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Horingsuttalelse fra AstraZeneca vedrorende saks-
behandlingsprosedyrer m.v. for omgjoring av refusjons-
vedtak for legemidler

Helse- og omsorgsdepartementet har 5. juli i ar fremlagt et hgringsnotat vedrgrende
saksbehandlingsprosedyrer m.v. for omgjering av refusjonsvedtak for legemidler.
AstraZeneca vil med dette redegjere for sine synspunkter pa forslagene i hgringen.

Fra 1. januar 2002 har det veert et krav at seknader om opptak av nye legemidler pa
listen over legemidler som er gjenstand for pliktmessig refusjon, medfgiges av en
helsegkonomisk analyse. | praksis betyr dette at selve sgknaden i det vesentligste er
denne gkonomiske analysen.

Som vi ogsa papekte i vart hgringssvar i forbindelse med hearing vedrarende
blareseptordningen for legemidler i 2002, mener AstraZeneca at helsegkonomi bar
spille en viktig rolle i vurderingen av hvilke behandlingsteknologier som bar stottes
over offentlige budsjetter.

AstraZeneca er videre av den oppfatning at det er rimelig at refusjonsverdigheten til
legemidler som er oppfert pa preparatlisten, kan bli gjenstand for en revurdering. Vi
vurderer det derfor som positivt at departementet har startet et arbeid som bade skal
bidra til & presisere hjemmelen, og som skal bringe mer struktur og forutsigbarhet i
dette arbeidet.

Vi stiller oss imidlertid kritisk til flere av de konkrete forslagene i hgringen, da vi
mener at disse ikke vil bidra til en forvaltning av det legemiddelpolitiske omradet pa
en mate som er til det beste for det norske helsevesen og dets pasienter.

Fremstilling av helseskonomisk dokumentasjon er en ressurskrevende
prosess

Departementet legger opp til at industrien skal ha en plikt til & levere helsegkonomisk
dokumentasjon for sine produkter innenfor et terapeutisk omrade innen 90 dager.
Det bar her papekes at det som i hgringene uttrykkes som en lemping av kravene,
kunne innebzerer at de delene av en refusjonsseknad som ikke er seerlig
arbeidskrevende utelates, mens det som setter storre krav til kompetanse og
tidsressurser skal veere med i en ny innsendelse. Det er pa bakgrunn av dette flere
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forhold & bemerke til konsekvensene av & innfgre den praksisen departementet
foreslar.

A utarbeide legemiddelokonomiske analyser er et omfattende og tidkrevende arbeid.
Legemiddelverket bevilger seg selv 180 dager for vurderingen av en sgknad. Et krav
om a ha tilgjengelig oppdatert helsegkonomisk dokumentasjon innen 90 dager,
fremstar derfor som sveert urimelig. Spesielt gjelder dette for firmaer som har flere
legemidler innen ett terapeutisk omrade.

| tillegg til at enkelte firmaer kan ha en rekke legemidler innenfor ett terapeutisk
omrade, vil de som oftest ogsa ha legemidler innen flere terapeutiske omrader. Dette
er tilfellet for flere firmaer blant annet for de terapeutiske omradene som er nevnt i
heringsdokumentet. Dersom departementets forslag blir giennomfart, ma man i
selskapene saledes fortlopende oppdatere helsegkonomiske analyser for produkter
som allerede er pa preparatlisten, i tillegg til det arbeidet som allerede utferes mht a
utarbeide helsegkonomisk dokumentasjon for nye indikasjoner og produkter.

En kan stille spgrsmal ved om man i utarbeidelsen av forslaget har tatt inn over seg
hva utarbeidelsene av faglig tilfredsstillende helsegkonomisk dokumentasjon, faktisk
krever av ressurser.

Krav om helseskonomisk dokumentasjon for hver enkelt indikasjon gjor
det vanskelig a etter-komme dokumentasjonskravet

Flere legemiddelfirmaer i Norge baserer seg i stor grad pa helsegkonomiske
analyser laget av selskapenes internasjonale forsknings-og utviklingsavdelinger, og
tilpasser disse til norske forhold. Mens myndighetene i Norge etter hvert har begynt
a praktisere et system der det kreves helsegkonomisk dokumentasjon for hver nye
indikasjon for et legemiddel, er dette, etter det vi kjenner til, ikke vanlig praksis i
andre europeiske land. Dette har som konsekvens at det for en rekke indikasjoner,
ikke eksister utarbeidede helsegkonomiske analyser som kan tilpasses norske
forhold. Noe som kompliserer forholdet ytterligere, er at det for enkelte indikasjoner
saledes heller ikke ngdvendigvis foreligger klinisk dokumentasjon som er velegnet
for helsegkonomisk modellering.

Det problemet eventuell manglende helseskonomisk dokumentasjon
representerer for det enkelte legemiddelfirma, er ikke det viktigste
sporsmalet

Legemiddelgkonomi, og spesielt legemiddelgkonomisk modellering er fortsatt et
relativt nytt fagomrade i Norge. Det er, etter det vi kjenner til, i liten grad fagmiljger
som har markedsfgrt ekspertise som selskapene kan kjgpe tjenester av, innenfor
dette omradet her til lands. Legemiddelverket er imidlertid avhengig av
helsegkonomiske analyser av god kvalitet, dersom slike analyser skal tiene som
grunnlag for & bestemme hvilke legemidler som skal veere pa preparatlisten. Det er
saledes ikke kun et problem for legemiddelfirmaene dersom det gkte
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dokumentasjonskravet innebaerer at helsegkonomiske analyser av tilfredsstillende
kvalitet ikke kan sendes Legemiddelverket innen gitte tidsfrister. Det vil ogsa
representerer et problem for Legemiddelverket ved at mangelen pa analyser
vanskeliggjer en god legemiddel-politisk forvaltning fra Legemiddelverkets side.
Dette vil fa betydelige samfunnsmessige konsekvenser og vil veere til ulempe for
pasientene pa lengre sikt.

Det bor vaere lengre tidsfrist, og varierende mht omradets sterrelse

Det er ikke vanskelig a se gnskbarheten av det systemet departementet foreslar. Var
bekymring er at konsekvensene av a innfgre praksisen ikke synes a vaere
tilstrekkelig vurdert. Etter AstraZenecas vurdering, burde derfor departementet legge
opp til et langt mindre ambisigst opplegg. Tidsfristen ber vaere lenger enn tre
maneder, selv om det er mulig for firmaene a forberede seg i forkant. | tillegg ber det
veere slik at for terapeutiske omrader som enkeltfirmaer har flere produkter innenfor,
ber tidsfristen for innlevering av dokumentasjon reflektere dette forholdet.

Forhold som tilsier revurdering av refusjonsstatus

Det fremgar at prioriteringsrekkefglgen for fremtidige gjennomganger skal
bestemmes av omsetningsvolum, antatt store forskjeller i kostnadseffektivitet og tid
etter kostnadseffektivitet sist ble vurdert. Utover dette, kan inntreden av generisk
konkurranse, nye studier og nye behandlingsretningslinjer, medfgre at
prioriteringsrekkefglgen kan bli endret.

Det er i den forbindelse viktig & poengtere at det som ma ligge til grunn for en
helsegkonomisk analyse ma veere hvordan legemidlene brukes i klinisk praksis.
Behandlingsretningslinjer derfor kun relevant som grunnlag for denne typen
gkonomiske analyser dersom de ogsa uttrykker faktisk behandlingspraksis, eller
forventet behandlingspraksis innenfor analysens tidshorisont. Dersom dette ikke er
tilfellet, vil en slik analyse kun veere en akademisk gvelse som kan gi helt feilaktige
prioriteringer dersom de benyttes som beslutningsgrunnlag.

Nar det gjelder kunnskapsoppsummeringer utfart av Kunnskapssenteret, er
AstraZeneca ikke i tvil om at disse holder en god standard, gitt de prosjektplaner de
har som utgangspunkt. Imidlertid er det ogsa her relevant 8 minne om hva som bgr
ligge til grunn for helse-gkonomiske analyser. Erfaringer med de
kunnskapsoppsummeringene som er lagt til grunn i forbindelse med innfgringen av
foretrukket produkt, tyder pa at dette hensynet ikke i sterk nok grad er ivaretatt hittil.
Foretrukket produkt er et legemiddelpolitisk verktgy for a styre forskrivingen av
legemidler i en mest mulig kostnadseffektiv retning, og bade de bestillinger som
Legemiddelverket gjer overfor Kunnskapssenteret og de prosjektplaner dette
resulterer i, burde reflektere dette pa en bedre mate. Blant annet burde det veere en
selvfalge at bestillinger til Kunnskapssenteret i denne sammenheng, skjer innenfor
Kunnskapssenterets strategiske omrade 16, som er;
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Helsegkonomiske evalueringer som selvstendige analyser eller som tillegg til
foreliggende internasjonale kunnskapsoversikter.

Dokumentasjonskravet som hviler pa Legemiddelverket

Departementet foreslar ikke szerskilte sanksjoner dersom et legemiddels
rettighetshaver unnlater & sende inn ny dokumentasjon, men uttrykker at
Legemiddelverket likevel vil ha vedtakskompetanse pa bakgrunn av den
informasjonen som er tilgjengelig. AstraZeneca vil i den forbindelse papeke at det er
viktig at Legemiddelverket felger de samme kravene som er satt til industrien.
Helsegkonomiske analyser skal tiene som grunnlag for beslutninger om hvilke
legemidler som skal vaere oppfart pa preparatlisten. Hvis kostnadseffektiviteten til
legemidler som er til revurdering ikke blir analysert i hht radende helsegkonomisk
metode og teori, vil helsegkonomiens rolle som grunnlag for prioriteringer om valg av
teknologi, bli sterkt redusert. Vi vil i den forbindelse vise til Legemiddelverkets egne
"Retningslinjer til refusjonssaknad”.

Vedrorende endring i legemiddelforskriftens § 14-27 og betydning for
legemidler tatt opp i ordningen for 1. januar 2002.

AstraZeneca merker seg at departementet gnsker a endre legemiddelforskriftens §
14-27 slik at det ikke skal veere ngdvendig a sende pa haring endringer i blaresept-
forskriften som ikke er hjemlet pa bakgrunn av legemiddelforskriftens § 14-13. Vier
ikke enige i at det er en misforstaelse, slik det fremholdes i heringsdokumentet, at §
14-27 innebeerer at Legemiddelverket kun kan omgjare vedtak dersom nye forhold
som endrer grunnlaget eller premissene for vedtaket tilkommer. Det forslaget som
fremsettes i haringsnotatet vedrgrende endring i § 14-27 innebaerer saledes en
utvidelse av legemiddelverkets rett til & pa eget initiativ omgjere tidligere fattede
refusjonsvedtak.

Vennlig hilsen
AstraZe_neca .
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Eivind Jargensen
Avdelingsleder hetsegkonomi
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