ETISKT UTTALANDE 2023-12-18
Yttrande om prioritering av behandling foér sallsynta sjukdomar

Svenska Likaresallskapets delegation for medicinsk (DME) etik har tagit fram ett etiskt
uttalande om prioritering av behandling fér sallsynta sjukdomar.

Tandvards- och lakemedelsverket (TLV) har pa regeringens uppdrag tagit fram rapporten ”Starkt
tillgang till lakemedel vid sallsynta hélsotillstand” med tillhorande etisk analys. Bakgrunden ar
att behandlingar for sallsynta tillstdnd blir allt vanligare, trots att ldkemedelsbolag i mindre
utstrackning kan férvinta sig vinster for behandlingar som riktar sig till fa patienter.

[ korthet foreslds i rapporten att TLV accepterar hogre kostnad i relation till nyttan for vissa
likemedel vid sillsynta hélsotillstdnd, speciellt for sdrlidkemedel som riktar sig mot tillstdnd som
ar bade sallsynta och allvarliga. Motiveringen utgar fran att kostnaden for att utveckla likemedel
ar hog och ofta delvis oberoende av antalet patienter som ldkemedlet riktar sig till.

[ enlighet med detta synsitt medfor kravet pd avkastning efter investeringar i forskning och
utveckling av lakemedlet att kostnaden for varje patient ar hogre for sarldkemedel an for
behandlingar fér vanliga tillstand. Samtidigt dr férekomsten av en sillsynt diagnos irrelevant for
vilken tillgang till behandling som patienten ska erbjudas. Att ha ett tillstdnd som &r sillsynt
snarare dn vanligt dr inget man som patient kan ra for. Fér att kompensera for den irrelevanta
skillnaden bor samhallets betalningsvilja alltsa vara storre for sillsynta tillstand.

TLV:s stallningstagande bygger dirmed pa den mest grundldggande prioriteringsprincipen i den
etiska plattformen: ménniskovardesprincipen. Mdnniskovardesprincipen ar en grundlaggande
likabehandlingsprincip som innebar att man inte ska behandla patienter och patientgrupper
olika, sdvida det inte finns en relevant skillnad mellan dem, som exempelvis skillnad i
svarighetsgrad eller behandlingseffekt. Svenska Lakaresallskapets delegation for medicinsk etik
star helt bakom TLV:s utgangspunkt; stallningstaganden om prioriteringar ska bygga pa
principerna i den etiska plattformen och inget annat. Vidare delar DME den etiska ambitionen
att ta finansieringen av behandling for sallsynta sjukdomar pa allvar; DME anser att TLV:s
rapport adresserar ett aktuellt och angeldget problem.

Dock finns det skal for att halla diskussionen om policyn att acceptera andra
kostnadseffektivitetstrosklar for sarlikemedel levande. Som TLV noggrant konstaterar i
rapporten finns alltid en alternativkostnad: om resurser laggs pa ett stille kan inte samma
resurser ocksa laggas ndgon annanstans. Om mer resurser laggs pa behandling av séllsynta
tillstand, kommer mindre resurser att 1aggas pa vanliga tillstdnd som kan vara lika allvarliga som
de sillsynta. Vidare kan de faktiska omstdndigheter som TLV:s resonemang vilar pa ifrdgasattas.
Kostnaden for att utveckla sarlakemedel ar i sjdlva verket ofta lagre eftersom dessa inte behover
genomga regelriatta randomiserade kliniska studier dad patientgrupperna ar sma. Dessutom ar
kostnaden for forskning och utveckling av sdrlikemedel sedan drtionden féremal fér ekonomiskt
fordelaktig reglering i OECD-ldnderna. Det ar alltsd inte helt klarlagt i vilken utstrackning
sarldkemedel systematiskt missgynnas genom att regelmassigt prissittas hogre per patient.

Det dr vidare langt ifran sidkert att lakemedelsforetag ar beredda att ta mindre betalt for
behandlingar f6r vanliga sjukdomar for att frigéra samhallets resurser for sallsynta tillstand.



Om lakemedelsforetag forhaller sig strategiskt till samhallets betalningsvilja sa kan TLV:s
foreslagna policy i stillet géra samhallet till en ofrivillig pengapump.

Sambhillet och hilso- och sjukvarden har en etisk skyldighet att anpassa sina begrdansade
resurser utifran patienters behov och behandlingars effekt. Vi efterlyser darfor en diskussion av
fragan om TLV:s forslag leder till en béttre efterlevnad av denna skyldighet.
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