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Observationsstudie om

varddagar for patienter med schizofreni

I jimférelse med ménga andra linder har Sverige goda méjligheter att genomféra
bra observationsstudier. Nationella kvalitetsregister ir en viktig kunskapskilla i
dessa sammanhang men har utifrin ett hilsoekonomiskt perspektiv ocksi be-

grinsningar. Registren har inte primirt skapats for att folja resursitgingen i sjuk-
virden och kan dirfér inte alltid ge det underlag som efterfragas. En méjlighet ir
da att ta hjilp av patientjournaler och retrospektivt folja behandlingen éver tid for
en viss patientgrupp. I en aktuell studie om slutenvirdskonsumtion fér patienter
med diagnosen schizofreni beskrivs inte enbart resultaten av studien utan pekar

ocksé pa observationsstudiens férdelar och begrinsningar.

Tandvﬁrd— och likemedelsforméns-
verket (TLV) har moijlighet att
villkora sina beslut om subvention for ett
likemedel. Foretaget kan beviljas sub-
vention under en begrinsad tidsperiod
med villkoret att dterkomma med ytter-
ligare evidens. Att stilla krav pd ytterli-
gare information for att forlinga sub-
ventionsbeslutet ir ett sitt for TLV att
minimera en osikerhet i beslutet. Osi-
kerheten kan exempelvis gilla likemed-
lets kliniska effekt, om likemedlet for-
skrivs till "ritt” mélgrupp eller om man
kan foérvinta sig att den férindrade re-
sursitging som foretaget presenterade i
samband med ansokan ocksi kan be-
kriftas i klinisk vardag. Foretagen far
till uppgift att komma in med ytterligare
kunskap som stirker de evidens som de
randomiserade kliniska studierna redan
visat (Coverage with evidens develop-
ment). Observationsstudier, dvs studier
dir man studerar (observerar) patient-
gruppers behandling i den kliniska var-
dagen (utan att nigon aktiv dtgird gors),
kan vara ett viktigt komplement till ran-
domiserade studier och ett virdefullt
underlag i prioriteringsbeslut mellan
olika behandlingsalternativ i sjukvirden.

Effekt i klinisk vardag
Ar 2006 och 2007 genomférde THE en

studie vars syfte var att skatta om antalet
slutenvardstillfillen- och dagar forand-
rades for patienter med diagnosen schi-
zofreni nir de Gvergick till att behandlas
med likemedlet Risperdal Consta. Li-
kemedlet dr ett langverkande, atypiskt
neuroleptika som injiceras varannan
vecka. I tidigare klinisk provning av
likemedlet sigs en minskad slutenvérds-
konsumtion till f6ljd av behandlingsfor-
dndringen och frigan var om dessa
effekter kvarstod dven i klinisk vardag.
Ett sidant underlag efterfrigades av
Likemedelsformansnimnden  (numera
TLV) som pa grund av osikerhet om
lakemedlets kostnadseffektivitet tidsbe-
grinsade det initiala subventionsbeslutet
for likemedlet.

Journalgenomgéng

Primirdata insamlades genom en ret-
rospektiv journalgenomging vid nio
olika kliniker i sodra och mellersta Sve-
rige. Data om antalet slutenvardstill-
fillen, slutenvirdsdagar och likemedels-
behandling kartlades for samtliga pati-
enter som nigon gang under perioden
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“Antalet slutenvdrds-
tillféllen minskade med
27 procent per ar.”
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1 januari 2003-30 juni 2005 hade for-
skrivits Risperdal Consta.

Metoden innebar att skatta skillnader i
antalet slutenvirdstillfillen och sluten-
virdsdagar fore och efter dvergangen till
Risperdal Consta. For varje patient in-
himtades data om patientens vardkon-
sumtion dtminstone tvd dr fore 6verging
till Risperdal Consta och som kortast 13
manader efter behandlingsférindringen.
Metoden innebar att patienterna var sin
egen kontrollgrupp fére och efter Gver-
gingen till det nya likemedlet.

Virdtillfillen minskade

Totalt inkluderades 164 patienter i stu-
dien. Resultaten visade att antalet slu-
tenvirdsdagar i genomsnitt minskade
fran 39 till 21 dagar per 4r till f6ljd av
overgangen till Risperdal Consta (se
tabell). Antalet slutenvardstillfillen min-
skade med 27 procent per ar. Studien
visade ocksd pa en storre minskning i
antalet slutenvirdsdagar om patienten
var inlagd i slutenvirden nir medicine-
ringen dndrades.

Observationsstudie av detta slag har
manga fordelar.

0 Analysen baseras pa data frin kli-
nisk vardag frin flera kliniker. Vid
kliniska randomiserade studier finns

en risk att behandlingen 4r proto-

kolldriven.

¢ Metoden ger méijlighet till relativt
ling uppfoljningsperiod sivil fore
som efter f6rindrad behandling.

O Stor tillforlitlighet kan stillas till
data som insamlats via journaler nir
syftet dr att studera forindring i
slutenvirdskonsumtion.

Metoden innebar samtidigt vissa be-
grinsningar.

¢ Kan det forvintas att patienten till
toljd av sin sjukdom forsimras Gver
tid, okar sannolikt virdbehovet med
tiden. Sett till resultaten innebir
den en fordel for den tidigare
(dldre) terapin.

¢ En jimforande analys av medel-
vardtider likt denna, forsviras av att
patienter ofta skiftar till ett annat
likemedel nir situationen 4r mer
eller mindre akut vilket i sig ger
lingre vardtider.

¢ Man kan f6rvinta sig lingre vardti-
der nir en ny terapi introduceras.
Dessa varddagar inkluderas i stu-
dien for den nya terapin, men finns
sannolikt inte med for den tidigare
(dldre) terapin.

Slutenvdrdsdagar och slutenvdrdstillfdllen per Gr och patient samt drlig kostnad fér
slutenvdrd per patient (2006 drs priser) fére och efter dndrad medicinering till Risp-
erdal Consta, medelvdrde. Antal patienter = 164

Fore ny terapi Efter ny terapi Skillnad

Andel slutenvardsdagar

naelsiatenvardsdaag 39 21 17 (45%)
per ar
Andel slutenvardstill-

. - 0,86 0,63 -0,23 (27%)
fallen per ar
Arlig kostnad for sluten-

157 400 kr 105 100 kr -52 300 kr (33%)

vard




Stora virden av forbattrad arbetsformaga

for patienter med MS

En aktuell IHE-studie visar att arbetsférmagan hos personer med MS (multipel
skleros) kan 6ka efter behandling med ett nytt biologiskt likemedel. Studien som

genomforts i samarbete med Umea Universitet visar ocksa att resultaten varierar

med sjukdomens svirighetsgrad och niir i sjukdomsférloppet som behandlingen

péborjas.

yftet med studien var att berikna

om arbetsférméigan kan oka hos
personer med MS vid behandling med
en ny typ av biologiska likemedel. Ar-
betsférmagan har mitts hos personer
med MS fore och efter ett ars behand-
ling med Tysabri (natalizumab).

Det svenska MS-registret anvindes for
att identifiera urvalet av personer i stu-
dien. MS-registret dr ett nationellt kva-
litetsregister som syftar till att sprida ny
kunskap om MS genom forskning och
upplysning. Drygt 60 virdenheter frin
hela Sverige deltar i registerarbetet
(www.msreg.net).

Registerdata och patientenkit

Fran MS-registret himtades bland an-
nat uppgifter om patienters behandling,
sjukdomstid, férekomsten av skov och
sjukdomens allvarlighetsgrad enligt den
sd kallade EDSS-skalan. Uppgifter om
arbetsférméga inhdmtades genom post-
enkiter i samband med att patienten
startade sin behandling och efter ett ar.
Totalt ingick 202 personer i studien.

Personerna i studien fick uppge hur
ménga timmar i veckan de arbetade f6re
och efter ett ars behandling. Direfter
har ett produktionsvirde riknats fram
med hjilp av I6nestatistik justerat for

sociala avgifter. Skillnaden mellan pro-
duktionsvirdet fore och efter ett ars
behandling utgdr produktionsvinsten,
eller den Gkade arbetsférmégan, uttryckt
i kronor.

Av deltagarna ingick 160 personer (79
procent) i arbetskraften. Av dessa hade
146 personer en anstillning nir behand-
lingen med natalizumab inleddes och
14 var arbetslosa. 21 personer exkludera-
des frin analysen eftersom deras syssel-
sittning  forindrades under behand-
lingstiden utan att detta kunde kopplas
till behandlingen med Tysabri.

Okad arbetsformaga

Bland de personer som ingick i arbets-
kraften (anstillda eller arbetslésa) var
den genomsnittliga produktionsvinsten
39 500 kronor per person och ar vilket
motsvarar tva arbetsdagar i manaden
eller fyra timmar per vecka. Bland dem
som hade en anstillning vid behand-
lingsstart var produktionsvinsten négot
hogre, omkring 43 500 kronor per per-
son och 4r. Resultaten indikerar vidare
att det finns ett samband mellan 6kad
arbetsférméga och péibérjad behandling
tidigt i sjukdomsprocessen. Ju kortare
tid personerna haft MS, desto storre
blev produktionsvinsten. Personer som

FAKTARUTA

MS &r en neurologisk sjukdom som
beror pa en benagenhet for inflam-
mationer i det centrala nervsystemet.
| Sverige beraknas ca 13 000 per-
soner ha sjukdomen. Debut sker
vanligen mellan 20 och 40 ars alder
och sjukdomen &r nastan dubbelt sa
vanlig hos kvinnor jamfort med man.
Obehandlad leder MS i stort sett
alltid till nagon form av neurologisk

funktionsnedsattning.

Expanded Disability Status Scale
(EDSS) ar en neurologisk un-
dersokningsmetod for att bedoma
kroppsfunktionerna vid MS dar de
funktionella systemen podngsatts
mellan 0 och 9. Vardet O motsvarar
normal funktionsférmaga (Kurtzke m
fl 1983). Podngsattningen av de
funktionella systemen samt skatt-
ningen av rorelseférmagan och be-
gransningar av aktiviteter i det dagli-
ga livet definierar de 10 stegen i EDSS

(www.multipelskleros.nu)

www.ihe.se
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haft MS i hégst fyra ar hade en genom-
snittlig okning av arbetsférmégan med
ca 83 500 kronor.

Ett motsvarande samband finns mellan
arbetsforméga och EDSS (sjukdomens
svirighetsgrad). Ju ligre EDSS-poing
desto storre blev produktionsvinsten. Pa
samma sitt uppvisade yngre personer en
hoégre produktionsvinst. Aven typen av
arbete inverkade pa resultaten. Ju min-
dre fysiskt anstringande arbete desto
hogre var okningen av arbetsférmégan
och dirmed produktionsvinsten.

Samhallsperspektivet viktigt

Vid kartliggningar av kostnadsbérdan
for olika sjukdomar samt vid val av be-
handlingsterapier dr det visentligt att
géra en bedomning utifrin ett brett

perspektiv, dvs att inkludera kostnader
och konsekvenser som uppstir i olika
delar av samhillet. Kostnaden for like-
medel faller inom ramen for sjukvirdens
budget medan vinsten i produktions-
virde faller utanfor sjukvérden.

En behandling med natalizumab jimfort
med andra MS-likemedel medfor en
merkostnad pa ca 50 000-90 000 kronor
vilket motsvarar en 6kad arbetsformaga
med ca 6-10 timmar per vecka. Resulta-
ten i den hir studien indikerar att pa ett
irs sikt kan behandling med natali-
zumab medfora att arbetsformégan okar
med omkring 4 timmar i veckan i ge-
nomsnitt och nirmare 9 timmar i vissa
grupper. For att uppni vinster bide i
forbittrad hilsa och minska kostnader ir
det viktigt att sitta in behandling tidigt.

Genomeshnittlig féréndring i produktionsvdrde fére och efter ett drs behandling med
natalizumab per person och Gr férdelat pa sjukdomssvdrighet.

60 000

40 000

Produktionsvarde

20000

0-2
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Kostnadseftektivitet vid egna métningar

av blodglykos

Sverige ses idag ett 6kat intresse att

studera kostnadseffektiviteten for si
kallade likemedelsnira produkter och
hjilpmedel. Inom likemedelsomradet
stills det sedan méinga 4r krav pa att fore-
tagen ska visa att ett likemedel har god
kostnadseffektivitet for att  produkten
ska godkidnnas for subvention. Ar 2008
presenterade Sveriges Kommuner och
Landsting tillsammans med bland andra
Swedish Medtech ett arbete som med
hjilp av olika illustrativa exempel for-
sokte belysa vilken kunskap som behévs
for att skatta hjilpmedlens kostnads-
effektivitet. I det arbetet som utfordes
av IHE, skattades kostnader och nytta
for olika produkter och hjilpmedel, dir-

ibland insulinpumpar.

Viren 2009 gav Swedish Labtech ITHE i
uppdrag att studera hur kostnader och
nytta varierar vid olika intensitet av egen-
tester av blodglukos. Detta arbete dr yt-
terligare ett exempel pa att de hilsoeko-
nomiska metoder som anvinds inom
likemedelsomrddet kan appliceras pé
likemedelsndra produkter.

Olika scenarier

Studiens syfte var att analysera kostnader
och nytta for olika intensitet av blodglu-
kosmitning fér vuxna diabetiker. Med
hjilp av en hilsoekonomisk modell har
studien forsokt att belysa, dels vdrder av
en Gkad intensitet av egentester, dels vdrder
av att egentester go"rx. I olika scenarierna
varieras frekvensen av egna mitningar av
blodglukos per dag, initiala HbAlc-
virden samt om patienten har begyn-
nande mikrovaskulira komplikationer.

God kostnadseffektivitet

Skattningarna visar att en utokad intensi-
tet av egentester for patienter med typ 1-
diabetes har som storst virde om patien-
ten har begynnande mikro- och makro-
vaskuldra komplikationer, ett hogt initialt
HbA1c samt vid en testnivd motsvarande
dagens genomsnitt eller lagre.

For tablettbehandlande patienter med typ
2-diabetes visar simuleringarna pa en god
kostnadseffektivitet oavsett scenario. Lik-
som for typ 1-diabetiker dr egentestets
virde storre om patienten har en simre
blodsockerkontroll (dvs ett hdgt initialt
HbAlc).

Vad testen genererar ar viktigt

Nyttan av egentester for typ 2-diabetiker
ir kontextberoende. I studier som jamfort
kostnader och nytta av egentester respek-
tive icke-test ses stora skillnader i antal
tester och om de ges i kombination med
utbildning och radgivning. Testets virde
bor dirfor ses tillsammans med de be-
handlingsforindringar som testet kan
generera. Aven om det ir stor brist pa
studier som analyserat egentestets vérde i
samband med f6rindrad behandling,
presenteras i rapporten dven ett par sce-
narier som simulerar egentestets virde i
syfte att tidigare identifiera ett behov av
att utoka likemedelsbehandling for ta-
blettbehandlade typ 2-diabetiker. IHEs
térhoppning dr att foreliggande studie om
egentester f6r blodglukos kan bidra till
det omfattande riktlinjearbete som idag
sker for att frimja spridningen av effek-
tiva metoder och tekniker i virden.

“Testets vdrde bér
ses tillsammans med
de behandlingsfor-
dndringar som testet
genererar.”

LAS MER

Rapporten Kostnadseffektivitet av
egna matningar av blodglykos fér
diabetiker finns att ladda ner pa
www.ihe.se
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