser man att det overstiger LFNs genomsnittsvarden men understiger de hogst
accepterade ICERs for behandling av individer med hogre svarhetsgrad.

Det finns flera olika satt att skatta vardet av hdlsan och de nyttor som ingar i en kostnad-
seffektanalys. Troskelvardena kan ur ett valfardsteoretiskt perspektiv (v-vardet) omfatta mer
an vardet av halsan. QALY mattet kan innefatta mer an bara den rena halsovinsten.

7.1 QALY varden beraknade utifran vardet av ett undvikit
statistiskt dodsfall VSL

Ett satt ar att modellera ett monetart varde av ett QALY ar att utnyttja ett accepterat varde
av att forebygga ett statistiskt dodsfall. Ett sadant véarde finns och &r sedan manga ar accepterat
av beslutsfattare, riksdag och regering i trafiksektorn. Detta varde har skattats utifran svar fran
ett representativt urval av befolkningen om hur mycket de skulle vilja avsatta i sma belopp av
sin konsumtion under ett kommande ar mot att i utbyte erhalla sma marginella trafik-
sakerhetsforbattringar. For en stor population kommer manga sma marginella trafiksakerhets-
forbattringar, om de summeras, leda till en reduktion av ett statistiskt dodsfall och den
summerade betalningsviljan till vardet av en mangd sakerhet och vunnen halsa/nytta,
motsvarande ett statistiskt undvikt dodsfall eller VSL (value of a statistical life).
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For att transformera vardet av ett undvikt statistiskt dodsfall i trafiken VSL till vardet av ett
QALY kan man dividera VSL med det genomsnittliga antalet ar som férloras av dodsfall i
vagtrafiken. Ofta kvalitetsjusteras dessa ar genom att tillampa genomsnittlig livskvalitet for en
population i Sverige i olika alder och kon samt diskonteras for att transformera betalningsviljan
till ett nuvarde.

Det var en variant av denna metod som anvandes av Persson och Hjelmgren for att skatta en
referenspunkt for anvandning i LFN/TLVs troskelvarden i 2001 ars prisniva. Samma metod
refererades till av TLV nar TLV i skrivelse till regeringen, (TLV 2010) presenterade hur den
vardebaserade prissattningen fungerade och vilken referens man anvande sig i beslut om pris
och subvention av lakemedel. LFN/TLV har hela tiden sedan starten 2002 betraktat troskel-
varden som varierierande avseende svarighetsgrad och férekomsten av osakerhet kring terapins
effekter. Det innebéar att i de fall LFN/TLV bedémde osédkerheten och svarighetsgraden som
liten sa tilldampades ett lagre troskelvarde. Om svarighetsgraden var stor och osakerheten liten
sa kunde ett hogre troskelvarde accepteras.

Givet en diskonteringsranta pa 3,0 procent som anvands i trafiken kan ett dodsfall i vagtrafiken
motsvara en forlust pa 16,8 forlorade kvalitetsjusterade levnadsar. Vardet pa ett statistiskt
dodfall i vagtrafiken ar 44,02 Mkr och da kan vi skatta vardet av ett QALY till 2,62 Mkr
(44,02/16,8) i 2024 ars priser.

Metoden att hdrleda vardet av ett QALY utifran vardet av ett statistiskt liv i trafiken har
diskuterats i England. Med antaganden om 40 ars aterstaende livslangd, ej livskvalitetsjusterad
eller diskonterad, resulterade skattning med denna metod i varden pa ett QALY motsvarande
£35 000. Det ligger nara (Rawlins och Culyer 2004) i deras beskrivning av ett QALY -varde for
NICE. De menade att sannolikheten var hog for att NICE inte skulle betrakta den nya teknologin
som kostnadseffektiv om ICER (Incremental Cost Effectiveness Ratio) uppgar till £25 000- £35
000.

Det finns aven flera andra svenska studier som forsokt skatta VSL. En genomgang av 9 studier
publicerade efter 1995 med totalt 29 VSL ger skattningar dar VSL varierar mellan 9 och 98 Mkr
(€0,9-10,6 million). Ett medelvarde kan beraknas till 34,6 Mkr (€3,7 million) och median ar 23
Mkr (€2,5 million), (Hultkrantz och Svensson 2012). En genomgang av 24 studier dar vardet av
ett QALY skattats - harlett via VSL - ger ett trimmat genomsnittligt varde pa €74,159 och
medianvarde pa €24,226 Euros (2010 price level), (Ryen & Svensson 2015).

7.2 QALY varden beraknade utifran vardet av icke-dodliga
trafikskador, VSI

En annan metod att skatta vardet av ett QALY &r att utga fran vardet av en statistisk icke-dodlig
halsoforlust eller skada, (Value of a statistical Injury - VSI). Department of transport i
Storbritannien utgick fran skattningar av varden av minskad risk for icke-dodliga skador genom
att berakna den totala QALY forlusten for varje skadescenario. Darefter dividerades vardet for
minskad risk for skadan med QALY forlusten och pa sa satt kunde man fa fram véardet av ett
QALY, (Donaldson et al 2011). Liknande direkta skattningar av vardet av minskad risk for icke-
dodliga trafikskador har gjorts aven i Sverige av (Persson et al 1995) och av (Olofsson et al
2019). Det ar dock inte dessa varden som tillampas av Trafikverket idag (Persson och Olofsson
2023).

VSI kan skattas pa atminstone tva satt, den (1) direkta ansatsen och den (2) kedjade ansatsen.
Den direkta ansatsen innebar att man fragar respondenter hur mycket de vill betala for en
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halsovinst av valdefinierad storleksordning. Man kan t ex fraga hur mycket de vill betala for en
hélsoforandring fran 0,2 till 0,3 eller fran 0,5 till 0,8 under en tidsperiod av ett ar, d v s
betalningsviljan for en QALY -vinst av storleksordningen 0,1 i det forsta fallet och 0,3 i det andra
fallet. Om vardet av ett vunnet QALY ar linjart skulle vi forvanta oss att fa tre ganger sa hog
betalningsvilja for den senare halsovinsten an for den forra. Ett av problemen med denna metod
ar att respondenterna tenderar att snarare ange hur mycket pengar de har tillgangliga an hur
man faktiskt varderar denna halsofdrlust/vinst. En liten halsovinst kan da varderas hogre an en
stor eftersom man helt enkelt inte har rad med den storre. Enligt teorin om avtagande
marginalnytta skulle vi formodligen férvanta oss ett hogre varde for en halsovinst fran ett daligt
utgangsldge an fran ett battre, d v s nagot liknande det HTA organisationerna forsoker astad-
komma med hjalp av hogre troskelvarde for svara tillstand (disease modifier). Det ar ocksa
problematiskt att fa in individernas riskvardering, d v s aversion mot risker i nyttovarderingen
med denna metod.

Den kedjade metoden innebar att man skattar vardet i tva steg. | forsta steget fragar man
individerna vad de vill betala for att undvika en mindre halsoforlust t ex undvika att leva ett
halvt ar med ett armbrott. Det forsta steget syftar till att den marginella substitutionskvoten
(MRS) mellan inkomst och risk. | det andra steget far individerna valja mellan tva scenarier. |
det ena scenariot far individen fortsatta att leva med den mindre halsoforlusten under en tid.
| det andra scenariot far individen fortsatta vara helt frisk med sakerhet men samtidigt utsatta
sig for en liten risk att avlida. Detta innebar att individerna i det forsta steget stalls infor en
betalningsviljefraga for en marginell halsovinst. | det andra steget stalls de infor en modifierad
Standard Gamble (SG) fraga. Svaret pa bada fragorna ger tillsammans en bild av individernas
nytta baserat pa individernas preferenser for halsa och sakerhet. Individer har i allméanhet
aversion mot att ta risker och darfor brukar vi betrakta SG som en metod att fanga aven
individernas riskaversion. Olofsson publicerade en studie fran totalt 800 individer i Sverige med
denna metod och skattade vardet av ett QALY till i storleksordningen 2,5 Mkr (med inkomst-
justering) dar vardet varierade mellan 1,5 och 5,3 Mkr beroende pa vilken skadekategori det
harleddes fran (Olofsson m fl 2019).

Varden av minskad risk for icke-dodliga trafikskador har funnits accepterade av riksdag och
regering i Sverige och tillampade av Vagverket/Trafikverket sedan mitten av 1980-talet
(Persson och Olofsson 2023). De i dag accepterade vardena for VSI ar dock skattade utifran
vardet av ett statistiskt dodsfall i trafiken och dess forlorade antal QALY. Eftersom Trafikverket
tillampat ett konstant varde av forlorade QALY sa kan en berakning av troskelvardet utifran VSI
i trafiken inte belysa troskelvardets variation Gver svarhetsgrader.

7.3 Olika perspektiv vid skattning av v-vardena

| praktiken skattas v-vardena utifran enskilda individers avsléjanden av sina preferenser genom
studier av beteenden pa marknaden (revealed preferences) eller utifran intervjuer med
enskilda individer om deras val i hypotetiska situationer (direkta metoder). V-vardena kan
skattas ur olika perspektiv. Det ar en fraga om vems halsa man betalar f6r? V-vardena kan avse
individens vardering av egen héalsovinst och pa sa satt aggregeras 6ver en mangd individer
(personal perspective). Ett annat perspektiv ar att man betalar for andras halsa (social
perspective). Det har vardet svarar pa fragan vilket varde tilldelar respondenten mojligheten
att andra kan fa behandling om de skulle behdva? Det tredje perspektivet inkluderar bade
respondenten sjalv och andra (socially inclusive personal perspective). Fragan som da besvaras
ar vilket varde respondenten tilldelar mojligheten att en grupp manniskor dar respondenten
sjalv ingar kan fa behandling?
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Ett ytterligare perspektiv handlar om nar respondenten betalar. Det kan avse att betala nar
respondenten loper en risk att drabbas av en sjukdom som kraver behandling (ex-ante). Det
kan ocksa avse hur mycket respondenten vill betala nar hon/han har blivit sjuk (ex-post).

Tillganglig empiri har visat att personal perspective ger hogre varde an socially inclusive
perspektivet. Social perspective ger lagst skattning. Forklaringen kan vara att ju mer man ger
bort till andra ju lagre blir skattningen av betalningsviljan. Vidare har ex ante perspektivet givit
hogre skattningar an ex post perspektivet. Forklaringen ar med stor sannolikhet att individer
har aversion mot risk och ar beredda att betala for riskreduktion.

Oavsett om v-vardena skattas fran reveled-prefernces eller fran direkta metoder i intervjuer
kan vardena omfatta mer an vardet av halsan i sig. V-vardena kan avse nyttor som har med
manniskors preferenser for risk att gora. Manniskor har i allmanhet aversion mot risk och ar
villiga att betala for okad sakerhet utéver den nytta som halsoférbattringen motsvarar. Pa
samma satt ar inte en enhets halsoforbattring lika mycket vard for manniskor som redan har en
god halsa som for de som har en dalig halsa. Halsovinstens storlek har ocksa betydelse, eftersom
vi har avtagande marginalnytta, dvs vi vill betala mer for den forsta enheten vunnen halsa an
for den sista.

7.4 VSL och VSI ar inte konstanta utan varierar beroende
pa kontexten

Skattningar av VSL har genomforts under varierande kontext. Skattningarna varierar avseende
vilken risknivd de utgar fran och de varierar beroende pa storleken pa riskreduktionen.
Skattningen av VSL vid en risk att dodas i trafiken uppgaende till 1/100 000 dar risken minskas
med 25% d v s med en riskférandring pa 2,5/100 000 ar storre an vardet av en riskreduktion pa
50% vid samma riskniva. Betalningsviljan ar hogre for den 50 procentiga riskreduktionen &n for
den 25 procentiga riskreduktionen men inte dubbelt sa stor utan vi kan urskilja en avtagande
marginalnytta avseende riskreduktionens storlek, (Persson et al 2001 a).

Detsamma finns for skattningar av VSI. Har ar dock risknivan hogre eftersom icke dodliga skador
ar betydligt frekventare an trafikskador som leder till dodsfall. Avtagande marginalnytta kan
utlasas vid VSI pa samma satt som for VSL (Persson et al 2001 b). Vid tolkningen av resultaten
fran studier som genomforts for att skatta VSL och VSI har man fokuserat pa hur vardena ser ut
under de férhallanden som &r typiska for investeringar i nya véagar. Det har t ex gallt risk-
nivaerna i vagtrafiken for dodsfall, svara- och lindriga skador och vid riskférandringar i storleks-
ordningen 30 procent. Data fran genomférda trafiksakerhetsatgarder i samband med vag-
byggnad har enligt vagverket visat att storleksordningen pa riskminskning ligger ofta kring 30
procent, (Norinder et al 2001).

Idealt skulle aven Trafikverket tillampat varierande skattningar av VSL och VSI for olika typer
av trafiksakerhetsatgéarder. Det betyder att separering av trafiken, ombyggnad av 13 m vag med
motande trafik till motorvag har beraknats leda till att risken for personskador minskar med
2/3 och risken for dodsfall minskar @nda mer, (Transportforskningen och VT11991). Uppséattning
av viltstangsel minskar risken huvudsakligen for svara och lindriga icke dodliga skador med 70-
80%. Ombyggnad av signalreglerad fyrvagskorsning till cirkulationsplats gav storre riskreduktion
an ombyggnad av korsningar med vajningsplikt, (Persson och Svensson 1994). Detaljerad
skattning av trafiksakerhetseffekterna ar efterstravansvard men kanske inte alltid realistisk att
genomfora och i praktiken har Trafikverket valt att utnyttja genomsnittliga skattningar av VSL
och VSI (for lindriga, svart overgaende och svara bestaende skador) i sitt planeringsarbete.
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Det innebar att det finns manga varden bade for VSL och VSI pa samma satt som det finns manga
varden for ett QALY beroende pa kontext. Nar vi forsoker anvanda QALY i kostnads-
effektanalyser sa forenklar vi ofta sa att vi tillampar olika nivaer av vardet av QALY vid
varierande svarighetsgrader. Den sammanstallning som (Klockhoff mfl 2025) publicerat fran
TLVs beslut om subvention och pris for lakemedel i férmanssystemet ar en god illustration. Vi
har alltsa varierande varden och avtagande marginalnytta avseende halsovinsterna bade i
trafiksakerhetsarbetet och i sjukvarden. Detta innebar att om vi ska ridkna om varden av VSL
och VSI fran vagtrafiken till QALY varden i sjukvarden sa bor det ske med hansyn till kontexten
och med hansyn till avtagande marginalnytta om de ska bli meningsfulla.
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8. Utvecklingen av TLVs troskelvarden

Introduktionen av VBP av Lakemedel i Sverige, bygger pa en utredning av Olof Edhag, (Prop
2001/02:63) som ledde till LFN:s bildande 2002 (LFN var TLVs foregangare). Principerna for den
vardebaserade prissattningen (VBP) utgick fran ett brett samhallsekonomiskt perspektiv och
armlangds avstand fran politiker och sjukvardshuvudmén, (Persson m fl 2002). | social-
departementets proposition angavs inga detaljerade principer for hur de samhallsekonomiska
principerna skulle tillampas eller hur VBP skulle utformas praktiskt. Detta overlat man till den
nybildade myndigheten att utveckla en praxis for.

Riksforsakringsverket (RFV) som tidigare haft ansvaret for prissattningen av lakemedel gav IHE
i uppdrag att redovisa och diskutera de begransningar och mojligheter som ekonomiska
utvarderingar har som hjalpmedel vid prissattning och beslut om subvention av lakemedel.
Under tiden som IHE arbetat med uppdraget inrattades Lakemedelsférmansnamnden (LFN).
RFVs uppdrag att prissatta lakemedel kom darmed att overforas till namnden. IHEs arbete kom
darfor ocksa att syfta till att ge forslag pa vilken halsoekonomisk information som LFN bor
efterfraga for att de halsoekonomiska utvarderingarna ska bli anvandbara utan att leda till
orimliga kostnadsokning och tidsfordrojningar. Som en del i IHEs arbete genomfordes tre
seminarier med foretradare for svenska offentliga organisationer och lakemedelsforetag. LFNs
generaldirektor och chefsjurist deltog vid dessa seminarier och de synpunkter som framkom vid
seminarierna har paverkat innehallet i IHE rapporten och férslagen.

Vid LFNs start fanns inget Troskelvarde. Rekommendationerna fran LFN om halsoekonomisk
analys, den forsta versionen av allmanna rad LFNAR 2003:2, var framforallt riktade till fore-
tagen i syfte att begéra in relevant information sa att halsoekonomisk analys kunde genomfoéras.
LFN rekommenderade t ex att inkrementella kostnader per QALY skulle skattas och att det
skulle ske sa att man kunde belysa den avtagande marginalnyttan for olika subgrupper som
kunde behandlas inom den godkanda indikationen. LFN gav ocksa exempel pa vilka metoder
som skulle kunna vara lampliga. LFN rekommenderade t ex att betalningsvilja-metoden kunde
vara lampligare an att utnyttja befintliga instrument sasom EQ-5D for att belysa vardet av
halsovinsten eller nettovinsten. Man gav t o m exempel da nyttan intraffade under kort tid sa
var betalningsviljan ett battre satt att belysa vardet an att mata med EQ-5D. LFN kravde ett
klart uttalat brett samhallsekonomiskt perspektiv dar aven kostnader till foljd av konsumtion
under vunna levnadsar skulle belysas. Till dess hjalp publicerade LFN nationella siffror om olika
aldersgruppers konsumtion som skulle kunna utnyttjas. Nyttan var inte heller begransad till
enbart halsovinster utan kunde besta av andra véardeattribut. For att de skulle beaktas vid
beslut om pris och subvention var det dock viktigt att dessa nettovinster kunde belaggas med
valdokumenterade data fran vetenskapligt accepterade metoder.

LFN hade inte nagot budgetansvar utan forvantades ansvara for att terapierna som subven-
tionerades skulle vara samhallsekonomiskt effektiva. Subventionen kunde darfor begransas till
att endast avse behandling av en delmangd/subgrupp av patienter dar sannolikheten for
kostnadseffektivitet ansags hog.

Efter nagra ar tog LFN initiativ till genomgang av terapigrupper, s k genomgangar, som syftade
till att identifiera terapier som inte langre var kostnadseffektiva och som darfor kom att mista
sin subvention om foretagen inte kunde bevisa motsatsen. | praktiken ledde dessa genomgangar
till att foretagen manga ganger anpassade sina priser marginellt nedat for att kunna behalla
subventionen.
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Tillampning av den VBP principen ledde till langsammare kostnadsokning for lakemedel an innan
VBP principens inforande. Halsoekonomisk teori rekommenderades anvandas for att de-
monstrera vardet av de olika vardeattributen. Nagot uttalat troskelvarde eller varde i monetara
enheter for hur ett QALY skulle varderas forekom inte och i den man det fanns en uppfattning
hos namnden sa annonserades inte detta belopp till allmanheten eller till féretagen.

Daremot kom LFN tidigt att infora en princip om att vardera halsovinster hogre for behandling
av tillstand med hogre svarighetsgrad an for behandling av lagre grad av svarighet. Detta kallas
ofta pa engelska for severity modifier och kom att anvandas aven i Nederlanderna, Norge och
Storbritannien. Man kan darfor tala om ett varierande troskelvarde over svarighetsgrad. Om
osakerheten i skattningen var stor kunde det ocksa resultera i att osakerhet fick kompenseras
genom en lagre marginell kostnadseffektkvot an da skattningen var relativt saker och val-
dokumenterad.

Aven om LFN inte offentligt uttalade nagot viarde pa det genomsnittliga eller varierande
troskelvardet sa hindrade det inte att det fordes diskussioner om vad som skulle betraktas som
kostnadseffektivt eller ej. Det blev darfor intressant att jamfora med hur avvagningen skedde
i andra sektorer i samhallet. Trafiksektorn var en sadan sektor dar samhallsekonomisk analys
sedan 1960-talet varit ett viktigt instrument for resursallokering. Det var darfor LFNs ej
uttalade varde pa nyttan av en lakemedelsbehandling kom att jamféras med bedémningen av
nyttan av minskad risk for personskador och dodsfall i trafiken. Den metod som anvandes av
Persson och Hjelmgren for att skatta vardet av ett QALY for anvandning som en referenspunkt
i LFN/TLVs troskelvarde ar 2003 kommer fran vardering av sakerhet i vagtrafiken. Samma metod
refererades aven senare nar TLV i skrivelse till regeringen, (TLV 2010) skulle ange hur VBP
tillampades.

Utvecklingen av VBP har senare genomgatt flera vasentliga modifieringar. Det har skett genom
att TLV har genomfort forandringar i de allmanna raden for halsoekonomiska utvarderingar.
Den forsta revideringen tradde i kraft i januari 2015 (TLVAR 2015:1). Revideringen innebar tva
saker: (1) att TLV i framtiden inte ska begara in underlag som belyser vissa kostnader for den
okade dverlevnaden - total konsumtion minus total produktion - under de vunna levnadsaren
och att; (2) fortydliga att berdkningen av kostnader bor goras bade med och utan inkludering
av produktionsbortfall for behandling och sjuklighet (skattat med humankapitalmetoden).

En annan andring skedde december 2016. TLV ville jamfora ett nytt patenterat MS lakemedlet
med sk off-label forskrivning for behandling av cancer Rituximab (anti-CD20 antikroppar) som
anvands kliniskt i betydande utstrackning aven for behandling av MS. Rituximab ar inte godkant
for behandling av MS och har ett pris lagre an det nya patenterade MS lakemedlet. En annan
punkt handlade om att TLV ville betona endast halsorelaterad nytta. Andra nytto-forluster som
drabbar patienten i form av viktuppgang, besvar med injektioner eller begransad flexibilitet
ville TLV ta bort.

Forandringen kan tolkas som ett steg bort fran det samhallsekonomiska perspektivet dar alla
relevanta nyttor och kostnader ska redovisas, d v s det breda samhallsekonomiska perspektivet
har smalnats av. Produktionsbortfall kom darefter inte att fa den betydelse som det
ursprungligen hade. Vardet av den nytta som innefattas i troskelvardet har modifierats sa att
den blivit mer renodlad till halsans 5 dimensioner sa som de anges i EQ-5D som ar det instrument
som ofta anvands for halsomatning.

| december 2025 sande TLV ut en remiss om ”Nya allmanna riktlinjer for subvention och
prissattning av ldkemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad”. Synpunkter ska
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ha kommit till TLV senast den 20:e februari 2026. Nagra punkter i remissen ar intressanta for
diskussion om TLVs troskelvarde:

1. TLV ska tillampa ”ett begransat samhallsekonomiskt perspektiv. Det innebar
att vissa kostnader och besparingar utanfor halso- och sjukvardsbudgeten ska
beaktas, men inte alla”. ”TLV ska inte rakna med det ekonomiska vardet av
den produktion som en patient kan bidra med vid atergang i arbete”. ”Om en
behandling okar antalet levnadsar ska TLV beakta de kostnader som ar
relaterade till det aktuella halsotillstandet under de vunna levnadsaren. TLV
ska inte beakta en allmén resursanvandning under de vunna levnadsaren”.

2. De livskvalitetsvikter (QALY-vikter) som anvands for att berakna vunna
kvalitetsjusterade levnadsar, ”ska utga fran att patienter i det aktuella halso-
tillstandet tillfragas om hur de upplever sin halsorelaterade livskvalitet”.

3. TLV har redan borjat tillampa det forslag i remissen som innebar modifierade
troskelvarden for sarlakemedel.

4. En ny metod for prissankningar av lakemedel med hogt forsaljningsvarde
foreslas ocksa i remissen. Det &ar en priskontroll kopplad till lakemedlets
forsaljningsvarde som syftar till att kompensera for de okade kostnads-
konsekvenser som kan forvantas av det hogre troskelvardet for sarlakemedel
och vissa sjukdomstillstand.

Vidare foreslar TLV att de allmdnna raden (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar
upphavs och ersatts med allmanna riktlinjer och avsnitt i foretagshandboken.

Aven om TLV inte alltid varit tydlig med vilka belopp som man anser ska spegla betalningsviljan
for nyttan av en ny lakemedelsterapi sa har det hela tiden funnits uppfattningar om detta.
Under senare ar har det dock offentliggjorts vilka troskelvarden som TLV forlitat sig pa och hur
de har varierat med avseende pa svarighetsgrad och sallsynthet, (Klockhoff et al 2025). TLV
klassificerar svarighetsgrader pa en 4-gradig skala (ldg, moderat, hdg och mycket hog).
Dessutom finns en femte kategori for mycket hoég svarhetsgrad och sallsynt. Klockhoff et al
havdar att troskelvardet for varje kategori ar kant eftersom det kan hamtas fran officiell
dokumentation om tidigare fattade beslut. Troskelvardena for olika svarighetsgrader anges
enligt Klockhoff nedan:

Tabell 1. TLVs Troskelvarden och beraknade ICERs for ldkemedel for behandling av olika
svarhetsgrader aren 2017-2024.

Svarhetsgrad Lag Moderat Mycket hég Mycket hog
och sallsynt

TLVs 250 000 500 000 750 000 1 000 000 2 000 000
troskelvarde

SEK

Medelvarde - 308 709 475105 764 536 1301281
ICER SEK

Antal 26 27 40 7

Ett vagt genomsnittligt troskelvarde for 2020 blir 872 500 SEK

Ett vagt genomsnittligt ICER blir 605 447 SEK
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Klockhoff et al 2025, studerar hur de hogsta godkanda kostnadseffektkvoterna forhaller sig till
dessa troskelvarden for olika svarighetsgrader. Analysen anvander skattningar av TLVs godkanda
troskelvarde for aren 2017-2024. Deras studie redovisar tre viktiga lardomar: (1) De berdknar
de godkanda marginella kostnadseffektkvoterna (genomsnittlig ICER) inom varje svarighetsgrad
till: moderat (308 709 kr), hog (475 105 kr), mycket hog (765 105 kr) och mycket hog och sallsynt
(1 301 281 kr). De tolkar detta som att de “kanda” troskelvardena fungerar som mycket
effektiva taknivaer. (2) i genomsnitt ar respektive ICER ungefar 30 % lagre an dess korrespon-
derande troskelvarde; (3) en klar trappa over svarighetsgraderna kan urskiljas i ICER-
berakningarna.

En vagd genomsnittlig accepterad ICER (vagt utifran antalet ICER skattningar i respektive
svarhetsgrad) for aren 2017-2024 blir 605 447 kr enligt Klockhoff.

Ett vagt genomsnittligt troskelvarde kan beraknas genom att anvanda de angivna troskelvardena
for de fem svarighetsgraderna och véga dessa med antalet TLV beslut i varje svarighetsgrad. En
sadan berakning ger ett vagt troskelvarde till 872 500 kr. Har ska noteras att vi anvant uppgifter
fran Klockhofs appendix B. De innehaller lite fler ICER-varden d v s 100 istallet for 84.

Under de ar som sambandet mellan tréskelvarden och accepterade kostnads-effektkvoter (ICER-
varden) studerats har troskelvardet varit konstant i lOpande priser. Jamforelsen mellan
troskelvarden och de lagre accepterade ICER vardena tar inte hansyn till att kostnader for
sjukvard okat framfor allt som en konsekvens av okade nominella l6ner i sjukvarden. | ett
pagaende arbete pa IHE har 125 publicerade ICER varden fran aren 2015-2025 analyserats. Dessa
ICER-varden justerades avseende lonekostnadsutvecklingen i sjukvarden (Hjelmgren J och
Karadak A, muntlig presentation vid natverksmote i Stockholm 13 april 2026). Deras analys visar
da att det finns en signifikant nedatgaende trend for accepterade ICER-varden aren 2017-2024.
Det ska inte tolkas som att TLV har blivit mer restriktiva i sitt beslutsfattande under dessa ar.
Daremot kan sjunkande accepterade prisjusterade ICER-varden for lakemedel tolkats som att
vardet av insatsfaktorn lakemedel sjunkit i forhallande till vardet av den andra viktiga
insatsfaktorn arbete for lakare, sjukskoterskor m.fl.
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9. Nya aktuella troskelvarden

Det finns flera argument och metoder for att rakna upp TLVs troskelvarden till senare ar. Vi ska
borja med att diskutera argumenten under forutsattningen att vi betraktar TLV och dess roll
och ansvarsomrade som oférandrat over tiden sedan LFN grundades. Det innebar att vi
forutsatter att TLV fortfarande ska ha ett samhallsekonomiskt perspektiv i sina bedomningar
och att manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen ska gélla. Vi kan ocksa
anta att troskelvardet som det diskuterades under LFN/TLVs forsta ar ar en relevant
referenspunkt. Med dessa forutsattningar kan referenspunkten till troskelvardena justeras for
att spegla (1) konsumentprisernas utveckling, (2) utvecklingen av de offentliga utgifterna for
hélso- och sjukvard och (3) utvecklingen av de offentliga utgifterna for halso- och sjukvard per
capita (4) utvecklingen av BNP och (5) utvecklingen av BNP per capita. Som en tidig
referenspunkt till TLVs troskelvarden ar det belopp pa 655 000 kr som berédknades av (Persson
och Hjelmgren 2003), och som utgick fran Vagverkets vardering av ett statistiskt inbesparat
dodsfall i trafiken i 2001 ars prisniva.

Utover dessa relativt enkla upprakningar av en tidig referenspunkt for troskelvardena finns det
flera teoretiska och empiriska metoder att komma fram till nya varierande troskelvarden. En
sadan ar (6) utnyttja senare ars varderingar av héalsovinster och riskvardering trafiken, d v s
utga fran senare accepterade vardering av ett inbesparat statistiskt liv (VSL) och/eller skada
(VSI) och berakna dess motsvarande varde av ett QALY, (7) utnyttja senare ars skattningar av
individuella preferenser for halsoforbattringar dar vardet av risk inkluderas, General Risk
Adjusted Cost-Effectiveness (GRACE), (8) utga fran strategiska overvaganden dar Sverige i
framtiden stravar efter en position som ett av de lander i Europa dar man tidigt introducerar
nya innovativa lakemedelsterapier.

Vi inleder har med olika metoder for upprakning av den tidiga referensvarde till TLVs troskel-
varden som publicerades i Lakartidningen av (Persson och Hjelmgren 2003).

9.1 Inflation

En justering av troskelvardena over tid for att penningvardet forsamrats sa som konsument-
priserna KPl (konsumentprisindex) innebar att troskelvardena inte urholkas av den allmanna
prisutvecklingen i konsumentledet.

TLVs forsta referensvarde som hamtats fran trafiksektorn har aldrig varit nagot officiellt
troskelvarde men det kan anda vara intressant att utga fran det som publicerades av (Persson
och Hjelmgren 2003). Forfattarna berdaknade vardet av ett QALY utifran Vagverkets varde pa
ett statistiskt inbesparat liv pa 16,3 Mkr i 2001 ars priser och menade att ett rimligt varde pa
ett QALY skulle vara 655 000 kr. En enkel omrakning med hjalp av SCBs Konsumentprisindex
(KPI) ger ett QALY varde pa 1 000 000 kr i 2025 ars prisniva, d v s en 6kning med 56 procent
(SCB 2025b).

9.2 Utvecklingen av de offentliga utgifterna for halso- och
sjukvard

Sedan LFN/TLV bildades 2002 har svensk ekonomi vuxit och darmed den offentligt finansierade

halso- och sjukvarden. Foér denna upprakning av referensvardet till troskelvardena utgar vi dock

fran Vagverkets accepterade vardering av ett statistiskt liv (VSL) som avser 2001 ars vardering.
Det var det varde som raknades om till ett QALY och som foreslogs vara en referenspunkt for
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TLVs troskelvarde nar LFN bildats. Utgifter for halso- och sjukvard i l6pande priser ar for ar
2001: 197 691 Mkr och for ar 2023: 692 835 Mkr (senaste ar som vi har statistik pa fran
nationalrakenskaperna). Det innebar en okning av utgifterna med 350 procent.

Om troskelvardena skulle ha f6ljt utvecklingen av offentliga utgifter for halso- och sjukvard sa
skulle referensvardet till troskelvardena ckat fran 655 000 kr ar 2001 till 2 295 537 kr ar 2023.

Den offentliga konsumtionen har dver en lang tidperiod visat sig 6ka mer an BNP, 2001 var
utgifter for halso- och sjukvard 7,9 % av BNP. Ar 2023 var den 11,2 % (SCB 2023).

9.3 Utvecklingen av de offentliga utgifterna for halso- och
sjukvard per capita

Ar 2001 var befolkningen ca 8,9 miljoner och 2023 10,6 miljoner. Utgifter for hilso- och
sjukvard per capita blir da 22 190 kr, respektive 65 660 kr for aren 2001 och 2023. Det innebar
en okning av utgifterna per capita med 296 procent.

Om troskelvardena skulle ha foljt utvecklingen av offentliga utgifter for halso- och sjukvard per
capita sa skulle referensvardet till troskelvardena okat fran 655 000 kr ar 2001 till 1 938 191 kr
ar 2023.

9.4 Utvecklingen av BNP

Ar 2001 var Sveriges BNP 2 504 784 Mkr. BNP har okat till 6 387 027 Mkr ar 2024. Det motsvarar
en okning med 255 procent. Om troskelvardena foljt BNP utvecklingen skulle referensvardet
655 000 kr ha 6kat till 1 670 204 kr ar 2024.

9.5 Utvecklingen av BNP per capita

BNP per capita har okat fran 282 000 kr ar 2021 till 600 000 kr ar 2024 vilket motsvarar en
okning med 213 % mellan 2001 - 2024. Upprakning av referensvardet fran 655 500 blir da
1 393 617 kr ar 2024.

En sammanfattning av de olika upprakningarna finns i nedanstaende figur.
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Figur 6. LFN/TLVs referensvarde till troskelvarden skattat utifran vardet av ett statistiskt
liv i trafiken 2001 uppraknat med utvecklingen av utgifter for halso-och sjukvard, utgifter
for halso- och sjukvard per capita, BNP, BNP per capita och KPI.

Not: 2011 tillkom omsorgsutgifter fér LSS m.m., som en foljd av internationellt férdndrad definition av vad som skulle klassas som
hdlso- och sjukvard. Kalla: SCB (2023)

9.6 Utvecklingen av Vagverkets/Trafikverkets riskvardering
och motsvarande skattning av vardet av ett QALY

VSL 6ver tiden och motsvarande varde av ett QALY, l6pande priser. For aren 2008, 2014, 2018

och 2023 har VSL raknats om med faktorn 16,8 for att fa vardet av ett QALY. Faktorn 16,8

motsvarar antalet forlorade livskvalitetsjusterade levnadsar, justerade med &verlevnads-
sannolikheten och diskonterade med 3 % arlig diskonteringsranta.

Tabell 2. VSL over tiden och motsvarande varde av ett QALY, lopande priser.

VSL QALY
2001 Persson & Hjelmgren 2003 16,3 Mkr 0,66 Mkr*
2008: ASEK 5.0 21.0 Mkr 1,25 Mkr
2010: TLV 21.0 Mkr 0,85 Mkr*
2014: ASEK 6.0 24.0 Mkr 1,43 Mkr
2018: ASEK 7.0 40,5 Mkr 2,41 Mkr
2023: ASEK 8.0 44,02 Mkr /16,8 QALY 2.62 Mkr

Not*: QALY skattningen dren 2001/2003 pd 655 000 kr och for ar 2010 som uppgdr till 845 000 kr dr berdknad med 3 % drlig
diskontering, forlorad dterstdende livsldngd vid dodsolyckor uppgick till 34,9 dr. Den dldersberoende livskvaliteten har hdamtats fran
Storbritannien. Trafikverkets skattning av VSL har dividerats med 16,23 dr (i stdllet for 16,8 QALY). Dessutom har VSL virdet rdknats
ner med hdnsyn till skatternas inverkan. Vigverket rdknade vid denna tid med tvd skattefaktorer for att justera for skatternas
inverkan; Skattefaktor 1 for att rdkna bort momsens inverkan; Skattefaktor 2 for att ta hdnsyn till att skattekilen gor finansiering
med skatt dyrt. Argumentet dr att finansiering med skatt antogs snedvrida ekonomins effektivitet. Totalt har VSL korrigerats nedat
med faktorn 1,5 for att inkludera summan av skattefaktor 1 och 2 vid omrdkning till QALY dren 2001/2003 och 2010.
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Av tabell 2 framgar att vardet av ett VSL och vardet av ett QALY bada okat avsevart. Det finns
ocksa inslag av metodférandringar som slar igenom. T ex har Trafikverket andrat sina berak-
ningsmetoder avseende hur man ser pa skatternas inverkan. Berédkningarna av ett QALY i
tabellen ovan under senare ar har gjorts utan inverkan av skattefaktor 1 och 2.

Vardet av ett QALY i tabellen har gjorts utan beaktande av avtagande marginalnytta som ger
varierande QALY véarden for olika svarighetsgrader. Det finns alltsa ingen hansyn till att QALY
vardet varierar for héalsovinster vid lag, moderat, hog, mycket hog eller mycket héga och
sallsynta sjukdomstillstand.

Utover dessa skattningar finns det publicerade studier dar vardet av ett QALY skattats for
minskad risk for svara och lindriga skador i vagtrafiken, (Persson et al 1995) och (Olofsson et al
2016), ar tva exempel. Vardet pa ett QALY varierar mellan 1,5 och 5,3 Mkr beroende pa vilken
skadekategori, svarighetsgrad som skattningen utgar ifran. Skattningen av vardet av ett QALY
ar relativt hog da skattningen utgar fran lindriga och mattliga skador. De lagsta skattningarna
aterfinns for skattningar da svar och dodlig skada anvands. Det finns en tendens till att vardet
av ett QALY avtar i takt med storleken pa QALY forlusten, (Olofsson m fl 2016).

Persson och Olofsson har tidigare havdat att ”Ett QALY &r vart mer &n tva miljoner kr” (Persson
och Olofsson 2018). De grundade sitt pastaende pa att Trafikverket nyligen hojt sitt varde av
ett statistiskt liv fran 24 till 40,5 Mkr. Beslutet grundades delvis pa en stor studie av den svenska
befolkningens varderingar, (Olofsson et al 2016). Det motsvarar ett varde pa ett QALY pa 2,4
miljoner kronor.

De menade att detta varde pa ett QALY bor utgora en referenspunkt i sjukvardens prioriterings-
beslut. En brist i deras rekommendation ar att det ar oklart om vilken svarhetsgrad eller
kombination av QALY varden varderingen avser. QALY vardet ar inte konstant eftersom en
marginell halsovinst for moderat skadade/sjuka individer ar lagre an for svart sjuka/skadade
individer. Eftersom individer generellt har avtagande marginalnytta och varderar minskad risk
sa betingar en lika stor halsovinst ett hogre varde om halsan ar dalig &n om hélsan ar bra.

9.7 Ett nytt satt att skatta troskelvarden som utgar fran
ekonomisk teori

Under senare ar har det skett en utveckling av metoder for att battre forsta och skatta vardet
av halsovinster. En av dessa metoder gar under begreppet Generalised Risk Adjusted Cost-
Effectivenss (GRACE).

Metoden innebar modellering av patientnyttan sa att den inkluderar preferenser for risk. Ett
hypotetiskt exempel kan illustrera. En individ stalls infor ett sakert utfall, t ex (A) som innebar
en saker halsovinst pa ytterligare 5 QALY och (B) en situation med 50 % risk/chans att fa
ytterligare 10 QALY och 50% risk/chans att fa 0 QALY, d v s inte fa nagra QALY alls. Den
forvantade QALY vinsten ar lika i bade fallen, d v s 5 QALY. Erfarenheten fran tidigare studier
visar att de flesta valjer A, vilket tolkas som att manga har en aversion mot risk och prioriterar
det sakra utfallet aven om det forvantade utfallet ar lika. Nyttan av halsoutfallet uppskattas
med hjalp av en nyttofunktion. Det finns flera sadana att valja mellan.

| figur 7 jamfors nyttan av en riskjusterad QALY vinst med den konventionella QALY metoden
utan risk. Antag att vi betraktar en halsovinst under en vl definierad tidsperiod t ex 12 manader
med storleken 0,2 (forflyttning av halsan fran 0,7 for sjuk till 0,9 for friskare). Med traditionell
QALY vardering blir denna halsovinst varderad till 0,2 QALY (0,9-0,7). Antag vidare att vi
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betraktar en annan halsovinst under 12 manader fran 0,2 till 0,4. Det innebar ocksa en QALY
vinst pa 0,2 QALY (0,4-0,2) med traditionell berdkning. Med riskjusterad nyttovinst, t ex med
GRACE, blir vardet av dessa QALY vinster olika. | det forsta fallet med halsovinst i den ovre
skalan fran 0,7 till 0,9 blir nyttovardet mindre &n 0,2 QALY. | det senare fallet med halsovinst
i den nedre delen av skalan dar nyttofunktionen (risk-justerad livskvalitet) lutar brantare blir
nyttovinsten storre an 0,2 QALY.

Nytta (U) Risk-justerad livskvalitet

Konventionell
livskvalitet

N 2 —— Halsa (H)
H=0,2 H=0,4 H=0,7 H=0,9
med svar utan svar med lindrig utan lindrig
sjukdom sjukdom sjukdom sjukdom

GRA'QALY = UI'lmed sjukdom'UHutan sjukdom
Figur 7. Vardet/nyttan av risk-justerad livskvalitet jamfort med konventionell livskvalitet.

GRACE innebar att vardena blir anpassade till avtagande marginalnytta. Skillnaden mellan
konventionell QALY-skillnad och riskjusterad QALY-skillnad beror pa nyttokurvans form och
halsonivan med och utan sjukdom. Om vi tillampar uppskattade riskparametrar och
halsotillstand pa en relevant nyttofunktion far vi in riskpreferenser i varderingen av livskvalitet.
Detta kallas att vi skattar den generaliserade riskjusterade QALY eller GRA-QALY.

Skattning av nyttan av halsovinster med GRACE sker i tre steg. | det forsta steget skattas nyttan
av halsovinsten genom att mata enskilda individers val i hypotetiska valsituationer. Utifran
denna data kan man skatta GRA-QALY. Det finns atminstone tre olika nyttofunktioner som kan
skattas: Constant relative risk aversion (CRRA), Expo-power utility function (EP) och
Generalized logistic utility (GLU). | det andra steget justeras betalningsviljan for ett QALY med
en risk- och svarighetsjusteringskvot (R). Detta kallas aven riskaversions- och svarighetsjusterad
nytta eller betalningsvilja (RASA-WTP). Kvoten (R) harleds genom att dividera marginalnyttan
av sjukdom med nyttan av perfekt halsa. Betalningsviljan kan aven justeras med en
funktionsnedsattningsfaktor (”disability adjustment”) som tar hansyn till att individen inte
startar i full halsa. Figur 8 visar att individer generellt ar beredda att offra mer konsumtion
(betala mer) for halsoforbattring da halsan ar samre. Slutligen uppskattas GRACE-vardet genom
att multiplicera GRA-QALY med RASA-WTP.
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Konsumtion

Halsa med Halsa utan Full halsa: Halsa
sjukdom X sjukdom X 1,0

Figur 8. Marginell substitutionskvot mellan konsumtion och hédlsa okar med sjukdomens
svarighetsgrad och generell, permanent funktionsnedsattning (anpassad fran Lakdawalla
och Phelps 2023)

En av fordelarna med denna riskjustering av vardet ar att vi far in svarighetsvarderingen
(disease modifier) baserat pa individernas prefenser. Det blir alltsa en preferensbaserad
vetenskaplig skattning och inte en skattning tagen ur luften. Det kommer ocksa att innebéara
att vissa halsovinster far ldagre varde och andra hégre an med den traditionella QALY
berakningen utan risk. Empiriska studier fran USA (och pagaende arbeten fran Sverige) visar att
det finns fog for att inkludera dven vardet av hopp, d v s hogre varden for riktigt svara tillstand
dar individer soker det sista halmstraet.

Standard WTP for ett QALY i GRACE, d v s utan justering for sjukdomens svarighetsgrad, kan
harledas genom att dividera den arliga konsumtionen eller inkomsten med nyttoelasticiteten
med avseende pa konsumtion (Phelps 2019, Lakdawalla och Phelps 2021). Nyttans elasticitet
med avseende pa konsumtion kan harledas fran WTP-studier.

Skattningen av troskelvardet utifran inkomstelasticiteten for nytta bygger pa nagra grund-
laggande ekonomiska principer. For det forsta att inkomst ger nytta, sa att mer ar battre men
i avtagande grad, (avtagande marginell nytta). Inkomstelasticiteten E for nytta mater
alternativkostnaden av att oka de belopp som spenderas pa hilsa eller sjukvard, d v s hur
otrevligt det ar att reducera det belopp man spenderar pa andra typer av varor och tjanster
for att kopa halsa eller sjukvard.

Betalningsviljan per QALY (definierad som V) ar V = C/E, dar C ar arlig konsumtion som inte
avser sjukvardskonsumtion, d v s all annan konsumtion &n sjukvard. E ar den kvot med vilken
nyttan forandras med inkomst. Empiriska studier av inkomstelasticiteten E har ofta resulterat
i skattningar i intervallet 0,3 till 0,5. Det innebar att V bor ligga nagonstans i intervallet 2-3
ganger arlig konsumtion av sadana varor och tjanster som inte avser sjukvard, icke-sjuk-
vardskonsumtion. E ar den proportion som V forandras relativt C och att V/C 6kar med C. Man
brukar saga att sjukvard ar en lyxvara i den meningen att utgifter for medicinsk vard okar
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snabbare an per capita inkomsten. Vi ser det genom att andelen utgifter for sjukvard ar stérre
i lander dar BNP &r storre och andelen utgifter till sjukvard 6kar genomgaende Gver tiden.

Ju mer konsumtionsrelaterad nytta som offras genom att spendera pa sjukvard (ju storre
alternativkostnad for sjukvard), ju storre ar E och ju mindre blir V (troskelvardet). Om elas-
ticiteten ar nara 1.0 da blir troskelvardet/ inkomsten nara 1.0.

BNP per capita i Sverige var 579 900 kr 2023. Antar vi att 11 procent av BNP spenderades pa
halso- och sjukvard i Sverige sa blir icke-sjukvardskonsumtionen 516 111 kr. Med en in-
komstelasticitet mellan 0,3 och 0,5 sa far vi ett troskelvarde i storleksordningen 516 000 kr/0,5
= 1,0 Mkr till 516 000 kr/ 0,3 =1,7 Mkr. Inkomstelasticiteten i svensk befolkning har uppskattats
till cirka 0,4 i tidigare studier av VSI genom WTP-metoden, (Olofsson m fl 2016).
https://ihe.se/app/uploads/2016/10/IHE-rapport-2016_7 .pdf

Detta innebar att WTP per QALY skulle vara 516 111/0,4 vilket ger ungefar 1 290 300 kr per
QALY. Observera att detta ar ett QALY varde for en svensk frisk/sjuk befolkning sa som halso-
tillstandet var for den population som besvarat Olofsson m fls betalningsviljestudie.

Det &r svart att mata nagons nytta eller lycka. Daremot kan man mata riskaversion fran
observerat beteende och skatta V och C. Vi vet att folk koper forsakringar for sina hus, bilar
och for sig sjalv och sina nara anhoriga och koper forsakringar mot slumpmassig sjukdom och
olycka.

Generaliserad riskjusterad QALY (GRA-QALY) kan beraknas for olika svarhetsgrader genom att
kombinera den relativa halsoforlusten med den relativa riskaversionen. (Lakdawalla och Phelps
2021) De ger exempel pa hur den relativ halsoforlust kan skattas mellan 0 och 1,0. Typ 1
diabetes och mattlig till svar reumatoid artrit hamnar nagonstans i intervallet 0,3-0,5.
Alzheimers sjukdom och metastaserande kolorektal cancer hamnar pa hogre svarhetsgrad,
nagonstans mellan 0,7 och 1,0. Det sker vanligen med hjilp av time trade-off (TTO)
simuleringar med enskilda individer. Den relativa riskaversionen mats pa en skala mellan 0 och
1,25 dar de flesta genomforda skattningarna hamnar mellan 0,7 och 1,0. For sjukdomar med
en relativ halsoforlust pa 0,5 och med en relativ riskaversion pa 1,0 ska nyttovardet raknas upp
tva ganger. For en halsoforlust pa 0,9 och en riskaversion pa 0,75 blir upprakningsfaktorn 5,61.
For lindriga tillstand blir vardet lagre och for mycket svara tillstand hogre.

9.8 Pagdende studie av troskelvarden for VSI i vagtrafiken i
Sverige

IHE ska utnyttja de nya teorierna om riskvardering sa som de presenteras i GRACE for att
uppdatera Trafikverkets vardering av minskad risk for lindriga, svara overgaende och svara
bestaende trafikskador. Arbetet pagar och ar annu inte slutrapporterat till Trafikverket. De
resultat som finns ar prelimindra och kan komma att revideras. Den pagaende studien for
Trafikverket ar dock av intresse eftersom den belyser mojligheten att skatta troskelvarden for
varierande svarighetsgrader aven i sjukvarden.

Figuren nedan visar skattningar av hypotetiska skador av olika svarhetsgrad. Pa x-axeln anges
forvantad forlorad halsoforlust i QALY i intervallet 0.1 till 0,6 QALY. Pa y-axeln anges vardet av
motsvarande halsoforlust beraknat med tre olika metoder. Den roda kurvan anger vardet
berdaknat med den metod som Trafikverket idag anvander sig av. Den berakningen gors i tva
steg. Forst skattas vardet av ett statistiskt liv i trafiken (VSL). Darefter skattas en dodsfalls-
ekvivalent for den icke-dodliga skadan. VSL beraknas genom att dividera betalningsviljan med
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riskforandringens storlek. Darefter beraknas antalet forlorade QALYs for den icke-dodliga
skadan och for en dodlig skada. Dodsfallsekvivalenten for skadan beraknas genom att QALY
forlusten for den icke-dodliga skadan divideras med QALY forlusten for en dodlig skada. Vardet
pa den icke-dddliga skadan, VSI blir da VSL x dodsfallsekvivalenten for skadan. Med ett varde
pa ett undvikt statistiskt dodsfall pa 44 Mkr sa blir en 6kad sakerhet/vunnen hélsa motsvarande
0,1 QALY vard 440 000 kr o s v.

Den morkbla kurvan anger vardet pa en vunnen halsa i samma storlek men med standard
varderingen av ett QALY som anvands i sjukvarden under antagandet att betalningsviljan for
ett QALY motsvarar en miljon kronor. Bade i trafiken och i sjukvarden sker varderingen med
antagande att vdrdet av ett QALY &r konstant oavsett storleken pa hélsovinsten. Skillnaden
mellan trafiksektorn och sjukvarden ar att man i trafiken inkluderar vardet av risk, d v s
skattningen av VSL sker utifran befolkningens betalningsvilja for att minska risk och vinna halsa
genom en sakrare trafikmiljo.

Det tredje ljusbla kurvan ar resultatet av en tillampning av GRACE. Det betyder att varderingen
inkluderar konsekvenserna av att enskilda individer har riskaversion och avtagande marginal-
nytta for halsoforandringar.

Nyttan av en halsovinst ar inte langre linjar utan avtagande och varierar avseende svarhetsgrad
pa det satt som beskrivits i den tidigare figuren 7. Halsovinster for lindriga tillstand varderas
relativt lagt och héalsovinster for svara tillstand varderas hogre. GRACE applikationen bygger pa
en ny svensk enkatundersokning av ungefar 1000 slumpmassigt utvalda individer i den vuxna,
svenska befolkningen. Dar har befolkningens attityd till risk skattats och deras avtagande
marginalnytta beraknats.

Vardet av en tillfallig (ett ar) statistisk skada (VSI) utifran
tre olika metoder
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Figur 9. Vardet av en undviken statistisk icke-dodlig skada motsvarande halsoforluster
varierande mellan 0,1 och 0,6 QALYs. Skattade enligt Trafikverkets nuvarande metod,
sjukvardens (icke svarighetsmodifierande) metod och med hjalp av GRACE-metoden.
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Av figuren framgar att Trafikverkets nuvarande metod for att skatta vardet av att minska risken
for lindriga trafikskador forefaller overskattas. Samtidigt underskattar Trafikverket vardet av
att forhindra mycket svara icke-dodliga trafikskador. Sjukvardens standardvardering stammer
relativt val med individers preferenser vid sma halsoférluster, men underskattar halsofér-
battringar over 0.1 jamfort med GRACE-skattningen. Underskattningen blir storre med okad
svarighetsgrad och innebar att man bortser fran nastan tva tredjedelar av vardet for de svaraste
sjukdomarna. Det ska dock noteras att TLVs nuvarande varierande troskelvarden sa som de
rapporterats i publikation av Klockhoff visar att TLVs vardering av ett QALY inte ar konstant
utan varierar avseende svarhetsgrad eftersom TLV tillampar en sk severity modifier. Pa liknande
satt som GRACE-berakningen ovan sa skulle TLVs tillampning av severity modifier ge en kurva
som bojer sig uppat. Det ar dock oklart hur nira GRACE-kurvan den ligger och i vilken
utstrackning den bygger pa individuella preferenser eller endast ar ett resultat av TLVs praxis
i beslut av Lakemedsférmansnamnden.

Observera att forfattarna till HEMA studien ansag att HTA organisationer inte bor inkludera
riskvardering och vardet av hopp i sina bedémningar. Efter kritik och kommentarer fran manga
organisationer, t ex ISPOR och OHE har HEMA dock modifierat sin standpunkt och i sin
slutrapport dppnat upp for att inkludera individers preferenser for risk. For att ga vidare med
GRACE-ansatsen for skattning av troskelvardet kravs att TLVs uppdrag fortydligas sa att det blir
transparent om vilka vardeattribut som ska inga i TLVs analyser. Om TLV far i uppdrag att
maximera hélsan (inte nyttan av halsoférbattringen) utifran en fix och given budget sa ar
riskvardering med GRACE-metoden mindre relevant. Om TLVs uppdrag daremot ska vara att
deras beslut om pris och subvention av lakemedel ska ske ur ett samhallsekonomiskt perspektiv,
d v s utifran individers preferenser sa blir riskvardet och vardet av hopp relevant. Da finns det
argument for att GRACE justera troskelvarden for Sverige.

9.9 Strategiskt satta troskelvarden for att befasta Sveriges
position som ett av de lander i Europa dar man tidigt
introducerar nya innovativa lakemedelsterapier

Ett lagt troskelvarde attraherar inte de som vill investera i utveckling av innovativa lake-
medelsterapier eller medicinsk teknik. Man kan saga att det handlar om att bevara Sveriges
internationella konkurrenskraft inom life science. Det kan ocksa formuleras som att det handlar
om rattvisa och globalt ansvar.

Utvecklade lander ar under press fran USA om att bidra till deras rattmétiga del av kostnaderna
for utveckling av ny medicinsk teknologi.

HTA organisationer som NICE och TLV har ansvaret att en halsoekonomisk bedomning av
innovativa lakemedelsterapier och da ar troskelvardet viktigt for pris och subvention. Ett lagt
troskelvarde och ett lagt pris i dessa lander innebar att stora internationella lakemedelsforetag
som t ex Pfizer star infor fragestallningar som ”ska vi sanka priserna i USA till nivan i Frankrike
eller ska vi sluta leverera till Frankrike?” HTA organisationerna gor ett viktigt arbete genom att
vardera nya terapier men det ar viktigt att deras arbete utgar fran skattebetalares och
potentiella patienters preferenser. Enligt en undersokning bland de sma lakemedelsforetagen i
Europa, refererad i (Dagens Pharma 2026-02-10) overvager en tredjedel att flytta produk-
tionskapaciteten till USA,

Stora lakemedelsforetag med bas i Europa, Sanofi i Frankrike, Novartis Schweiz och Astra-
Zeneca i Storbritannien/Sverige har 6nskemal om att kunna hdja sina priser pa lakemedel i
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Europa, enligt (Dagens Pharma 2026-02-10). Storbritannien har accepterat en prishojning av
innovativa lakemedel och en motsvarande hojning av NICE troskelvarde pa ca 25 procent. Det
ar resultatet av ett avtal VPAG-avtalet (Volontary Scheme for Branded Medicines Pricing, Access
and Growth) mellan den brittiska regeringen, NHS och lakemedelsindustrin. Enligt avtalet ska
lakemedelsforetagen betala tillbaka initialt 22,9 procent och senare efter tre ar 15 procent av
sina intakter till NHS, (Dagens Pharma 2026-02-10).

Hur man kommit fram till att en 25 procentig okning av NICE troskelvarden ar optimalt ar
obekant for oss. Det skulle kunna finnas vetenskapliga studier pa detta som &annu inte ar
offentliggjorda. Det kan ocksa vara sa att detta var en férandring som var politiskt korrekt och
darfor beslutats. En illustration av osakerheten kring proceduren av hur den 25 procentiga
okningen grundats ar att det i debatten framkommit skilda alternativa forslag. En halsoekonom
i England har t ex foreslagit att det varit rimligt att utga fran £100 per dag multiplicerat med
arets 365 dagar sa far man ett troskelvarde pa £36 000 per QALY.
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10. Forslag till revidering av troskelvardena

Revidering av troskelviardena kan ske utifran grundlaggande ekonomisk teori och empirisk
analys. Det betyder att metoderna kommer att beakta kunskaper om riskaversion och for-
sakringsvarde. Det innebar narmare bestamt metoder som gar under begreppet GRACE. GRACE
och forsakringsvarde har inte allmant ingatt i sjukvardens HTA organisationer. Daremot ar
teorierna om avtagande marginalnytta och riskaversion etablerade och grundlaggande begrepp
i ekonomisk teori. Marginalnytta tas upp som ett av de grundlaggande kriterier for lakemedels-
formansnamndens prévningar redan i Lakemedelférmansutredningen (SOU 2000:86). Bedomn-
ingarna ska “utga fran principerna om kostnadseffektivitet och marginalnytta” (s. 208-309).

Grundlaggande ekonomisk teori har varit centralt i manga andra subdiscipliner av ekonomin.
Miljoekonomi och trafikekonomi ar exempel pa omraden dar individers preferenser for sakerhet
och aversion mot risk samt tillampning av begreppet avtagande marginalnytta sedan manga ar
varit viktiga hornstenar.

Diskussionen om vardeblomman kan tolkas som att en omsvangning mot ekonomisk teori ar pa
gang aven i halso- och sjukvarden. Nu ser vi t o m rekommendationer fran halsoekonomer som
arbetat pa uppdrag av etablerade HTA organisationer som NICE i England att de kan 6ppna for
inkorporering av risk-preferenser. Se nedan fran den, efter kritik reviderade, finala HEMA
rapporten.

HEMA about incorporating risk preferences:

A clear normative and practical case for routinely incorporating risk preferences
into a measure of lifetime health gain is necessary. The normative case needs to
consider both the theoretical merit of doing so and the importance of reflecting
risk attitudes compared with other aspects of preferences that are simplified in
standard methods.

The practical case for routinely incorporating risk preferences into a measure of
lifetime health gain should consider: whose preferences should be elicited; over
which aspects of health they should apply; the need to produce robust evidence
for the relevant jurisdictions; and whether such developments would significantly
affect HTA decisions.

GRACE &r pa vag att tillampas i svensk trafikekonomi for att forbattra skattningarna av nyttan
och vardet av trafiksakerhetsatgarder for att minska risken for icke-dodliga svara och lindriga
personskador. Den empiri som samlats in for att belysa individers preferenser for sakerhet avser
forhallanden i trafiken och kan inte direkt dversattas till sjukvarden eftersom riskattityd och
fragestallning skiljer sig at mellan kontexter. En tillampning av GRACE i sjukvarden bor baseras
pa data som samlas in fran enskilda individer som representerar ett urval av Sveriges befolkning.
Denna typ av studier tar omkring 8-12 manader att genomféra, men har potential att fa stort
genomslag internationellt (forsta tillampningen av GRACE inom sjukvarden i Europa) och
nationellt (inom ramen for nya Lakemedelsutredningen). En genvag ar att anvanda risk-
preferenser i trafiken som en approximation eftersom denna data redan ar insamlad. Men da
kontext skiljer sig at kan denna typ av data komma att ifragasattas och fa mindre genomslag.
De preferenser som tas fram i denna typ av studier tillampas sedan i ett matematiskt ramverk
for GRACE med syfte att skatta vardet av halsovinster vid olika svarighetsgrad. Detta forutsatter
aven data for livskvaliteten med och utan behandling vid olika svarighetsgrad. Denna data har
IHE tidigare samlat in for TLV beslut 2015-2019. Vissa data finns aven tillgangliga i bilaga till
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Klockhoff et al. och fran ett pagaende projekt vid IHE om utvecklingen av TLVs troskelvarden
2015-2025, Hjelmgren och Karadak presenterat vid SHEA konferens i Lund 2026-04-22.

Med utgangspunkt i denna data kan vardet raknas fram med GRACE och med traditionellt
troskelvarde. Pa sa satt kan skattningen visa vilken upprakningsfaktor som bor galla for
traditionellt troskelvarde att vara forenligt med individuella preferenser som inkluderar
preferenser for risk.

Vill man forsoka géra nagot snabbare for att astadkomma en preliminar revidering av TLVs
troskelvarden skulle man kunna tanka sig nedanstaende tillvagagangssatt:

1. Utga fran tidigare beskrivna relation mellan BNP per capita i Sverige, andelen
av denna som gar till sjukvardskonsumtion for att skatta icke-héalsorelaterad
konsumtion per capita.

2. Anvand tidigare skattade inkomstelasticitet i svensk befolkning som ett matt
pa nyttoférlusten av icke halsorelaterad konsumtion.

3. Berakna ett uppdaterat genomsnittligt troskelvarde for svensk befolkning.

4. Kombinera de idag accepterade multipla troskelvardena for olika svara halso-
tillstand med det nya uppdaterade genomsnittliga troskelvardet.

5. Da kan man erhalla en preliminar uppdatering av de multipla svarighets-
baserade troskelvardena i aktuell prisniva.

Den nya skattningen skulle da se ut som nedan och innebara en 50 procentig héjning av TLVs
troskelvarden:

Multiple cost-per QALY threshold values increased 50%
Reflects individuals decreasing marginal utility for health benefits
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Quality-Adjusted Lif-Year Thresholds. Value Health 2025. ENABLING INFORMED DECISION MAKING
Figur 10. Ett pragmatiskt forslag pa hojning av TLVs troskelvarden.

En sadan revidering av TLVs hdjning av troskelvardena med 50% betyder inte en 50% 6kning av
lakemedelskostnaderna. Storleken pa kostnadsokningen beror pa hur de nya lakemedlen for-
delas mellan lag, moderat, hog, och mycket hég och mycket hog & sallsynt svarhetsgrad.
Kostnadsokningen beror ocksa pa hur stort flodet av nya lakemedel kommer att bli. For de idag
accepterade och prissatt ldkemedlen har vi inte nagra etablerade processer for prisokning. Det
innebar att sadana processer maste utformas och hanteras.
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11. Diskussion

Det finns flera argument for hojning av TLVs troskelvarde. | Storbritannien har regeringen gett
NICE tillatelse/uppgift att hoja sitt troskelvarde, som varit i princip oférandrat de senare 20
aren. Hojningen ska ske fran £20 000 - £25 000 till £25 000 - £35 000. En hojning med ungefar
25 procent. Denna héjning har tillkommit som en foljd av internationella forandringar pa
lakemedelsmarknadens och ger mojlighet till prishojningar for nya patenterade lakemedel.

TLV i Sverige har sedan starten haft ett samhallsekonomiskt perspektiv medan NICE har ett
budgetperspektiv som utgar fran NHS ansvarsomrade. Sverige berors ocksa av de internationella
forandringarna pa lakemedelsmarknaden. Sverige ingar som referensland i tva av de tre paketen
som ingar i MFN. Sverige paverkas indirekt dven av det tredje paketet eftersom vart land ar
referensland till andra lander som t ex Danmark. Det innebar att det finns argument for att
justera de troskelvarden som TLV tillampar vid beslut om pris- och subvention av lakemedel.

Sverige har under manga ar tillampat varierande troskelvarden for olika svarighetsgrader. Det
har dock hela tiden funnits beraknade referensvarden for hur mycket ett vunnet QALY skulle
vara vart. Detta referensvarde uppgick till SEK655 000 i 2001 ars priser vilket var hogre an LFNs
genomsnittliga troskelvarden men understeg de hogsta varden som godkants av LFN for hogre
svarhetsgrader under de inledande 5 aren.

TLVs aktuella troskelvarden och accepterade ICERs for olika svarhetsgrader har nyligen
presenterats. Ett vagt genomsnittligt troskelvarde uppgar till ungefar SEK 872 500 kr: Ett vagt
genomsnittligt ICER for lakemedel som beviljats pris- och subvention uppgar till SEK605 500.
Godkand ICER ar lagre an TLVs troskelvarde vilket tolkas som att troskelvardet fungerar som
ett effektivt tak for vilken kostnadseffektivitet som accepteras.

| denna rapport har vi réknat upp det tidiga referensvardet fran 2001 till senare ars priser och
se vad det skulle motsvara i dagens prisniva. Om referensvardet foljt konsumentprisindex (KPI)
sa skulle referensvardet for ett QALY uppga till 1,03 Mkr. Andra upprakningar ar att folja BNP
eller BNP per capita, Om referensvardet ska folja utvecklingen av BNP eller BNP per capita sa
blir referensvardet 1,67 Mkr respektive 1,39 Mkr. Utgifterna for halso-och sjukvarden och halso-
och sjukvardsutgifterna per capita har okat mer @n BNP. Om referensvardet skulle folja
sjukvardsutgifterna eller sjukvardsutgifterna per capita sa skulle det bli 2,30 Mkr respektive
1,94 Mkr. Samtliga dessa metoder for upprakning ger en hogre skattning an det aktuella
genomsnittliga troskelvardet och accepterade ICERs.

Unders senare ar har det utvecklats en ny teknik for att skatta och berdkna befolkningens
prefenser for hdlsoférbattringar. Dessa metoder gar under begreppet GRACE, (Generalised Risk
Adjusted Cost-Effectiveness). Dessa metoder skulle ge ett genomsnittligt varde pa ett QALY pa
cirka 1,3 Mkr. Det fina med GRACE &r att den metoden skulle ocksa kunna ge oss skattningar av
troskelvarden for olika svarhetsgrader. En GRACE berakning skulle visa vardet av ett vunnit
QALY for lindriga tillstand och for olika svarhetsgrader baserat pa individers preferenser. En
GRACE berakning kan ocksa visa om vissa lindriga tillstand 6vervarderas idag och om svara
tillstand undervérderas.

De skattningar med GRACE som pagar vid IHE syftar till att berakna icke-dddliga trafikskadors
varden for analyser av trafiksakerhetsatgarder och for anvandning av Trafikverket i deras
analyser av nya vagar. Det ar formodligen inte lampligt att direkt dra slutsatser fran dessa
skattningar for anvandning av TLV men metoden som anvands, d v s GRACE skulle med fordel
kunna utnyttjas aven for halso- och sjukvarden.
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Andel av totala forsaljningsvardet och férséljningsvolymen, uppdelat pa kategori
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Figur 11. Andel av totala forsdljningsvardet och forsaljningsvolymen av lakemedel 2025,
uppdelat pa kategori.

Figuren ovan visar forsaljningsvardet (AIP) och forsaljningsvolymen (DDD) for lakemedel i
Sverige under 2025. Originallakemedel stod for 58,2 % av forsaljningsvardet men endast 16,8 %
av forsaljningsvolymen. Parallellimporterade lakemedel stod for 9,0 % av forsaljningsvardet och
2,4 % av forsaljningsvolymen De generiska lakemedlen stod endast for 21,2 % av forsaljnings-
vardet men 69,8 % av forsaljningsvolymen.

Most Favored Nation (MFN) reformen handlar om huruvida vi ska 6ka vart bidrag till utvecklings-
kostnaderna for originalladkemedel. Da ar det utgifterna for originallakemedel och kanske ocksa
parallellimporterade lakemedel som kommer att kosta mer. En hojning av TLVs troskelvardena
fran ett genomsnitt pa 872 500 till 1 290 300 kr innebar ungefar en 6kning med 48 procent. En
generell okning med 48 % av originallakemedlen som utgor 58% skulle oka lakemedelsnotan med
kanske 27 procent. En 6kning av den storleken skulle innebara att lakemedelsutgifterna for ar
2023 skulle 6ka fran 63,9 miljarder till 81 miljarder kr. Fragan som uppstar ar om det ar de
svara halsotillstanden som far en hogre vardering? De svara halsotillstanden bedoms redan idag
till ett hogre troskelvarde dn de lindriga tillstanden. De totala kostnadskonsekvenserna for hela
lakemedelssegmentet ar svara att berdkna noggrannare utan kunskap om hur en GRACE-
justering av troskelvardena skulle falla ut. En berakning av nya troskelvarden med GRACE-
metoden skulle kunna ge oss kunskaper om vilka svarhetsgrader som ska varderas hogst,
respektive lagst. Det betyder att vardet varierar och att priserna inte bor hojas lika mycket for
alla originallakemedel. Fo6r lindriga svarhetsgrader kanske det till och med bor sédnkas. Detta
kan betraktas som ett framtida angelaget forskningsprojekt.
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Kanske finns det en stravan att Sveriges lakemedelsutgifter ska utgora ungefar 15 procent av
utgifterna for halso- och sjukvard. Det ar den andel som de flesta jamférbara lander
konvergerar mot. Sveriges andel ar lagre, snarast 9 procent av hélso- och sjukvardens utgifter
gar till lakemedel, (Persson 2025). Anser vi att Sverige ocksa ska bidra med lakemedelsutgifter
for utveckling av innovativa nya effektiva behandlingar med samma andel av sjukvardsut-
gifterna som 11 jamforbara lander sa kravs mer. De 11 jamforbara landerna ar Frankrike,
Italien, Tyskland, Spanien, Storbritannien, Kanada, USA, Australien, Japan, Brasilien och
Sydkorea. Sveriges sjukvardsutgifter ar 2023 ar ungefar 693 miljarder kr. Om utgifterna for
lakemedel ska utgbra 15 procent sa blir det ungefar 104 miljarder kr. Utgifterna for
humanlakemedel ar 2023 uppgick till 63,9 miljarder och da ingar dven patienternas egen-
avgifter och egna utgifter for receptfria lakemedel, (Socialstyrelsen 2024). En sadan stravan
betyder att troskelvardena snarast skulle félja halso- och sjukvardsutgifternas utveckling 6ver
tiden och ett referensvarde for vardet av ett QALY skulle hamna nagonstans kring 2,3 Mkr. Det
betyder an 6kning fran 2001 ars referensvarde pa 264 procent. En okning av utgifterna for
originallakemedlen i denna storleksordning ger en okning av de totala lakemedelsutgifterna
med 153 procent och de skulle da hamna kring 98 miljarder kr, d v s pa ungefar 15 procent av
halso- och sjukvardens utgifter.

En hojning av troskelvardet innebar inte automatiskt att utgifterna for innovativa original -
lakemedel ska hojas lika mycket. En prishojning kan bli mycket minder an hojningen av troskel -
vardet eftersom det inte finns nagot som sager att priset ska 6ka lika mycket som vardet.
Normalt finns det en skillnad mellan troskelvardet och den accepterade ICERn for lakemedlet.
Denna differens ar ett uttryck for att finansiaren vill tillgodogora sig en del av vardet i form av
ett konsumentoverskott. Denna differens kan skonjas i de tidigare skattningarna fran borjan av
2000-talet men forekommer framfor allt i de senare fran 2020-talet.

Det stora konsumentdverskottet uppstar dock inte under lakemedlens patenttid. De uppstar nar
patentet har gatt ut och priset sjunker ned till marginalkostnaden till féljd av introduktion av
generika eller biosimularer. En utebliven introduktion av ett innovativt lakemedel kan darfor
leda till betydande forluster av halsa och forlust av konsumentoverskott.
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