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Legemidler, prioritering og forholdet til Legemiddelmeldingen

Investeringer i innovasjoner innenfor legemidler og annen helse- og velferdsteknologi vil
veere av avgjgrende betydning for a sikre en barekraftig helsetjeneste ogsa i framtiden.

Utviklingen framover, med befolkningsvekst, aldrende befolkning og et nytt
sykdomspanorama innebarer at det ma legges til rette for en innovasjonsvennlig
helsepolitikk. Det vil si en politikk som sikrer at viktige legemiddelinnovasjoner raskt blir tatt
i bruk i den offentlige helsetjenesten. Stortinget understreket ogsa dette ved behandlingen av
Legemiddelmeldingen, der forskning, innovasjon og naringsutvikling ble lgftet fram som et
nytt legemiddelpolitisk mal med like stor vekt som de allerede etablerte malsettingene. Helse-
og omsorgskomiteen pekte pa at den samfunnsmessige utviklingen framover tilsier at vi vil fa
et gkt behov for kvalitativt bedre legemidler enn det vi har pa en rekke terapiomrader (Innst.
151 S (2015-2016), s. 28).

Det er viktig at Stortinget i forbindelse med Prioriteringsmeldingen ikke undergraver eller pa
noen mate reverserer innovasjonssatsningen fra Legemiddelmeldingen. Den politikken bgr
ligge fast.

Beslutninger om nye legemidler: Regjeringen legger opp til innstramninger

LMI merker seg det som star i Prioriteringsmeldingen (s. 123) om at det ikke legges opp til
vesentlige endringer i den praksis som Statens legemiddelverk og Beslutningsforum har fulgt
de senere ar. Det kan hgres betryggende ut. LMI gnsker imidlertid & gjgre komiteen
oppmerksom pa at flere av forslagene peker i retning av a ville begrense mulighetene til d ta i
bruk nye innovasjoner.

Legemiddelindustriens mal er & skape verdier for pasienter, helsetjenesten og samfunnet
forgvrig. Forslaget pa s. 127 om kun a se effektene av tiltaket for helsetjenesten og ikke ta
hensyn til effektene for samfunnet for gvrig, innebzerer en ny og mer restriktiv praksis enn
hva som fram til na har veert praksis for vurdering av legemidler. Dette er ikke, som
Regjeringen hevder, en uvesentlig endring av dagens praksis. Det vil veere en helt ny praksis,
stikk i strid med det Stortinget tok til orde for i behandlingen av Legemiddelmeldingen.

Den nye forstaelsen og anbefalte bruken av alvorlighet (s.127) peker ogsa mot at alder far en
tydeligere plass i helsetjenestens prioritering. Mer presist vil sykdommer som debuterer sent i
livet kunne fa lavere prioritet. Dette er problematisk med tanke pa var evne til 8 mate
framtidens aldrende befolkning og belastningene syke eldre pafarer bl.a. kommunene.

Nye innovative legemidler gar gjennom en grundig dokumentasjons- og godkjenningsprosess.
Prioriteringsmeldingen (s. 127) peker - gjennom forslagene om at usikkerhet i
effektdokumentasjon skal medfare lavere prioritet - i retning av en mer restriktiv holdning.
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Legemidlene som har minst dokumentasjon er gjerne utviklet for sykdommene med stgrst
medisinske behov. De far dermed godkjennelse tidligere, slik at legemidlene kan tilbys de
sykeste pasientene mens man samler ytterligere dokumentasjon. De gkonomiske vurderingene
ma ta hensyn til dette. Staten bar derfor i sine vurderinger og anskaffelser av nye legemidler
vise starre vilje til & akseptere usikkerhet. Hvis ikke vil de politiske ambisjonene om en
innovasjonsvennlig legemiddelpolitikk, som Stortinget sluttet seg til tidligere i ar, uthules.

Individuell refusjon for legemidler (Blareseptforskriften § 3): Ber ikke avskaffes

LMI er positiv til forslaget om & heve bagatellgrensen til 100 millioner kroner. Det er ogsa
positivt at man gnsker at flere legemidler far generell i stedet for individuell refusjon, da det
tidligere er vist at ordningen med individuell refusjon kan sla skjevt ut nar det er snakk om
relativt store pasientgrupper.

| Legemiddelmeldingen (s. 119) ble det slatt fast at individuell refusjon er en sikkerhetsventil
for pasienter som ikke har fatt tilfredsstillende resultat av legemidler som er tilgjengelige pa
forhandsgodkjent refusjon. Samtidig ble det besluttet & forenkle ordningen ved at kravet til at
sgknader om individuell refusjon som hovedregel skal komme fra spesialist bortfaller.

| Prioriteringsmeldingen har Regjeringen snudd i synet pa individuell refusjon. Ikke ett eneste
sted nevnes det at dette er ment a vare et sikkerhetsnett. Det foreslas at ordningen skal
avskaffes for nye grupper/medisiner. Dette undergraver den legemiddelpolitiske malsettingen
om likeverdig tilgang for alle pasienter uavhengig av betalingsvilje.

I innstillingen til Legemiddelmeldingen (s. 28), bemerket en enstemmig komite fglgende:
«Komiteen er opptatt av ordningen med individuell refusjon bevares som et sosialt
sikkerhetsnett for pasienter som ikke har fatt tilstrekkelig effekt og/eller har ugnskede
bivirkninger ved den behandlingen som er dekket gjennom forhandsgodkjent refusjon.»

LMI mener at dette fortsatt bar bli stéende ogsa etter Prioriteringsmeldingen.
Metodevurderingssystemet «Nye Metoder» — forslag om avtalebasert lgsning

De regionale helseforetakene har bestemt at pasienter ikke skal fa tilgang til legemidler som
er til metodevurdering. Fagdirektgrene kan i fellesskap vedta unntak fra dette, men det skjer
sjeldent. | realiteten er disse legemidlene kun tilgjengelig for pasientene gjennom private
ordninger. Denne praksisen er sosialpolitisk utfordrende.

Det er positivt at det fokuseres pa a fa ned saksbehandlingstidene i Nye Metoder.
Saksbehandlingstiden i dag kan vare opptil ett ar. Det er antagelig rom for a kutte
saksbehandlingstiden noe, men med tanke pa de omfattende vurderingene som gjares, er det
neppe realistisk a kutte den med veldig mange uker. LMI har derfor arbeidet fram et forslag til
en avtalebasert lgsning mellom myndighetene og leverandgrene der legemidler som er til
metodevurdering kan gjares tilgjengelige for pasientene sa snart markedsferingstillatelse
foreligger. Leverandgren forplikter seg til a tilbakebetale de rabattene som man etter hvert
forhandler seg fram til. Rabattene far tilbakevirkende kraft og helseforetakene kan ta
legemidlene i bruk tidligere med visshet om at de vil fa tilbakebetalt differansen mellom
maksimalpris og avtalepris. Sier Beslutningsforum nei, vil leverandgrene ha forpliktet seg til a
betale en forhandsdefinert rabattsats for de legemidlene som har blitt brukt mens
Beslutningsforum behandlet saken. Vi mener dette er et vinn-vinn forslag som er bedre enn de
to alternativene som tilbakevises i kap. 11.6.1 og 11.6.2.
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