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Forord

Den hér rapporten har skrivits pa uppdrag av Tandvards- och lakemedelformansverket (TLV)
inom ramen for verksamheten i forskargruppen Health Economics and Policy” pa
Institutionen for Larande, Informatik, Management och Etik (LIME) vid Karolinska Institutet.
TLV har haft mgjlighet att lamna synpunkter pa innehallet i rapporten vid ett flertal tillfallen
men beslut om innehall och slutsatser har legat hos forfattarna och ar forfattarnas ansvar. Vi
som forfattare vill rikta ett stort tack till medlemmarna i rapportens referensgrupp: Martin
Henriksson, docent i hdlsoekonomi vid Linkdpings Universitet och ledamot i Namnden for
lakemedelsformaner, Sofia Johansson, medicinsk utredare pa TLV, Mikael Svensson,
professor i hdlsoekonomi vid Goteborgs universitet och erséttare i Namnden for
lakemedelsférméner samt Mimmi Astrom, doktor i medicinsk vetenskap vid Karolinska
Institutet. Vi vill ocksa tacka Lars Sandman, professor i halso- och sjukvardsetik samt
forestandare for Prioriteringscentrum vid Linkopings universitet, Erik Gustavsson,
universitetslektor i tillampad etik vid Linkdpings universitet och Niklas Juth, professor i
medicinsk etik vid Uppsala universitet for vardefulla kommentarer pa tidigare utkast. Vi ar
ocksa tacksamma for vardefulla synpunkter fran vara kollegor i forskargruppen Clas
Rehnberg, Tobias Lauritsen och Marthe Husom Fagersand.

Emelie Heintz, Kinza Degerlund Maldi, Arpana Sharma, Bobby Simarmata och Thomas
Davidson

April 2022
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Sammanfattning

Under de senaste aren har det blivit allt vanligare att ansokningar om lakemedelssubvention till
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), och till liknande organisationer i andra lander,
innehaller information om hur lakemedlen paverkar livskvalitet aven hos narstaende. Hittills har dessa
externa effekter hos narstaende inte beaktats i TLV:s beslut om subvention och det saknas
metodologiska riktlinjer for hur det skulle kunna goras. Syftet med den har rapporten var att 6ka
kunskapen om hur externa effekter hos narstaende kan beaktas vid beslut om subvention av ldkemedel
i en svensk kontext. For att uppna syftet gjorde en dversikt av den halsoekonomiska litteraturen inom
omradet samt en teoretisk analys av tillampning i den svenska kontexten.

| litteraturen beskrivs att externa effekter hos narstaende kan uppsta som en konsekvens av att vara
informell vardgivare men ocksa av att bry sig om och vara nara nagon som har en sjukdom.
Kunskapsoversikten identifierade ett flertal publikationer som argumenterat for eller emot att beakta
externa effekter hos narstaende. Det huvudsakliga argumentet for att beakta dessa effekter har varit att
effekterna ar reella och paverkar den totala halsan i befolkningen. Att inte beakta dessa effekter vid
beslut om allokering av resurser skulle darfor innebdra att samhéllets gemensamma resurser inte
anvands pa ett satt som maximerar befolkningens halsa och kan betraktas som ojamlikt ur ett
befolkningsperspektiv. De priméara argumenten emot att beakta externa effekter hos narstaende har
varit att det kan leda till en omférdelning av resurser fran patienter till narstaende pa ett satt som
kanske inte &r onskvart samt att antalet narstaende till en patient kan paverka beslutet. Oversikten
visade ocksa att det finns olika satt att vaga in externa effekter hos narstaende utanfor eller inom den
halsoekonomiska analysen.

Analysen av tillampning i en svensk kontext visade hur externa kostnader och effekter hos narstaende
kan paverka resultaten fran en halsoekonomisk analys. I linje med resultaten fran 6versikten visade
analysen ocksa att det finns svara metodologiska avvagningar som kan paverka riktningen pa
resultaten. For att framja kontinuitet och systematik och inte lata godtycke eller enskilda intressen
paverka vilka behandlingar som subventioneras finns ett behov av metodologiska riktlinjer for
hanteringen av externa effekter hos narstaende.

Vilka effekter hos narstaende som eventuellt bor beaktas och vilka utfallsmatt som ska anvéandas for
att mata dessa effekter bor vagledas av vad som ar halso- och sjukvardens mal och ga i linje med vilka
effekter som beaktas for patienter. Vidare behovs det tas stallning till hur manga narstaende per patient
som ska beaktas, om och hur externa effekter hos narstaende bor hanteras vid 6kad Gverlevnad, vilket
vetenskapligt stod som ska kréavas for att externa effekter hos narstaende ska beaktas, och om hansyn
bor tas till att relationen mellan narstaende och patient kan paverka storleken pa de externa effekterna
hos narstaende.

For att bestamma om externa effekter hos narstaende ska beaktas vid beslut om subvention av
lakemedel bor det goras en 6versyn av huruvida det &r i linje med den svenska etiska plattformen for
prioriteringar. Om externa effekter hos narstaende ska beaktas vid subvention av lakemedel bor det
dven tas hansyn till att alternativkostnaden kan andras och darigenom paverka betalningsviljan per
QALY (troskelvérdet).
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Abstract

In recent years, it has become increasingly common for applications for pharmaceutical
reimbursement to contain information about how the pharmaceuticals affect quality of life in
significant others. To date, these spillover effects have not been taken into account in reimbursement
decisions by the Swedish Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) and there are no Swedish
methodological guidelines on how this could be done.

The purpose of this report was to increase knowledge about how spillover effects in significant others
can be taken into account when deciding on reimbursement of pharmaceuticals in a Swedish context.
In order to achieve this purpose, a review of the health economic literature in the field, and a
theoretical analysis of application in the Swedish context were carried out.

The literature describes that spillover effects in significant others can occur as a consequence of being
an informal caregiver, but also of caring for and being close to someone who is ill. The review
identified a number of publications that argued for or against taking into account the spillover effects
in significant others. The main argument for considering these effects has been that these effects are
real and affect the overall health of the population. Therefore, not taking these effects into account
when deciding on the allocation of resources would mean that society's common resources are not
used in a way that maximizes the health of the population. It can also be regarded as unequal from a
general population perspective. The primary arguments against taking into account the spillover
effects in significant others have been that it can lead to a reallocation of resources from patients to
significant others in a way that may not be desirable, and that the number of significant others of each
patient can influence reimbursement decisions. The review also showed that there are different ways to
weigh in spillover effects in significant others outside or within health economic analysis.

The analysis of application in a Swedish context showed how spillover costs and effects in significant
others can affect the results of a health economic analysis. In line with the results of the review, the
analysis also showed that there are methodological considerations that can influence the direction of
the results. In order to promote continuity and a systematic approach, there is a need for
methodological guidelines for how to handle spillover effects in significant others.

The spillover effects in significant others that should be taken into account and which outcome
measures should be used to measure these effects should be guided by the goals of the health care
system and be in line with the effects taken into account for patients. Furthermore, it is necessary to
consider the number of significant others per patient that should be taken into account, whether and
how spillover effects in significant others in the event of increased survival should be taken into
account, what scientific evidence should be required for spillover effects, and whether the fact that the
relationship between significant others and patients may affect the size of the spillover effects should
be regarded.

Before deciding whether spillover effects in significant others should be considered, it should be
further investigated whether this is in line with the Swedish ethical platform for priority-setting. If it is
decided that spillover effects in significant others are to be considered when reimbursing
pharmaceuticals, it should also be taken into account that the opportunity cost may change, and
whether an adjustment of the willingness to pay per QALY gained (the threshold) is needed.
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Introduktion

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) ar en statlig myndighet som beslutar om
oppenvardslakemedel, medicintekniska produkter eller tandvard ska subventioneras av det
svenska samhallet (1). Subventionerade lakemedel ingar i lakemedelsformanerna. Det innebér
att staten betalar en del av priset, eller hela priset, for lakemedlet nar de totala
lakemedelskostnaderna nar en viss niva (hdgkostnadstroskel) under en 12-manadersperiod.
Lakemedelsforetag kan ansoka om att fa sina produkter inkluderade i formanssystemet genom
att lamna in en ansokan till TLV. Ansokningarna granskas av TLV och ska innehalla en
ekonomisk utvardering av lakemedlet. En sarskild namnd fattar det slutgiltiga beslutet om
subvention utifran huruvida kostnaderna for anvandningen av ett lakemedel bedéms vara
rimliga utifran ett medicinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv (Lag 2002:160
(2)). I den bedomningen spelar resultaten fran den ekonomiska utvarderingen en viktig roll,
men namnden tar ocksa hansyn till sjukdomens svarighetsgrad och andra aspekter som namns
i den etiska plattformen for prioriteringar inom halso- och sjukvard. TLV utfor aven
halsoekonomiska utvarderingar for lakemedel som anvands inom slutenvarden. | dessa fall ar
det Radet for Nya Terapier (NT-radet) som bestéller en utvardering och som sedan utfardar
rekommendation om anvandning av det aktuella 1akemedlet.

I TLV:s riktlinjer for hdlsoekonomiska utvirderingar anges att “den hélsoekonomiska
analysen bor goras utifran ett samhéllsekonomiskt perspektiv”’. Detta innebér att alla relevanta
kostnader och intékter for behandling och sjuklighet bor beaktas oavsett vem de faller pa
(kommun, region, stat, patient, anhorig) (3). Det kan tolkas som att aven effekter hos
narstaende bor inkluderas i de ekonomiska utvarderingarna. | dagslaget ar emellertid praxis pa
TLV att inte vaga in narstaendes livskvalitet i de bedomningar som gérs (4). Det finns ocksa
etiska betankligheter kring narstaendes inverkan pa beslut om subvention av lakemedel och
det har ifragasatts om det gar i linje med den etiska plattformen for prioriteringar inom halso-
och sjukvarden att inkludera dessa effekter (5). Under de senaste aren har det dock blivit allt
vanligare att ansokningar till TLV, och till liknande organisationer i andra lander, innehaller
information om hur lakemedlen paverkar livskvalitet dven hos narstaende (6) (Personlig
kommunikation D. Lundin 2022). For att ta fram ett underlag for hur dessa effekter skulle
kunna hanteras inom myndighetens verksamhet har TLV gett forskargruppen “Health
Economics and Policy” pa Karolinska Institutet ett uppdrag att beskriva hur livskvalitet hos
narstaende kan inkluderas i ekonomiska utvarderingar och vilka instrument som kan anvéandas
for att mata narstaendes livskvalitet.

For att benamna anhoriga eller narstaende anvands i den halsoekonomiska litteraturen ofta det
engelska begreppet significant others. Begreppet innefattar individer som har ett djupgaende
inflytande pa en annan person och anvénds inom psykologi och sociologi for att referera till
foréaldrar, kamrater och andra (7). | den hdlsoekonomiska litteraturen anvands begreppet for
att definiera en grupp som omfattar bade vardgivare och andra individer som paverkas av en
patients sjukdom eller behandling, sdsom familjemedlemmar (8). | den har rapporten anvands
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dock den svenska termen narstadende, men innebdrden i denna anvandning &r den samma som
definitionen for significant others.

Narstaende kan paverkas av halso- och sjukvardsinterventioner som interventionens primara
malgrupp eller indirekt via effekt pa patientens halsa (9). Exempel pa interventioner som
primart riktar sig till narstaende kan vara olika former av avlastning, stod, eller radgivning.
Det finns ocksa interventioner som riktar sig till bade patienter och deras narstaende. Ett
sadant exempel &r arbetsterapi som innehaller olika moment for patienter och narstaende (10).
Det som emellertid ar fokus i denna rapport ar hur interventioner primart riktade till patienter
ocksa kan ha en effekt pa narstaendes livskvalitet. Dessa effekter pa narstaendes halsa
beskrivs i den halsoekonomiska litteraturen pa engelska ofta som spillover effects eller
externalities. | den h&r rapporten anvéndes det svenska begreppet externa effekter. Externa
effekter kan beskrivas som kostnader eller effekter som uppstar vid produktion eller
konsumtion av varor eller tjanster men som inte infaller hos producenten eller konsumenten
(11). Det ar emellertid endast de externa effekter som infaller hos nérstaende som faller inom
ramen for den har rapporten.

En betydelsefull grupp av narstaende &r informella vardgivare, definierade som de som
tillhandahaller obetald vard till familjemedlemmar, grannar eller andra som é&r sjuka, aldre
eller har funktionshinder (12). Den tid informella vardgivare ger vard till sina
familjemedlemmar har ibland inkluderats i ekonomiska utvarderingar genom att tillskriva ett
varde till den tid som anvands och inkludera detta pa kostnadssidan av analysen (13, 14).
Utdver kostnaden for tid kan det dven finnas effekter pa de narstaendes livskvalitet (8) och det
ar mindre tydligt hur dessa effekter kan och bor inkluderas i ekonomiska utvarderingar. Det &r
dessa externa effekter pa livskvalitet som uppstar hos narstaende som ar fokus i den har
rapporten. | fortsattningen benamns dessa endast som externa effekter hos narstaende.

For att bidra till en 6kad kunskap om hur externa effekter hos narstaende kan hanteras vid
beslut om subvention av lakemedel ar fokus i foreliggande rapport inriktat pa féljande fem
forskningsfragor:

1. Vilka externa effekter hos narstdende kan uppsta som en foljd av olika halso- och
sjukvardsinsatser?

2. Vad finns det for argument for och emot att beakta externa effekter hos narstende vid
beslut om subvention av lakemedel?

3. Hur kan externa effekter hos narstaende beaktas vid beslut om subvention av
lakemedel?

4. Vilka matinstrument kan anvéandas for att mata externa effekter hos narstaende for
anvéandning i halsoekonomiska utvarderingar?

5. Vilka konsekvenser kan uppsta av att ta hansyn till externa effekter hos narstaende vid
beslut om subvention av lakemedel?
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Dessa fragor har studerats med hjalp av tva olika metoder. | ett forsta steg gjordes en sa kallad
scoping review av den halsoekonomiska litteraturen inom omradet. Darutéver gjordes en
teoretisk analys av tillampning av olika ansatser for att beakta externa effekter hos narstaende

i en svensk kontext med hjélp av hypotetiska exempel.
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Bakgrund

Prioritering inom svensk sjukvard

Enligt den svenska halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30) & malet med halso- och
sjukvarden i Sverige en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Varden
ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda ménniskans
vardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade till
varden. Vidare anges att offentligt finansierad hélso- och sjukvard bor organiseras pa ett sétt
som framjar kostnadseffektivitet. Alla dessa aspekter finns ocksa representerade i den svenska
plattformen for prioritering, som har tagits fram for att végleda prioritering inom hélso- och
sjukvarden (15). Plattformen bygger pa tre etiska principer: manniskovardesprincipen,
behovs-solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.

TLV tillampar principerna fran den etiska plattformen vid beslut om huruvida ett lakemedel
ska ingd i hogkostnadsskyddet eller inte (16). Lakemedelsforetag ansdker om att fa in sina
produkter i formanssystemet genom att skicka in en ansékan som beskriver lakemedlens
effektivitet och kostnadseffektivitet i jamforelse med de mest relevanta
behandlingsalternativen. Ett hogre pris for en jamforbar effekt kan accepteras for Iakemedel
riktade till patienter med svarare sjukdom och som anses ha ett storre behov. Vidare ska
myndigheten sékerstalla att besluten fattas med respekt for alla individers lika varde och
oberoende av personliga egenskaper och funktioner.

Ekonomiska utvarderingar som beslutsunderlag inom
halso- och sjukvarden

Det finns olika typer av hdlsoekonomiska utvarderingar som kan anvandas for att informera
beslutsfattare infor resursallokeringsbeslut nér det finns begrénsade resurser (17). | dessa
halsoekonomiska utvérderingar jamfors vanligtvis en intervention med ett relevant
jamforelsealternativ for att avgora om interventionen ar kostnadseffektiv. En typ av
ekonomisk utvardering som ofta anvands inom halso- och sjukvarden &r
kostnadseffektivitetsanalys. | denna typ av analys divideras den inkrementella kostnaden
(skillnaden i kostnader mellan interventionen och jamforelsealternativet) med den
inkrementella effekten (skillnaden i effekter mellan interventionen och jamforelsealternativet)
for att berékna en kostnad per effekt. Denna kvot kallas inkrementell kostnadseffektivitetskvot
(ICER) och uttrycker hur mycket det kostar att uppna en extra effektenhet:

Kostnad;,; — Kostnadjp¢

ICER =
Effektine — Effektjns

Effekten kan matas i olika enheter, exempelvis i matt av blodtryckssankning, dagar av
sjukdom eller levnadsar (17). TLV rekommenderar dock en specifik typ av
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kostnadseffektivitetsanalys, dar effekten mats i kvalitetsjusterade levnadsar (QALYS) (3).
Denna typ av ekonomisk utvardering kallas ibland ocksa for kostnadsnyttoanalys. Fordelen
med att anvanda QALY som effektmatt &r att vinster i éverlevnad och halsorelaterad
livskvalitet kan kombineras i ett enda matt.

Ekonomiska utvarderingar kan goras utifran olika perspektiv, beroende pa vem det ar som ska
anvanda utvarderingen for beslut (17). Perspektivet beskriver vilka kostnader och effekter
som bor inga i analysen. | ett samhallsperspektiv bor till exempel alla resurser som anvénds
inom samhallet inkluderas. Ett annat vanligt férekommande perspektiv inom
halsoekonomiska utvarderingar ar hélso- och sjukvardsperspektivet, dar endast kostnader och
effekter inom halso- och sjukvarden ska ingd. TLV tillampar ett samhéllsperspektiv men
rekommenderar att resultatet av utvarderingarna presenteras bade med och utan indirekta
kostnader sasom produktionsbortfall. Detta beror pa att inkluderingen av produktionsbortfall i
analyserna ansetts sta i strid med manniskovardesprincipen i den etiska plattformen eftersom
grupper som inte antas bidra till produktion pa arbetsmarknaden kan komma att diskrimineras
(18). Liknande farhagor har tagits upp nar det galler att inkludera externa effekter hos
narstaende (5).

For att avgora om behandlingar ska inga i hogkostnadsskyddet eller inte behovs det nagon
form av troskelvarde avseende vad som beddms som kostnadseffektivt. Helst bor denna
troskel representera alternativkostnaden, dvs vardet av bésta alternativa anvandning av
resurserna. Med en begransad hélso- och sjukvardsbudget skulle ett beslut om finansiering av
en ny behandling kunna fa till f6ljd att nagon annan behandling som redan tillampas i hélso-
och sjukvarden inte langre finansieras. Med ett bredare samhéllsperspektiv borde
troskelvérdet representera alternativkostnaden for de anvéanda resurserna generellt, antingen
vad géller annan sjukvard eller eventuellt for skattepengar generellt. Det finns i Sverige idag
inga uttalade granser for vad som anses som kostnadseffektivt, men baserat pa beslut fran
TLV mellan aren 2005 och 2011 har Svensson och medarbetare (2015) (19) visat att gransen
ligger mellan 700 000 kronor och 1 220 000 kronor utifran olika svarighetsgrader for
tillstandet som behandlas. De studier som gjorts av alternativkostnaden i form av vardet av
forlorad hélsa har generellt varden under 500 000 kronor per vunnet QALY (20, 21). De
troskelvarden som appliceras i Sverige har dock svag koppling till den faktiska
alternativkostnaden, och de &r mer att betrakta som en accepterad praxis. Genom att
troskelvardet dessutom varierar utifran hélsotillstdndets svarighetsgrad pavisar det att
samhallsekonomisk optimalitet inte &r det enda malet. Saledes accepteras lagre effekter i
utbyte mot en jamnare fordelning av halsan, vilket &r i linje med den etiska plattformen for
prioriteringar inom héalso- och sjukvarden.
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Litteraturoversikt

Metod for litteraturoversikt

For att besvara forskningsfragorna i projektet gjordes en sokning efter relevant litteratur inom
det halsoekonomiska omradet. Sokningen gjordes i databasen PubMed den 16:e augusti 2021
med hjélp av ett sokfilter. Sokfiltret innehdll s6ktermer som skulle fanga publikationer som
namnde narstaende i kontexten héalsoekonomiska utvarderingar. Av den anledningen ingick ett
sokblock med olika begrepp for att benamna narstaende och ett sokblock for att bendamna
ekonomiska utvérderingar. Sokfiltret togs fram med hjalp av en informationsspecialist och
presenteras nedan:

(significant other*[tiab] OR spillover[tiab] OR informal care*[tiab] OR family[mh] OR
"child’s caregiver"[tiab] OR relatives[tiab] OR household[tiab])

och

("economic evaluation*"[tiab] OR "economic analy*"[tiab] OR "cost analy*"[tiab] OR "cost
effectiveness”[tiab] OR "cost benefit*"[tiab] OR "cost utilit*"[tiab])

Sokningen begransades till aren 2000-2021 da majoriteten av de relevanta publikationerna
inom omradet bedémdes ha publicerats inom denna tidsperiod och &ldre relevanta
publikationer beddmdes kunna identifieras via de inkluderade publikationernas referenslistor.
Tva oberoende granskare (AS och BS) beddmde studiernas relevans genom att granska
publikationernas titlar och sammanfattningar i verktyget Rayyan. For att bedémas som
relevanta kravdes att publikationerna inkluderade resonemang om effekter pa halsa och/eller
livskvalitet hos narstaende i relation till hdlsoekonomiska utvarderingar. Publikationerna
kunde innehalla savél teoretiska resonemang som empiriska resultat. Publikationer som endast
namnde effekter pa narstaende i termer av kostnader exkluderades. Dubbletter,
konferensbidrag och studieprotokoll exkluderades ocksa. Granskningen gjordes oberoende
utan att granskarna sag varandras bedémningar. Nar bada granskarna bedomt alla
publikationer stangdes blindningen av och de publikationer som bedémts olika diskuterades
gemensamt. Alla inkluderade studier lastes i fulltext och ytterligare publikationer
inkluderades vid genomgang av inkluderade studiers referenslistor.

Vidare gjordes en sokning efter olika HTA-organisationers riktlinjer for hur externa effekter
hos narstaende bor beaktas. HTA-organisationerna identifierades genom en sammanstéllning
pa ISPORs hemsida (22) samt genom en rapport publicerad av European Network for Health
Technology Assessment (23). Rekommendationer fran Australien, Kanada och europeiska
organisationer inkluderades sedermera i rapporten.
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Resultat fran litteraturoversikt

Sokningen identifierade 1 906 potentiellt relevanta publikationer. Av dessa var 44 dubbletter
och togs bort innan relevansgranskningen startade. Ytterligare 1 742 av de 1862 kvarvarande
publikationerna exkluderades da de inte bedomdes vara relevanta for oversiktens
fragestéllningar. Totalt granskades 120 publikationer i fulltext. | granskningen ingick aven att
granska publikationernas referenslistor for att identifiera andra relevanta publikationer.

| nedanstaende éversikt presenteras de mest relevanta publikationerna for rapportens
frgestallningar. Oversikten ar inte nddvandigtvis heltickande men presenterar de
resonemang och resultat som bedémts som mest relevanta utifran varje fragestéllning. Nedan
presenteras innehallet i publikationerna inom ett flertal tematiska omraden. | det forsta
avsnittet ges en bakgrund till vad externa hélsoeffekter hos narstaende &r och hur de beskrivs i
litteraturen. | ndsta avsnitt presenteras de argument for och emot att beakta externa effekter
hos narstaende i halsoekonomiska analyser som namns i litteraturen. Vidare beskrivs mojliga
ansatser for att beakta externa effekter i relation till halsoekonomiska analyser utifran den
teoretiska saval som den empiriska litteraturen. I avsnittet ingar &ven en beskrivning av olika
metodologiska avvégningar och en presentation av olika HT A-organisationers riktlinjer for
hur externa effekter hos narstdende bor hanteras. | avsnittet darefter beskrivs hur inkludering
av externa effekter av narstaende har paverkat resultat fran halsoekonomiska utvarderingar.
Slutligen beskrivs instrument som kan anvandas for att mata externa effekter hos narstaende.

Externa effekter (spillover effects) hos narstadende som féljd av
halso- och sjukvardsinsatser

For att ge en bakgrund till vad som ingar i begreppet externa effekter hos narstaende fokuserar
nedanstaende avsnitt pa hur dessa effekter beskrivs i litteraturen, hur effekterna kan
klassificeras, och faktorer som kan paverka relationen mellan patienters och narstaendes
halsa.

Kort historik
| litteraturen namndes externa effekter pa narstaende i relation till halsoekonomiska

utvérderingar redan i texter pa 1970- och 1980-talet (24-26). De flesta publikationer refererar
emellertid tillbaka till 1996 da US Panel on Cost Effectiveness rekommenderade att
halsoeffekter, inte bara hos de direkta mottagarna av en medicinsk behandling, men ocksa hos
narstaende, borde inga i halsoekonomiska analyser som gors ur ett samhéllsperspektiv (27).
Begreppet spillover effects (externa effekter) nd&mndes i det har sammanhanget en av de forsta
gangerna i en studie av Basu och Meltzer 2005 (28). Studien av Basu och Meltzer innehaller
en teoretisk analys av hur nyttan (utility) for en familj med tva personer paverkas av en
behandling. Analysen utgar fran en kollektiv mikroekonomisk modell i vilken en familjs
totala nytta av en behandling bestar av tre komponenter. Den forsta bestar av den direkta
effekten pa patientens nytta, dvs. effekten pa patientens halsostatus och 6verlevnad. Det ar
den del som vanligtvis inkluderas i hadlsoekonomiska analyser och som endast tar hansyn till
effekten pa patientens hélsa. En annan del bestar av effekten av behandlingen pa den
narstaendes nytta som en konsekvens av patientens 6kade dverlevnad och hélsostatus.
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Effekten pa narstaende kan vara bade positiv och negativ, beroende pa om patientens halsa
och overlevnad forbattras eller om behandlingen leder till biverkningar. Den tredje
komponenten bestar av patientens nytta av att ha en narstaende att dela sitt liv med?.
Resonemanget bakom den tredje komponenten bygger pa antagandet att patienten har nytta av
att dela sitt liv med en narstaende och att en 6kad 6verlevnad skulle innebara att patienten
under en langre tid kan spendera tid med sin narstdende. Det ar den andra och tredje delen
som tillsammans utgor det som Basu and Meltzer bendmner spillover effects. Den tredje delen
diskuteras emellertid sallan i den 6vriga hélsoekonomiska litteraturen.

Klassificering av externa effekter hos narstaende
Utifran litteraturen har ett flertal olika externa effekter hos narstaende identifierats (se Figur

1).

Narstaende ger mer
eller mindge informell
vard

Narstdende tar dver
uppgifter frén patient

Foéréndring i
Sl
narstaendes
somatiska halsa

Effekt av
behandling pd
patientens halsa

Narstdende paverkas
av forandring i
patientens hélsa pga
att de bryr sig om
patienten

Forandring i
narstdendes
psykiska hélsa

Patient andrar
beteende och
narstaende harmar
det nya beteendet

Férandring i
andra domaner
av de
s .8 :
narstaendes liv

Narstaende bérjar bry
sig mer eller mindre
om sin egen halsa

Figur 1. Modell som beskriver hur forandringar i patienters halsa kan paverka narstaende

Brouwer och medarbetare har presenterat ett ramverk for externa effekter hos narstaende dar
effekterna delas in i tva olika kategorier; vardgivareffekten och familjeeffekten (se Tabell 1)
(8, 29, 30). Vardgivareffekten avser effekten av att varda (caring for) ndgon som ar sjuk, det
vill sdga hur den narstaende paverkas av att ge informell vard. Effekten uppstar hos personer
som ger informell vard, oavsett vad de har for relation till patienten. Vardgivareffekten
inkluderar ocksa effekten av att narstaende kan behdva ta dver uppgifter fran den individ som
ar sjuk for att fa familjen att fungera. Det kan handla om att en foralder i en relation dar bada
foraldrarna tidigare delat pa ansvaret for barnen behover ta ett storre ansvar under den tid som
partnern ar sjuk (31).

| den hélsoekonomiska litteraturen beskrivs vardgivareffekten ofta i negativa termer som en
emotionell och fysisk bdrda som kan resultera i forsdmrad livskvalitet och en hogre
mortalitetsrisk (32, 33). Den informella varden beskrivs paverka de néarstaende genom att de

L1 artikeln beskrivs detta som nyttan av att vara gift.
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behdver offra tid och utfora otrevliga/obehagliga aktiviteter men ocksa genom fysiska och
kanslomassiga pafrestningar och social isolering (30). Den emotionella pafrestningen beskrivs
som en kansla av att vara dvervaldigad, instangd, arg, angslig och/eller sliten mellan att ge
vard och andra ansvarsomraden (33). Att slappa ansvaret for informell vard beskrivs ocksa
kunna vara associerat med lattnad (31). Dock ndamns dven positiva vardgivareffekter kopplade
till kamratskap (companionship), en kansla av beloning/tillfredstallelse
(rewarding/fulfillment), gladje, pliktkansla/kansla av skyldighet, forbattrade relationer,
omsesidigt beroende, meningsfullhet och att ha mer tid for varandra (34, 35).

Familjeeffekten hanvisar istallet till effekten pa den egna halsan av att bry sig om (caring
about) andra manniskor, det vill sdga den direkta paverkan av en patients hélsa pa den
narstaendes vélbefinnande. Familjeeffekten ar narvarande oavsett om den narstaende ger
informell vard eller inte, och kan presenteras som bland annat dngest och oro (8). Aven sorgen
av att forlora en narstaende kan inga i familjeeffekten (31). Eftersom bade vardgivareffekten
och familjeeffekten ar narvarande hos narstaende som ger informell vard kan det vara svart att
sarskilja dessa tva fran varandra. Bada har emellertid visats ha oberoende samband med hélsa
hos informella vardgivare (8).

| en amerikansk kvalitativ studie studerades hur narstaende paverkades av patienters sjukdom
beroende av huruvida de narstaende var primara vardgivare eller inte (36). Studien
inkluderade 49 narstaende till patienter med depression, artrit, cancer, alzheimer/demens och
cerebral pares. Det bor dock noteras att dven de som inte var primara vardgivare rapporterade
att de hade ansvar for viss omvardnad. | bada grupperna beskrev deltagarna att deras liv
paverkades inom tre 6vergripande omraden; somatisk hélsa, psykisk halsa och icke-
halsorelaterade doméner. Majoriteten av deltagarna i bada grupperna rapporterade effekter pa
generell kansloméssig hélsa och generella dagliga aktiviteter. Effekten pa generell
kanslomassig halsa beskrevs som stress/angest, oro/radsla, en kéansla av hjalploshet,
ledsamhet/depression, frustration/otalighet och forbittring. De narstaende som inte var
primara vardgivare rapporterade nagot mer oro och radsla men mindre stress/angest och
ledsamhet/depression an de som var primara vardgivare. En minoritet i bada grupperna
rapporterade somatiska effekter men det var endast de som var priméra vardgivare som
rapporterade trotthet (fatigue) och/eller aptitloshet. Inom de icke-halsorelaterade omraden
rapporterade bada grupperna en vardgivarborda men aven effekter pa arbete, ekonomi, sociala
aktiviteter samt aktiviteter med den sjuke, kyrkobesok, begransning till hemmet och egenvard.
De narstaende som var primara vardgivare rapporterade dock oftare effekter pa ekonomi. Alla
effekter pd somatisk halsa, psykisk hélsa och de icke-hélsorelaterade domanerna utom
egenvard beskrevs som negativa. Dock beskrevs ocksa effekterna minska over tid, till
exempel pa grund av en forbattrad relation med patienten och en 6kad forstaelse.

Bhadhuri och medforfattare foreslar ytterligare en kategori av externa effekter som genereras
av forandrade halsobeteenden (se Tabell 1). Det handlar om att narstaende kan paverkas av
patienters fordndrade halsobeteende och imitera detta beteende (37, 38). Till exempel kan ett
forandrat beteende néar det galler rokning eller traning hos patienter inspirera narstaende till att
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aven de forandra sina réknings- eller traningsvanor (39). Genom att imitera beteendet kan de
narstaendes hélsa ocksa forbattras (eller forsamras) som en konsekvens av det forandrade
beteendet. Wittenberg och medforfattare (36) beskriver en liknande med inte identisk effekt
som &r att narstaende borjat ge mer uppmarksamhet till sitt eget maende pa grund av att de
haft en nara anhorig som varit sjuk. De narstaende som deltog i studien beskrev till exempel
att de var mer motiverade att anvanda solskyddsprodukter som en konsekvens av att en
foralder drabbats av hudcancer eller att de fokuserade mer pa sitt eget valmaende som en
reaktion pa att en partner drabbats av Alzheimer sjukdom och blivit mer beroende av stod. Att
lagga mindre tid pa sin egenvard, pa grund av en narstaendes behov av omvardnad,
rapporterades endast hos de som var primara vardgivare. | nedanstaende tabell (Tabell 1)
summeras de externa effekter hos narstaende som namnts i litteraturen. Det bor beaktas att det
inom den héar rapporten inte gjorts nagon genomgang av det vetenskapliga stodet for dessa
effekter. Tabellen bor darfor endast tolkas som att den beskriver potentiella externa effekter
hos narstaende.
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Tabell 1. Sammanfattning av potentiella externa effekter hos narstaende

Vardgivareffekten Familjeeffekten Andrat halsobeteende
Somatisk | Generell fysisk halsa, fysisk | Fysisk smarta, Forandrad fysisk hélsa
hélsa borda, hogre mortalitetsrisk, | somnsvarigheter via imitation av

fysisk smarta, somn- patienters beteende eller

svarigheter, trotthet forandring i

(fatigue), aptitloshet uppmarksamhet pa

egenvard

Psykisk | Generell mental hélsa, Generell mental hdlsa, | Férandrad psykisk halsa
hélsa generell kansloméssig hélsa, | Stress/angest, via imitation av

stress/angest, oro/radsla, oro/rédsla, patienters beteende eller

hjélploshet, hjélpléshet, sorg, forandring i

ledsamhet/depression, ledsamhet/ uppmarksamhet pa

frustration/otalighet, social depression, egenvard

isolering, kénsla av frustration/

beloning/ tillfredstallelse, otalighet

gladje, kamratskap,

pliktkénsla/kansla av

skyldighet, forbéattrade

relationer, dmsesidigt

beroende, meningsfullhet,

mer tid for varandra, lattnad
Icke- Vanliga aktiviteter, att ge Vanliga aktiviteter, Forandring i icke-
hélsorela | vard, arbete, ekonomi, arbete, ekonomi, halsorelaterade doméner
terade sociala aktiviteter, sociala aktiviteter, via imitation av
doméner | kyrkobesok, begransad till kyrkobesok, vara patienters beteende eller

hemmet, minskning i begransad till forandring i

tidigare aktiviteter hemmet, minskning i | uppméarksamhet pa

tillsammans med patienten, | aktiviteter egenvard

sexuell intimitet tillsammans med

patienten, sexuell
intimitet

Samband mellan externa effekter hos narstaende, patienters halsotillstdnd och
relationen mellan patient och narstaende
Flera av studierna som identifierats i kunskapsoversikten visar att det finns ett samband

mellan patienters halsa och de nérstaendes hélsa (8, 30, 36). Sambandet kan emellertid
paverkas av patientens diagnos eller tillstand (36, 40), samt av relationen mellan patient och
narstaende (36, 41).

| studien av Wittenberg och medférfattare som beskrivs ovan visades till exempel att
patienternas olika diagnoser paverkade narstaende pa olika satt (36). Paverkan pa emotionell
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hélsa och dagliga aktiviteter rapporterades av majoriteten av deltagare oberoende av diagnos.
Daremot rapporterade till exempel narstaende till patienter med Alzheimers/demens farre
somatiska effekter, medan foraldrar till barn med cerebral pares rapporterade en storre effekt
pa somatisk hélsa. Narstaende till patienter med depression rapporterade ocksa paverkan pa
flera dimensioner av psykisk halsa (generell mental halsa, stress/angest, oro/radsla,
ledsamhet/depression) an évriga grupper.

| en studie av hélsorelaterad livskvalitet hos patienter med bieffekter av meningit och deras
informella vardgivare visade Al-Janabi och medarbetare att effekten pa narstaende kan skilja
sig at beroende av patientens tillstand (42). Resultaten fran studien indikerar ocksa att de
tillstdnd som paverkar patienternas halsorelaterade livskvalitet mest inte behdver vara de
tillstdnd som paverkar vardgivarnas halsorelaterade livskvalitet mest. Halsorelaterad
livskvalitet mattes i studien med EQ-5D-5L for bade patienter och narstaende. For patienterna
var amputation det tillstdnd som hade den stérsta genomsnittliga paverkan (-0,23), foljt av
beteendeproblem (-0,11) och milda eller medelsvara inlarningssvarigheter (-0,04). For
vardgivare hade patienternas beteendeproblem i stallet storre paverkan pa deras
hélsorelaterade livskvalitet (-0,03) & om patienterna hade varit med om en amputation (-
0,01).

Relationen mellan patient och narstaende har av flera férfattare ocksa beskrivits vara en viktig
faktor for hur de narstaende paverkas av patientens halsa (36, 40, 41). | en studie av Lavelle
och medarbetare visades att familjemedlemmar som hade ett barn med cancer, en foralder
med artrit, eller ett barn eller férdlder med depression skattade sin hélsa som lagre jamfort
med de som hade en partner med nagot av dessa tillstand (41). | studien rekryterades 1267
vuxna och 102 ungdomar som hade en foralder, maka/make eller barn i sitt hushall med en
kronisk sjukdom (Alzheimers, artrit, cancer eller depression) (41). Analysen visade att
deltagarnas halsorelaterade livskvalitet skilde sig statistiskt signifikant beroende pa relationen
for alla diagnoser utom Alzheimers. For diagnoserna artrit, cancer och depression
rapporterade deltagarna som hade en sjuk foralder genomgaende storre externa effekter
jamfort med de som hade en sjuk partner, likasa de som hade ett sjukt barn med cancer och
depression. Skillnaden observerades aven nar analysen justerades for vardgivaransvar och
patientens halsostatus, férutom i diagnosen cancer.

Wittenberg och medforfattare undersokte mer specifikt hur olika doméner av halsa
paverkades av relationen mellan den sjuke och den narstaende (36). Till exempel beskrev
ungdomar med sjuka foraldrar paverkan pa farre doméaner av deras hélsa jamfort med vuxna
med andra relationer till patienter. Majoriteten av tonaringarna rapporterade effekt pa
emotionell halsa och ledsamhet/depression men ingen av dem rapporterade paverkan pa
somatiska domaner. Vuxna med sjuka barn rapporterade i storst utstrackning externa effekter
inom generell fysisk och psykisk hélsa, smarta, stress/angest och begransning till hemmet. De
rapporterade dven problem med somnsvarigheter, dagliga aktiviteter och omvardnad.
Majoriteten rapporterade att deras liv centrerade runt barnets sjukdom och vissa hittade
mening genom detta fokus. Vuxna med sjuka partners upplevde externa effekter i alla
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domaner som rapporterats i studien. Vanligast var paverkan pa emotionell hélsa, oro/radsla
och ledsamhet/depression, samt icke-halsorelaterade utfall sasom dagliga aktiviteter,
omvardnad och ekonomi. Aven positiva externa effekter rapporterades av vuxna med sjuka
partners, sasom Okat fokus pa det egna valmaende och en forbéattrad relation. Vuxna med
sjuka foraldrar hade liknande upplevelser som vuxna med sjuka partners. Dock rapporterade
de farre problem med somatisk halsa, dagliga aktiviteter och ekonomi.

Argument for och emot att ta hansyn till externa effekter hos
narstaende

| det har avsnittet sammanfattas de argument for och emot att beakta externa effekter hos
narstaende som beskrivs i den halsoekonomiska litteraturen (Tabell 2). Det forekommer flera
argument for att inkludera externa effekter hos narstaende i halsoekonomiska utvarderingar.
Flera forfattare har emellertid ocksa uttryckt oro for konsekvenserna av att beakta dessa
effekter i beslutsfattande och prioriteringar inom hélso- och sjukvard och beskrivit svarigheter
med att méata dessa effekter pa ett trovardigt stt.

Externa effekter hos narstaende ar reella effekter
Ett vanligt forekommande argument for att inkludera externa effekter hos narstaende i

ekonomiska utvarderingar ar att effekterna pa narstaende ar reella effekter som bor inkluderas
om de betraktas som relevanta ur beslutsfattarnas perspektiv. Att inte ta med dessa effekter
vore detsamma som att saga att de inte har nagot varde, vilket kan leda till en suboptimal
allokering av resurser och en samre halsa i befolkningen (9, 43, 44).

| utvérderingar som gors ur ett samhallsperspektiv inkluderas alla relevanta kostnader och
konsekvenser oberoende av vem som dessa faller pa (17). Det innebr att alla kostnader och
konsekvenser relaterade till en insats bor inkluderas &ven om dessa kostnader eller
konsekvenser inte uppstar hos de patienter som utgdr insatsens malgrupp utan hos deras
narstaende (8, 13, 27, 28, 30, 44). Foljaktligen kan bade kostnader relaterade till den tid som
agnas at informell vard och effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderas sa lange det inte
leder till dubbelrékning. Till exempel skriver Basu och Meltzer att alla effekter hos alla
individer bor inkluderas for att erhalla den sociala nyttan av halsa, dven om dessa effekter
intraffar hos individer bortom de narmaste familjemedlemmarna (28). Ett annat exempel &r
US Panel on Cost Effectiveness som redan ar 1996 rekommenderade att halsoeffekter, inte
bara hos de direkta mottagarna av en medicinsk behandling, men ocksa hos narstaende, bor
inga i halsoekonomiska analyser som gors ur ett samhallsperspektiv (27).

| ekonomiska utvarderingar med ett halso- och sjukvardsperspektiv ar det kostnader och
effekter som &r relevanta for halso- och sjukvarden som bor inkluderas. Kostnaderna for den
tid som narstaende avsatter till informell vard ingar generellt inte i halso- och
sjukvardsperspektivet eftersom det ar kostnader som inte ligger inom halso- och sjukvardens
budget. Det har dock argumenterats for att externa halsoeffekter hos narstaende bor beaktas i
ekonomiska utvarderingar som har den offentligt finansierade sjukvardens perspektiv (13, 37,
42, 44, 45). | en uppdaterad version av rekommendationerna fran US Panel on Cost
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Effectiveness 2017 fortydligades ocksa att externa effekter hos narstaende bor inga dven i
analyser med ett halso- och sjukvardsperspektiv (46). Om huvudsyftet med dessa analyser ar
att maximera halsan i befolkningen givet en specifik hélso- och sjukvardsbudget kan alla
effekter pa befolkningens hélsa anses vara relevanta (29, 44). Det borde alltsa inte spela
nagon roll vems halsa som forbattras sa lange det ar en forbattring i halsa. Till exempel
skriver Poley och medforfattare att om forbattring av hélsorelaterad livskvalitet &r ett viktigt
mal for halso- och sjukvarden bor inte bara de forandringar i halsorelaterad livskvalitet som
uppstar hos patienter inkluderas, utan dven de som uppstar hos deras vardgivare och kanske
aven hos andra personer i patienternas sociala natverk (47).

Effekter pa narstdende beaktas nar de narstadende ar interventionens malgrupp
Ett annat argument for att inkludera externa effekter hos narstaende &r att effekter pa

narstaendes raknas med ndr en intervention riktar sig primart till narstaende (9). Interventioner
som primart riktar sig till narstaende erbjuds och finansieras idag och fér dessa interventioner
ar effekterna pa narstaende sjalvklart centrala. Det kan till exempel handla om
samtalsgrupper, information, eller avldsning via hemtjanst, korttidsboende och
bostadsanpassningar (48). Att da inte beakta/vardera dessa effekter nar de uppstar som en
bieffekt av en intervention som riktar sig till patienter kan betraktas som inkonsekvent. A
andra sidan skulle det ocksa kunna argumenteras for att det finns en skillnad mellan direkta
effekter och externa effekter. Sa lange inte de externa effekterna inkluderas varken vid
utvérdering av en intervention primart riktad till narstaende eller primart riktad till patienter sa
behdver inte detta vara inkonsekvent.

Risk for o6nskade effekter pa fordelningen av hélsa
Det vanligaste argumentet mot att inkludera externa effekter hos narstaende i ekonomiska

utvarderingar ar relaterat till de konsekvenser som det skulle fa for férdelningen av halso- och
sjukvard om dessa ekonomiska utvarderingar anvands som underlag for beslut om allokering
av resurser (28, 37, 49). Basu och Meltzer betonade vikten av att inkludera externa effekter
hos narstaende for att fullt ut ur ett samhéllsperspektiv aterspegla kostnader och fordelar med
halso- och sjukvardsinsatser. De menade dock ocksa att det finns etiskt problematiska
konsekvenser av att inkludera dessa effekter for fordelningen av hélsa (28). Basu och Meltzer
citerar bland annat Nord och medarbetare ndr de poangterar att samhallet kan vara berett att
gora vissa uppoffringar i den totala produktionen av halsa (eller nytta) for att sakerstalla en
jamlik eller rattvis fordelning av hélsa (50). Som exempel staller de fragan om vi vill véardera
hélsa hos gifta personer eller hos personer som har manga barn hogre an hos de som &r
ensamstaende och/eller inte har barn. Som en I6sning foreslar de att anvanda viktade
genomsnittliga varden for sannolikheten att vara gift och familjestorlek nar dessa effekter
ingar i ekonomiska utvarderingar och att inte lata policy-rekommendationer paverkas av
civilstand. Om vissa sjukdomar drabbar personer med ett lagre genomsnittligt antal
familjemedlemmar skulle dock férdelningen av halso- och sjukvard kunna styras till fordel
mot de sjukdomar som drabbar personer med fler narstaende. Enligt forfattarna skulle da
anvandningen av de equity weights som foreslagits av andra forfattare (50-52) vara en lésning
for att hantera odnskade férdelningsmaéssiga konsekvenser av QALY -maximering. Ett annat
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forslag ar att endast inkludera externa effekter hos narstaende vid allokering av resurser inom
en viss sjukdomsgrupp.

Som svar pa resonemangen om att beaktandet av externa effekter hos narstaende skulle leda
till en ojamlikhet mellan patienter argumenterar Brouwer for att det i stallet skulle kunna leda
till en ojamlikhet pa befolkningsniva att inte beakta dessa effekter (44). Som ett exempel tar
han informella vardgivare som avsatt del av sin tid, och kanske dven offrat sitt valmaende och
sin hélsa, for att hjalpa patienter. Att da inte beakta dessa personers halsa vid beslut om olika
interventioner som kan paverka dem menar Brouwer skulle vara orattvist. Han breddar aven
resonemanget till att inkludera familjemedlemmar och fragar sig varfér det skulle vara mer
rattvist att inte beakta att vissa sjukdomar som till exempel inneb&r mentala hélsoproblem
skulle kunna ha storre paverkan pa narstaende dn andra sjukdomar. Dixon och Round for ett
relaterat resonemang om att inkludering av externa effekter hos narstaende i halsoekonomiska
utvarderingar skulle leda till att medborgarnas hélsa (i exemplet QALY's) behandlas lika men
att vi samtidigt inte langre behandlar patienters halsa likvardigt (53). Fokuset pa hela
befolkningens halsa skulle bidra till en maximering av hélsa utifran ett samhallsperspektiv.
Daremot skulle det vara ett steg bort fran den patient-centrerade halso- och sjukvard som
tillampas i manga lander och inte ga i linje med en allokering av resurser mot de som har
storst behov.

Dixon och Round skriver vidare att inkludering av externa effekter hos narstaende i
ekonomiska utvérderingar kan leda till beslut som pa sikt kan leda till samre halsa hos
patienter (53). Som exempel beskriver de en behandling av ett livshotande tillstand hos en
aldre person som far informell vard. Behandlingen kan forlanga livet pa personen men leda
till allvarlig funktionsnedséattning och livslanga behov av informell vard. Behandlingen leder
pa sa satt till att patienterna lever langre men att de narstaende far en samre sjalvskattad halsa
an innan. Eftersom det vore inkonsekvent att endast inkludera externa effekter hos narstaende
nar det ar till fordel for en behandling bor denna negativa effekt av behandlingen rdknas med i
en ekonomisk utvardering om externa effekter hos narstaende ska beaktas. For en behandling
som ligger precis under troskelvérdet for vad som betraktas som kostnadseffektivt nar externa
effekter hos narstaende inte inkluderas skulle det kunna leda till att behandlingen inte
betraktas som kostnadseffektiv nar dessa externa effekter inkluderas. Alltsa skulle
inkluderingen av externa effekter hos narstaende kunna leda till att patienter blir nekade en
behandling pa grund av att man inte vill undvika en dkad borda for deras narstaende. Al-
Janabi och medarbetare (43) namner ocksa de etiska och praktiska svarigheterna med att
erbjuda (eller neka) patienter en intervention som skulle forbéattra (eller forsamra) de
narstaendes situation men forsamra (eller forbattra) patienternas hélsa och skriver att en mer
ingaende analys av detta behovs.

Bhadhuri och medférfattare menar emellertid att det an sa lange ar oklart vilka
fordelningsmassiga konsekvenser som skulle uppsta om externa effekter av narstaende skulle
inkluderas i en storre grad (37). Forfattarna illustrerar detta genom tva exempel pa hur externa
effekter hos narstaende kan fa en mer eller mindre viktig roll for interventioner riktade till
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aldre och personer med psykiska sjukdomar. Aldre beskrivs som frekventa mottagare av
informell vard samtidigt som de &r mer benagna att bo ensamma an yngre individer. Likasa
kan psykiska tillstand resultera i relativt stora externa effekter hos narstaende samtidigt som
manga individer med psykisk ohélsa kanske inte har en nara kontakt med sin familj.

Relaterat till oron for negativa effekter pa fordelningen av halsa som har presenterats ovan har
flera forfattare framhavt att vilka effekter och utfall som bér inkluderas i utvéarderingen beror
pa syftet med analysen. Om den ekonomiska utvarderingen gors i ett rent beskrivande syfte
for att visa hur halsa kan maximeras menar forfattarna att alla relaterade kostnader och
effekter bor inkluderas (42, 49). Om analysen daremot gors for att informera beslut om
allokering av resurser menar McCabe att endast kostnader och effekter som &r relevanta for
beslutsfattaren bor inkluderas eftersom inkludering av andra kostnader och fordelar kan leda
till oavsiktliga effekter pa fordelningen av hélsa och tillgang till halso- och sjukvard (49). I
linje med detta foreslar Al-Janabi och medférfattare att externa effekter pa narstaende
inkluderas bade vid sidan av effekterna pa patienternas halsa och i aggregerad form, for att
tillata att beslutsfattare med olika normativ utgangspunkt ska kunna ge externa effekterna hos
narstaende olika vikt (42).

McCabe menade ocksa att vi bor vara forsiktiga med att lagga till externa effekter hos
narstaende da han menar att det skulle forvarra en redan betydande orattvisa for dem som bar
alternativkostnaden for beslut om finansiering. Hans argument &r att vi inte k&nner till
egenskaperna hos de patienter for vilka behandling inte langre kan erbjudas vid ett positivt
finansieringsbeslut och darfor inte kan ta hansyn till hur deras narstaende paverkas pa ett
korrekt satt. Han menar darfor att HT A-organisationer som fattar beslut fér och emot vissa
interventioner pa det sattet kan missa att beakta perspektivet av de som kan komma att skadas
av ett positivt finansieringsbeslut (49). Argumenten av McCabe beméts i en kommentar av
Brouwer dér han skriver att beslutsfattare borde vilja fa information om alla konsekvenser for
kostnader och intékter nar de fattar beslut och att vi sallan vet vilka interventioner som ersatts
av de nya dven ndr vi endast beaktar patienteffekter (44).

Risk for dubbelrékning
En ytterligare aspekt som kan betraktas som ett argument for att inte inkludera externa

halsoeffekter hos narstaende ar risken for dubbelrakning (13). Dubbelrakningen kan dels
uppsta om effekten pa narstaende raknas med i bade kostnader och effekter kopplade till
informell vard men ocksd om patienterna redan beaktar effekterna pa sina narstaendes nar de
skattar sin egen halsorelaterade livskvalitet och tvartom. Den forsta typen av dubbelrékning
kan till exempel uppsta om det for en behandling som okar patienters halsa raknas med en
minskad kostnad for informell vard och samtidigt raknas med en minskad bérda av informell
vard for narstaende pa effektsidan. Om den minskade informella varden leder till en minskad
franvaro i arbete kan det innebéra en inkomstokning som i sin tur kan paverka de narstaendes
livskvalitet positivt. Om minskningen i tid for informell vard i stéllet frigor fritid som den
narstaende kan agna at andra aktiviteter ar det troligt att dven den forandringen kan paverka
de narstaendes skattning av sin livskvalitet. Risken for dubbelrakning bedéms minska om
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minskad produktion pa grund av informell vard skattas med alternativkostnadsmetoden och
att vardet av fritid endast vags in pa effektsidan (14, 45, 54).

Metodologiska problem relaterade till externa effekter pa narstaende
Det finns metodologiska svarigheter med att beakta externa effekter hos narstaende (6, 55-

57). Det galler framfor allt svarigheter med att bestimma hur manga och vilka narstaende som
bor réknas in i de externa effekterna, hur det ska hanteras att effekterna kan variera beroende
pa egenskaper hos den narstaende eller relationen med patienten, samt hur externa effekter
kopplade till 6verlevnadseffekter ska hanteras. Dessa svarigheter beskrivs narmare i ett avsnitt
om metodologiska avvégningar senare i rapporten. Det kan argumenteras for att de inte bor
paverka synen pa huruvida externa effekter hos narstaende bor beaktas eller inte.
Svarigheterna kan emellertid ocksa ses som ett argument for att det inte skulle ga att inkludera
dessa externa effekter pa ett trovardigt satt och att det darfor skulle leda till en 6kad
godtycklighet.
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Tabell 2. Sammanfattning av argument for och emot att beakta externa effekter hos narstadende vid
beslut om inférande av interventioner i halso- och sjukvéarden.

Argument for Argument emot
1. Externa effekter hos narstaende ar | 1. Tillstand som drabbar
reella effekter och bor inkluderas patientgrupper med fler
I ekonomiska utvarderingar med narstaende kan ges hogre
ett samhalls- eller hédlso- och prioritet.
sjukvardsperspektiv om syftet & | 2. Det kan leda till en omfordelning
att maximera hélsan i av resurser fran patienter till
befolkningen. narstaende, vilket kan innebéra att
2. Det vore inkonsekvent att inte ge patienternas halsa blir samre.
nagon vikt at externa effekter hos | 3. Det finns en risk for
narstaende nar de narstaende inte dubbelrakning av effekter pa
ar de priméra mottagarna av narstaende vid inkludering av
interventionen eftersom effekter kostnader och livskvalitetseffekter
hos narstaende skulle inkluderas i for informell vard.
utvérdering av interventioner 4. Det finns metodologiska
primart riktade till narstaende. svarigheter med att inkludera och
3. Det kan betraktas som ojamlikt ur mata externa effekter pa
ett befolkningsperspektiv att inte narstaende, vilka kan leda till en
beakta effekter pa narstaende som okad godtycklighet
paverkas av interventioner

Ansatser for att beakta externa effekter hos narstaende vid beslut
om subvention av lakemedel

| nedanstaende avsnitt beskrivs hur externa effekter hos narstaende kan beaktas vid
subvention av lakemedel. Forst beskrivs vilka teoretiska ansatser for att beakta externa
effekter hos narstaende som presenteras i litteraturen. Darefter beskrivs vilka ansatser som
anvants inom de halsoekonomiska studier som inkluderat externa effekter hos nérstaende,
viktiga metodologiska avvagningar, samt vad andra HTA-organisationer har rekommenderat.

Teoretiska mojligheter att beakta externa effekter hos narstaende
| litteraturen beskrivs flera ansatser for hur man skulle kunna beakta externa effekter pa

narstaende vid beslut eller prioritering inom halso- och sjukvarden. Nedan beskrivs de
vanligaste ansatserna for hur de kan inkluderas i en ekonomisk utvardering eller anvandas av
beslutsfattare utanfér den halsoekonomiska analysen. | samband med att de beskrivs redovisas
enkla exempel pa hur ansatserna skulle paverka berdkningarna. Vid dessa exempel antas
behandling A kosta 100 000 kronor mer an behandling B. Behandling A férvantas dessutom
generera 0,08 extra QALY hos patienten och ytterligare 0,05 QALY hos narstaende jamfort
med behandling B. Troskelvarde for kostnadseffektivitet satts till 1 miljon kronor per vunnet
QALY.
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Multikriterieanalys

| flera publikationer ndmns multikriterieanalys (MCDA, multi-criteria decision analysis) som
en mojlig ansats for att beakta externa effekter pa narstaende utan att de inkluderas i en
ekonomisk utvérdering (31, 58, 59). MCDA anvands for att ta hansyn till flera olika aspekter
eller attribut avseende en intervention nar beslut ska fattas (17). Exempelvis kan de fyra
aspekterna kostnadseffektivitet, svarighetsgrad hos patienterna, andra etiska konsekvenser
samt externa effekter hos narstaende presenteras var for sig for att sedan vagas samman infor
ett beslut. Det finns en mangd olika metoder for att vaga samman de olika kriterierna.

Om MCDA skulle anvandas for att beakta externa effekter hos narstaende sa stalls inga
specifika krav pa hur dessa effekter mats, &ven om sadana krav gar att stéalla upp. Det gor
samtidigt att det finns risk for att olika metodik anvands vid olika beslut, nagot som gor det
svart att vara konsekvent. Med det enkla exempel som redovisades ovan skulle
kostnadseffektiviteten for behandling A jamfért med behandling B uttryckas som 1 250 000
kronor per vunnet QALY, vilket i sig inte dr kostnadseffektivt givet det troskelvarde pa 1
miljon kronor som sattes upp. Men som en annat kriterium skulle den 6kade effekten hos
narstaende beskrivas som 0,05 QALY eller i mer beskrivande termer. Vad det slutliga beslutet
skulle bli &r inte majligt att avgora utifran tillganglig information.

Den additiva modellen

En annan ansats for att beakta externa effekter hos narstaende &r att kombinera effekterna for
patienten med dem for de narstaende i en additiv modell och inkludera dem i den
halsoekonomiska utvarderingen (28, 37, 40, 57). Detta ar i linje med det tillvagagangssétt som
foreslagits av Basu och Meltzer, dér externa effekter ingar i namnaren av
kostnadseffektivitetskvoten (28). Det uttrycks som ett tillagg av de narstaendes QALY (som
resulterar fran interventionen till patienterna) till patienters QALY (som resulterar fran
interventionen). For att effekterna hos patienter och narstaende ska kunna adderas bor de ha
matts med samma utfallsmatt. Om QALYSs anvands som utfallsmatt bor samma instrument
anvandas for att skatta patienternas och de narstdendes hélsorelaterade livskvalitet. For att
rakna ut en ICER med QALY som utfallsmatt for en intervention (int) jamfort med ett
jamforelsealternativ (jmf) enligt den additiva modellen kan nedanstaende formel anvandas:

Kostnadjnt—Kostnadjm¢

_ pat NArst _ narst
QALYsh o’ )+(QALYSTE St ~QALY TSt

ICER=

pat
(QALYSint

Med det enkla rakneexemplet ovan skulle kostnadseffektiviteten for behandling A darmed bli
769 000 kronor (100 000 / 0,13 QALY). Det &r dock viktigt att tanka pa att det troskelvarde

som anvands for att avgéra om nagot ar kostnadseffektivt kan behdva justeras, nagot som inte
gors automatiskt med den hér ansatsen.

Davidson och Levin introducerade begreppet R-QALYS, vilket kan ségas tillhdra den additiva
modellen, dar patienters QALY's kombineras med effekten pa narstaendes QALYs (R-QALY)
till f6ljd av patientens halsotillstand (13). De foreslar bland annat att anvanda fordefinierade
vikter. Davidson och Levin antog att R-QALY -vikterna paverkas exponentiellt av

29

Karolinska Institutet



svarighetsgraden av patienternas sjukdom eller funktionsnedsattning (13). De antog ocksa att
ju hogre antal narstaende desto storre R-QALY. Davidson och Levin namnde ett forsok fran
NICEs rapport for behandling av Alzheimers sjukdom, dar R-QALY -vikter adderades till
patienternas QALY -vikt. R-QALY-metodiken kan antingen goras genom att lagga till eller ta
bort R-QALY for patientens QALY, sa lange det gors pa samma satt for alla behandlingarna i
analysen. Om exempelvis patienten har en QALY-vikt pa 0,7 under tre ar och R-QALY é&r 0,1
per ar sa blir total QALY 2,4 (istallet for 2,1) om R-QALY adderas till patientens QALY. Om
R-QALY istallet dras av fran patientens QALY blir total QALY 1,8. De prévade dven att
skatta R-QALY-vikter hos narstaende som gav vard och stdd till ndgon 6ver 65 ar och kunde
identifiera signifikanta véarden (60). Metodiken med R-QALY-vikter skulle ocksa kunna
anvandas av beslutsfattare nar externa effekter hos narstaende &r viktiga men inte ingar i
analysen (da mer likt multikriterieanalysen ovan).

Multiplikatormodellen

Al-Janabi och medarbetare har presenterat en annan ansats for att inkludera externa effekter
hos narstaende i ekonomiska utvarderingar som aven justerar alternativkostnaden. | den
ansatsen inkluderas externa effekter hos narstaende i analysen genom tva
multiplikatoreffekter: en for hélsoeffekter som genereras av den nya interventionen (som
bendmns mi) och en for halsoeffekter som ersatts av den nya interventionen (som bendmns
md) (42). Dessa multiplikatoreffekter representerar relationen mellan effekten pa patienter och
narstaende. Det ar alltsa storleksforhallandet mellan dessa bada multiplikatoreffekter som
avgor hur kostnadseffektiviteten forandras av att inkludera externa effekter hos narstaende i
analysen.

Om man applicerar det enkla exemplet med behandling A och B ovan pa denna ansats sa
behdver man forst skatta véardet pa de tva multiplikatoreffekterna. Vérdet pa mi beror bland
annat pa hur manga narstaende som paverkas, men sétts har till 1,56. Det betyder alltsa att
effekter av en behandling 6kar med 56 procent om man &ven beaktar effekterna hos de
narstaende. Vérdet pa md kan vara dn svarare att bedéma, men har i tidigare exempel skattats
till 1,16 (8, 37, 42, 61). Detta varde forvantas alltsd motsvara medelvérdet av en behandlings
effekter pa de narstadende. Det innebér att om en behandling slutar att ges kommer vérdet av
den vara patientens forlorade hélsa 6kad med 16 procent. Denna multiplikatoreffekt paverkar
alltsa det troskelvarde som anvands. Sammantaget gor detta att exemplet kan skrivas sa har:

A100000 < 1000000
A0,08 x 1,56 1,16

Eftersom kostnaden per effekt i ovanstaende exempel hamnar under tréskelvardet innebér det
att behandling A anses kostnadseffektiv. Men om skillnaderna mellan de olika
multiplikatoreffekterna, mi och md, varit mindre &r det stor chans att den inte ansetts
kostnadseffektiv. Multiplikatormetoden paverkas av antalet narstaende och den kommer att
skilja sig at mellan olika fall. Vissa hélsotillstand har en oproportionerligt stor inverkan pa
familjen. Dessa tillstand kan resultera i storre multiplikatoreffekter pa grund av dubbla
effekter av fysiskt kravande vard och kanslomassig oro for de narstaende. Om

30

Karolinska Institutet



multiplikatormodellen ska anvandas framover behdver man saledes ha mer kunskap om
storleken pa dessa multiplikatoreffekter.

Tidigare tillampade ansatser for att beakta externa effekter hos narstaende
| nedanstaende text beskrivs vilka ansatser som anvants for att inkludera externa effekter hos

narstaende i publicerade halsoekonomiska utvarderingar. Nedanstaende text baseras pa fyra
oversikter och en enskild studie.

| en Oversikt av kostnadseffektivitetsanalyser som gjorts inom technology appraisals (TAS)
och utvérderingar av highly specialized technologies (HSTs) som lamnats in till NICE,
granskade Pennington hur informella vardgivares livskvalitet hade inkluderats samt beaktats i
utvarderingar och beslut (62). Granskningen identifierade 414 publicerade TA och atta
publicerade HST, varav 73 av dessa inneholl orden “carer” eller “caregiver”. Av dessa var det
12 TA och 4 HST som inkluderade informella vardgivares livskvalitet. | de 6vriga 46
diskuterades informella vardgivare men inte i samband med halsorelaterad livskvalitet.

Alla analyser som ingick i granskningen anvande halsoekonomiska modeller for att simulera
patientens upplevelse av en sjukdom och granskningen presenterade de olika
tillvagagangssatten som anvants for att inkludera informella vardgivares hélsorelaterade
livskvalitet. Effekten pa informella vardgivare inkluderades genom att modellera:

- Halsorelaterad livskvalitet som en funktion av hur allvarlig patientens sjukdom
var.

- Enreducering av hélsorelaterad livskvalitet som en funktion av patientens
hélsotillstand.

- Halsorelaterad livskvalitet som en funktion av den behandling som patienten fick
(antingen som 6kning eller minskning av livskvalitetsvikter), oberoende av
patientens halsotillstand.

- En QALY-minskning for familjen om ett barn dog.

Pennington diskuterar att det verkar rimligt att modellera informella vardgivares
halsorelaterade livskvalitet som en funktion av patientens halsotillstand. Antagandet att
behandling i sig 6kar den informella vardgivarens hélsorelaterade livskvalitet utan att koppla
detta till en foréandring i patientens halsa bedoms emellertid vara ett forenklat antagande som
inte underbyggs av vetenskapliga studier.

Vanligast var att inkludera en informell vardgivare i analysen, men en rapport inkluderade tre
informella vardgivare och en annan rapport specificerade inte antalet. Granskningen belyste
ocksa brister i hur informella vardgivares halsorelaterade livskvalitet har inkluderats.
Exempelvis har livskvalitetsvikter for informella vardgivare till patienter med Alzheimers
sjukdom anvénts for multipel skleros, juvenil idiopatisk artrit samt mukopolysackaridos typ
IV. Vidare finns det potentiella brister i hur informella vardgivares hélsorelaterade livskvalitet
har métts, varderats och dess geografiska ursprung.
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| granskningen drogs slutsatsen att det var relativt ovanligt att inkludera informella
vardgivares halsorelaterade livskvalitet i NICE:s utvarderingar och att det inte tycks finns
nagon systematik i nar det har inkluderats. Data som anvants for informella vardgivares
hélsorelaterade livskvalitet kom fran ett fatal studier och berérde andra sjukdomar an de som
patienterna i utvarderingarna hade. | studierna anvandes ocksa andra instrument an de som
rekommenderas av NICE (EQ-5D). Vidare har reduceringen av informella vardgivares
livskvalitet ibland berdknats genom att jamfora deras halsorelaterade livskvalitet med full
hélsa.

Lavelle och medarbetare undersokte hur externa kostnader och hélsoeffekter inkluderats i
pediatriska kostnadsnyttoanalyser (57). Totalt inkluderades 142 studier varav 15 inkluderade
externa halsoeffekter hos informella vardgivare inom familjen. Den enda typen av externa
hélsoeffekter som inkluderades i kostnadseffektivitetskvoten i studierna var QALY -forluster
hos en informell vardgivare, vilket i alla studierna var en foralder. Halsoeffekter hos syskon
eller informella vardgivare utanfér familjen inkluderades inte i nagon studie. Vanligaste
tillvagagangssattet var att addera den informella vardgivarens QALY -forlust till patientens
QALYs, vilket gjordes i tio av studierna. Tva av studierna inkluderade i stallet en QALY -
forlust som var utrdknad med hansyn till den samlade QALY -forlusten hos patient och
informell vardgivare.

Lin och medarbetare undersokte hur externa kostnader och halsoeffekter inkluderats i
kostnadsnyttoanalyser av interventioner for Alzheimers sjukdom (63). Totalt inkluderades 63
studier och av dessa studier inkluderade 44 antingen externa halsoeffekter eller kostnader. Tva
studier inkluderade endast externa halsoeffekter och tio inkluderade bade externa
halsoeffekter och kostnader. Av de tolv studier som inkluderade externa effekter, inkluderade
nio studier livskvalitetsvikter fran preferensbaserade instrument. De dvriga tre studierna
anvande resultat fran instrument som matte informella vardgivares hélsa men som inte
konverterade resultaten till livskvalitetsvikter. Det var vanligast att inkludera halsoeffekter
fran informella vardgivare som definierades som en familjemedlem (fem studier), foljt av
make/maka (tre studier), barn (tva studier) och annan/ej specificerad person (tva studier).
Familjemedlemmar som inte gav vard inkluderades inte i nagon studie. Vanligaste
tillvagagangssattet var att addera en vardgivares QALY -forlust till patientens vérde i
nadmnaren av kostnadseffektivitetskvoten.

Ytterligare en dversikt av Scope och medarbetare syftade till att identifiera alla
kostnadsnyttoanalyser som inkluderat externa halsoeffekter hos informella vardgivare och
familjemedlemmar (56). Oversikten identifierade 40 analyser inom bland annat vaccin hos
barn, Alzheimers sjukdom, demens, Parkinsons samt sjukdomar i livets slutskede. Av de 40
analyserna inkluderade 29 externa hélsoeffekter (QALY) hos en nérstaende. Tva av dessa
analyser inkluderade QALY hos fyra av patientens ndrmaste familjemedlemmar medan fem
analyser av behandlingar mot barnsjukdomar inkluderade QALY hos bada foraldrarna. | tva
av dessa justerades effekten for att ta hansyn till ensamstaende foraldrar. Vidare inkluderade
tva studier 2,5 informella vardgivare per patient baserat pa studier av familjestorlek och tva
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studier namnde inte hur manga vardgivare som inkluderades. Slutligen rapporterades det att
fyra av analyserna som inkluderade externa effekter &ven inkluderade QALYSs relaterade till
sorg. Kallan for data pa externa halsoeffekter varierade mellan studierna. Vissa samlade in
data pa externa halsoeffekter direkt i en klinisk studie, andra via en extern studie inom samma
eller ett annat sjukdomsomrade, och vissa tillampade godtyckliga justeringar.

| en av studierna som ingick i dversikten av Scope och medarbetare illustreras hur det &r
mojligt att kombinera en additiv ansats med en multiplikatorjustering av troskelvardet for vad
som betraktas som kostnadseffektivt (56). | studien av Bhadhuri och medarbetare undersoktes
hur externa effekter kan inkluderas i en kostnadsnyttoanalys fér en beteendeférdndrande
intervention for personer med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) (37). Studien var en
randomiserad kontrollerad studie dar telefoncoaching jamférdes med vanlig vard hos personer
med KOL. Forfattarna samlade in data pa halsorelaterad livskvalitet med EQ-5D-5L fran
personerna med KOL och nérstaende i samma hushall samtidigt for att uppskatta
interventionens effekt pa narstaende. For att inkludera effekten pa narstaende i kostnaden per
QALY adderades skillnaden i QALY for narstaende till skillnaden i QALY for patienter.
Troskelvardet for att beddma om interventionen var kostnadseffektiv justerades genom att
anvanda multiplikatormetoden. Multiplikatorn som anvandes for att justera troskelvardet kom
fran tidigare studier som indikerar att de genomsnittliga externa hélsoeffekterna hos
narstaende till patienter med kronisk sjukdom motsvarar 16 procent av patienternas
hélsoforlust (8, 61).

Metodologiska avvagningar
Oavsett vilken ansats som anvands for att beakta externa effekter hos narstaende finns

gemensamma metodologiska avvégningar som behdver goras. Dessa kan verka sérskilt
viktiga om de externa effekterna hos narstaende ska inkluderas i hilsoekonomiska
utvarderingar men kan aven vara avgorande for hur de externa effekterna beskrivs i en
multikriterieanalys.

En av de metodologiska avvagningar som behdver goras ar vilka och hur manga nérstaende
som bor inkluderas i analysen (9, 28, 43, 64, 65). Det ar vanligt att patienter far informell vard
fran flera narstaende (66) och nar det géller sjuka barn &r det ofta tva foraldrar som paverkas.
Det kan dven vara andra personer i en persons sociala natverk som paverkas av att en individ
ar sjuk. I en studie av Canaway och medarbetare visades att patienter i livets slutskede i
genomsnitt hade atta nara personer i sitt sociala natverk, varav tre av dessa personer
uppskattades vara narmast (67). De som beskrevs som de narmaste personerna var oftast
familjemedlemmar men i vissa fall andra personer. Bland de hélsoekonomiska utvarderingar
som inkluderat effekter pa narstaende varierar antalet narstaende som inkluderas mellan en
och fyra (56). Ju fler narstaende som inkluderas desto storre blir de externa effekter och desto
mer osakert blir troligtvis underlaget (42, 55, 65). En mdjlig 16sning &r att utga ifran ett
faststallt antal for alla, till exempel en nérstaende per patient, eller att bara fokusera pa de
narstaende som ger informell vard. Om inte alla narstaende som paverkas av patientens
tillstand eller behandling tas med i analysen ger dock utvarderingen dnda inte ger en
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rattvisande bild av en interventions reella effekter (9), och huvudargumentet for att inkludera
dessa effekter kan da tyckas falla.

En annan svarighet ar att de externa effekternas omfattning, som tidigare presenterats i
rapporten, kan bero av vem den narstaende &r, den narstaendes relation till patienten och
dessutom paverkas av den narstaendes egen hélsa (36, 41, 47). Det innebér att det kan bli
svart att dverfora resultat for externa effekter mellan olika kontexter och patientpopulationer.
Till exempel kan det vara svart att anvanda uppgifter om hur foraldrar till ett barn med cancer
paverkas halsomassigt for att dra nagra slutsatser om hur halsan paverkas hos en person som i
stéllet har en partner som ar sjuk i cancer.

Ytterligare en viktig aspekt ar hur halsan hos narstaende som forlorat en familjemedlem
paverkas av sorg och hur det ska modelleras i halsoekonomiska analyser (6, 68). Sorg kan
vara svart att inkludera i analysen eftersom det sker efter att patienterna avlidit och
hélsoekonomiska utvarderingar vanligtvis har ett tidsperspektiv som endast tacker
patienternas levnadslangd (57). Att inkludera externa effekter hos narstdende endast under
tiden som patienterna lever och bortse fran sorg kan fa olika konsekvenser beroende pa hur
detta hanteras i hdlsoekonomiska modeller (6). Att till exempel inkludera ett positivt varde for
narstaendes livskvalitet kopplat till patientens sjukdom sa lange patienterna lever men inte nar
patienterna dor skulle innebara att aven de narstaendes livskvalitet antas ga ner till en niva
motsvarande att vara dod nar patienterna dér. Om effekten pa narstaende i stallet inkluderas
som en sankning (disutility) av livskvalitet sa lange patienterna lever innebar det att den
negativa effekten forsvinner nar patienterna dor. Sannolikt stimmer inget av dessa tva
scenarion 6verens med den verkliga effekten pa narstaende.

For att effekten av sorg ska inkluderas i en halsoekonomisk analys baserad pa en klinisk
studie behover externa effekter pa narstaende fortsatta matas efter att patienterna avlidit.
Fragan ar da hur lange effekten pa hélsorelaterad livskvalitet kan forvantas paverkas av att ett
dddsfall sker vid olika tidpunkter och hur lange dessa effekter foljaktligen bor matas. Om
analysen bygger pa en halsoekonomisk modell kan det behdvas laggas till ett halsotillstand for
narstaende efter att patienternas avlidit samt inkluderas livskvalitetsvikter som representerar
hur de narstaendes paverkas efter att patienterna gatt bort. For att kunna gora det behovs fler
studier av hur narstaendes hélsorelaterade livskvalitet paverkas av att forlora en narstaende.
Aven om det finns studier som indikerar att sorg kan paverka de narstéendes halsorelaterade
livskvalitet ar det annu oklart i vilken utstrackning de utfallsmatt som anvands i
halsoekonomiska analyser fangar paverkan av sorg pa livskvalitet (69, 70), speciellt om fokus
ar pa de hélsorelaterade aspekterna av livskvalitet. Fragan om hur sorg ska hanteras i
hélsoekonomiska analyserar kompliceras ytterligare av att det kan vara betydligt fler &n de
allra narmaste narstaende som paverkas av ett dodsfall och att sorg kan paverka de
narstaendes hélsa olika beroende pa relationen till den som avlidit.
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Rekommendationer av andra HTA-organisationer
| denna sektion presenteras resultaten fran granskningen av HTA-organisationers riktlinjer

gallande hur externa hélsoeffekter ska beaktas. Dessa beskriver i de flesta fall hur externa
effekter hos narstaende ska hanteras i de underlag som organisationerna tar fram eller
granskar. Det ar daremot svart att veta om och hur det sedan beaktas vid beslut om hélso- och
sjukvardsinterventioner.

Fyra HTA-organisationer rekommenderar att externa halsoeffekter ska inkluderas i analysen.
Enligt National Institute for Health and Care Excellence (NICE), som presenterar riktlinjer for
England och Wales, ska alla direkta halsoeffekter inkluderas i de ekonomiska
utvéarderingarna, vare sig de infaller hos patienten eller informella vardgivare (71). Detta
rekommenderas dven fran The National Health Care Institute i Nederlanderna som skriver att
alla relevanta effekter ska inkluderas oavsett vem som upplever dem (72). | riktlinjerna fran
National Authority for Health i Frankrike ndmns det att populationen som analyseras bor
bestd av alla individer vars halsa paverkas av interventionen (73). Om individer som paverkas
av interventionen inte inkluderas i analysen bor detta motiveras. Liknande rekommendation
finns i riktlinjerna fran Agency for Quality and Accreditation in Health Care and Social
Welfare i Kroatien som preciserar att hdlsoeffekter hos andra individer &n patienten (framst
informella vardgivare) kan inkluderas i utvarderingen nar det ar relevant (74). Om det inte
finns hogkvalitativa, tillforlitliga data om halsoeffekter for informella vardgivare bor
emellertid dessa effekter presenteras separat fran analys, till exempel beskrivande.

Varken riktlinjerna fran England och Wales, Nederlanderna, Frankrike eller Kroatien
innehaller konkreta kriterier for hur héalsoeffekter hos andra personer &n patienten ska
inkluderas. Mot bakgrund av att det saknas tydlig vagledning hur effekterna ska inkluderas,
gav NICE gruppen Health-Related Quality of Life Task & Finish Group i uppdrag att
undersoka om mer véagledning behdvdes och i sa fall vilken (55). Gruppen publicerade en
rapport med en uppséttning “minimum evidence requirements” eller forslag rorande hur och
nar informella vardgivares livskvalitet ska inkluderas. | rapporten foreslogs att huruvida en
ekonomisk utvardering bor inkludera hélsoeffekter pa informella vardgivare bor baseras pa
tydlig evidens for att tillstdndet paverkar patienternas formaga att vara oberoende och att
tillstandet direkt paverkar den informella vardgivarens halsorelaterade livskvalitet. Detta pa
grund av farhagor for undantrangningseffekt av interventioner dar informella vardgivares
livskvalitet inte inkluderats. Vidare foreslogs att halsorelaterad livskvalitet for informella
vardgivare framst ska matas med EQ-5D men att andra instrument kan 6vervagas om det
finns evidens for att EQ-5D inte fangar de relevanta domanerna av den informella vardgivares
livskvalitet. Om den informella vardgivares halsorelaterade livskvalitet inte mats i den
kliniska studien foreslogs att data fran litteraturen eller andra sjukdomsomraden som bedoéms
ha en liknande inverkan pa halsa och livskvalitet kan anvandas. Detta forslag ar i linje med
hur patienters livskvalitet hanteras vid avsaknad av relevant data. Ett annat forslag ar att
livskvalitet for endast en informell vardgivare ska inkluderas men att om det finns tillforlitligt
underlag for att halsorelaterad livskvalitet hos mer an en vardgivare paverkas kan det
inkluderas i en kanslighetsanalys. | rapporten rekommenderades att familjeeffekter inte ska
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inkluderas i analysen da metoder och evidens inom detta omrade bedémdes saknas.
Informella vardgivares halsorelaterade livskvalitet foreslogs inte heller viktas beroende pa
forhallandet mellan patient och vardgivare. | NICE referensfall far en QALY samma vikt
oavsett egenskaper hos de personer vars hélsa paverkas och det bedéms att samma princip bor
gélla héar. I rapporten foreslogs att sorg inte ska inkluderas och rapporten belyser att det inte
finns etablerade metoder for att inkludera sorg i kostnadseffektivitetsanalyser. Slutligen
foreslogs det i rapporten att informella vardgivares halso- och sjukvardskonsumtion kopplat
till att ge informell vard kan inkluderas i analysen i de fall data finns tillgangligt.

Ett flertal organisationer specificerar att livskvalitet hos andra &n patienten ska presenteras i
en separat analys. The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) i Australien
anger att halsoutfall hos andra personer &n patienten som far behandlingen inte ska inkluderas
i huvudanalysen, utan istallet presenteras i kompletterande analyser (75). Aven The Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) redogor for att effekter pa
informella vardgivare inte ska inkluderas i huvudanalysen, utan att det ska adresseras i en
separat analys (76). Den finska Lakemedelsprisnamnden rekommenderar att halsoeffekter hos
andra an patienten inte ska inkluderas i grundscenariot men att de kan presenteras i en
kénslighetsanalys (77). Belgian Health Care Knowledge Centre i Belgien rekommenderar att
endast halsoeffekter hos patienten ska inkluderas i huvudanalysen men att analys fran ett
bredare perspektiv ar tillatet och att det ska vara tydligt skilt fran grundscenariot (78). Scottish
Medicines Consortium i Skottland specificerar dven de att alla direkta halsoeffekter oavsett
om de ses hos patienten eller andra personer (framst informella vardare) ska inkluderas néar
det ar relevant, men att de ska presenteras separat (79). Slutligen rekommenderar
Legemiddelverket i Norge att kostnadseffektivitetsanalysen ska presenteras bade med och
utan att inkludera informella vardgivares livskvalitet (80). | fall dar den informella
vardgivares livskvalitet forvantas paverkas avsevart men dar det inte finns god dokumentation
kan det diskuteras i text men inte inkluderas i resultatet. Det som kan beaktas &r hur
forandringar i patientens halsorelaterade livskvalitet paverkar den informella vardgivarens
hélsorelaterade livskvalitet. Om insatsen paverkar patientens forvantade livslangd ska
effekterna pa den informella vardgivarens livskvalitet av den okade livslangden i sig inte
beaktas. Enligt riktlinjerna finns det bade etiska och metodologiska anledningar till detta,
dessa utvecklas dock inte i riktlinjerna. Fran ovannamnda organisationer har inga
rekommendationer rérande hur livskvalitet hos narstaende kan inkluderas i analysen
identifierats.

Vidare identifierades tva HTA-organisationer som rekommenderar att effekter pa narstaende
inte ska inkluderas i den halsoekonomiska analysen. Det tyska institutet The Institute for
Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG) skriver i sitt dokument, med generella
metoder, att interventioner kan ha konsekvenser hos de som ar indirekt paverkade, sdsom
anhoriga och informella vardgivare (81). Om sa ar lampligt kan dessa konsekvenser beaktas
inom ramverket for institutets rapporter men generellt inkluderas inte livskvalitet hos
narstaende i analyserna. Slutligen rekommenderar danska Medicinradet att ett begransat
samhallsperspektiv ska anvandas (82). Behandlingens effekt pa anhoriga ska inte inkluderas i
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den halsoekonomiska analysen, men om behandlingen medfér fordndringar for anhoriga ska
detta beskrivas i text. Eventuella forandringar av anhorigas livskvalitet till foljd av den nya
behandlingen ska beskrivas och dokumenteras pa samma satt som andra utfall som inte ingar i
den halsoekonomiska analysen. Effekterna pa anhdriga beaktas sedermera i det dvergripande
beslutet.

Paverkan av externa effekter hos narstaende pa resultat fran
halsoekonomiska utvarderingar

Sokningen identifierade fyra 6versikter som beskrev hur resultaten fran halsoekonomiska
utvarderingar paverkades nar externa effekter hos narstaende inkluderades.

| granskningen av Pennington fanns information géllande effekten av att inkludera informella
vardgivares halsorelaterade livskvalitet i kostnadseffektivitetskvoten tillgangligt i 10 av de 16
granskade rapporterna (62). | samtliga fall ledde inkludering av informella vardgivares
hélsorelaterade livskvalitet till att skillnaden i QALY's 6kade och att
kostnadseffektivitetskvoten minskade. Effekten varierade och generellt ledde det till att
skillnaden i QALYs 6kade med mindre dn 0,03 QALYs, vilket i tva analyser representerade
en okning pa omkring 20 procent. Kostnadseffektivitetskvoten minskade generellt med
omkring 10 procent, men i en analys minskade den med 33 procent.

Lavelle och medarbetare undersokte hur externa halsoeffekter inkluderats i
kostnadsnyttoanalyser inom pediatrik (57). De rdaknade om fyra kostnadseffektivitetskvoter
och presenterade resultaten med och utan externa halsoeffekter. I alla fyra
kostnadseffektivitetskvoter resulterade inkludering av externa hélsoeffekter till att kvoten
minskade. For att kontrollera for kianda variationer i studier beroende pa sjukdom,
intervention och jamforelsealternativ, undersoktes kostnadseffektivitetskvoten i analyser av
rotavirusvaccin. | tva studier var det mgjligt for Lavelle och medarbetare att undersoka
kostnadseffektivitetskvoten utan externa effekter samt med endast externa halsoeffekter. Aven
dessa berékningar resulterade i att kostnadseffektivitetskvoten minskade nar externa
halsoeffekter inkluderades.

Lin och medarbetare undersokte hur externa héalsoeffekter inkluderats i kostnadsnyttoanalyser
av interventioner for Alzheimers sjukdom (63). Forfattarna till versikten raknade om
kostnadseffektivitetskvoten med och utan externa halsoeffekter hos informella vardgivare och
i alla utrdkningar fortsatte interventionen som utvarderades vara kostnadsbesparande jamfort
med alternativet. Det gar dock inte att utlasa mer detaljer géllande i vilken riktning effekterna
paverkades.

| Gversikten av Scope och medarbetare rapporterades paverkan av att inkludera externa
halsoeffekter pa kostnadseffektivitetskvoten i 18 analyser (56). Generellt resulterade
inkluderingen av externa halsoeffekter hos nérstaende i att kostnaden per QALY blev lagre. |
elva av analyserna bedomdes effekten i informella vardgivares QALY's vara stora i
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forhallande till effekten i patienternas QALY och paverkan pa kostnadseffektivitetskvoterna
bedémdes saledes vara stora.

Utfallsmatt som kan anvandas for att mata externa effekter hos
narstaende

| de har avsnittet beskrivs utfallsmatt som kan anvandas for att méta externa effekter hos
narstaende for anvandning i halsoekonomiska utvérderingar. Utfallsmatten som beskrivs har
identifierats med hjélp av en dversikt av Wittenberg och medarbetare som kartlagt vilka
instrument som har anvants for att méata externa effekter hos narstaende (83). Enligt
genomgangen, som identifierade 80 studier, var det vanligast att anvanda indirekta metoder,
vilket 95 procent av de inkluderade studierna gjorde. Vanligaste matinstrumentet var EQ-5D,
vilket anvéndes i 69 procent av studierna, och Short-Form 6-Dimensions (SF-6D), som
anvandes i 16 procent av studierna. Health Utility Index (HUI) och Quality of Well-being
Scale (QWB) anvandes tre respektive tva ganger. Vardgivarspecifika instrument sasom Care
Related Quality of Life (CarerQoL) och Carer Experience Scale (CES) anvandes sex
respektive en gang. Direkta metoder som time trade-off (TTO) och standard gamble (SG)
forekom ocksa i tva studier vardera. | 6versikterna av de halsoekonomiska studierna som
inkluderat externa effekter hos narstaende var EQ-5D, HUI och SF-6D de vanligast
férekommande instrumenten (56, 57, 62, 63). Nedan beskrivs de olika instrumenten och vad
litteraturen visat om deras mategenskaper bland nérstaende. Se dven Tabell 3 for en Gversikt
av instrumentens dimensioner.
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Tabell 3. Oversikt av generiska och vardgivarspecifika instrument och vilka dimensioner som ingdr i instrumenten.

Generiska instrument

Vardgivarspecifika instrument

HUI 2 HUI 3 EQ-5D SF-6D QWB CES ASCOT-Carer CarerQolL
Somatisk | Rorlighet Rorlighet Rorlighet Smarta Rorlighet Fysisk halsa
hélsa Smarta Smarta Smarta/ob | Fysisk funktion Fysiska aktiviteter
Fertilitet Syn ehag Vitalitet Symptom inom
Sinnen Horsel somatisk halsa
Tal
Fingerfardighet
Psykisk Kanslor Kanslor Angest/de | Psykisk halsa Symptom inom Psykisk halsa
halsa Kognition Kognition pression psykisk halsa
Ovriga Egenvard Vardagliga | Rollbegrdansning Dagliga aktiviteter | Aktiviteter bortom att Sysselsattning Dagligt livet
domaner aktiviteter | Social funktion Egenvard ge vard Socialt deltagande/ Stod/hjalp
Egenvard Stod fran familj/vanner | involvering Uppfyllelse/tillfreds-

Uppfyllelse fran att ge
vard

Forhallande vardgivare
- mottagare

Kontroll 6ver varden
Assistans fran
organisationer

Kontroll 6ver dagliga livet
Egenvard

Kanner sig
uppmuntrad/stéttad
Personlig sdkerhet
Utrymme/tid att vara dig
sjalv

stéllelse
Relationer
Ekonomi




Generiska instrument
EQ-5D utvecklades av forskare fran fem europeiska lander (84). EQ-5D ér ett standardiserat

generiskt instrument framtaget for att beskriva och vérdera halsorelaterad livskvalitet. EQ-5D
bestar av tva delar och mater halsotillstandet inom fem dimensioner: rorlighet, egenvard,
vardagliga aktiviteter, smarta/obehag och angest/depression (85). Det finns tva versioner for
vuxna; EQ-5D-3L och EQ-5D-5L. Skillnaden mellan de tva versionerna &r att varje fraga kan
besvaras med hjalp av tre eller fem svarsalternativ (86). Den andra delen bestar av en visuell
analogisk skala (VAS) dar personen skattar sitt dvergripande halsotillstand fran 0 (sémsta
tankbara tillstand) till 100 (basta tankbara tillstand). Det finns flera varderingssystem
kopplade till EQ-5D som har tagits fram med bland annat metoden TTO (87).

SF-6D utvecklades fran SF-36, vilket ar ett instrument som anvénds for att méta hélsa inom
atta dimensioner (88). SF-6D utvecklades for att kunna generera indexvarden for berakning av
QALYs och for anvandning i halsoekonomiska utvarderingar. Antalet dimensioner
reducerades fran atta till sex: fysisk funktion (physical functioning), rollbegransning (role
limitation), social funktion (social functioning), smarta (pain), psykisk halsa (mental health)
och vitalitet (vitality). Dimensionerna har mellan tva och sex svarsalternativ. Det finns ett
varderingssystem kopplat till SF-6D och det har tagits fram med en variant av standard
gamble (SG).

HUI &r ett generiskt preferensbaserat instrument som anvands for att mata halsostatus,
halsorelaterad livskvalitet och for att ta fram livkvalitetsvikter for berdkning av QALY (89).
HUI bestar av tva system, HUI 2 och HUI 3. Systemen gar att anvanda oberoende av varandra
men kompletterar dven varandra. HUI 2 bestar av sju dimensioner: sinnen (sensation),
rorlighet (mobility), kanslor (emotion), kognition (cognition), egenvard (self-care), smarta
(pain) och fertilitet (fertility). Fragorna har mellan tre och fem svarsalternativ. HUI 3 bestar
av atta dimensioner: Syn, horsel, tal, rorlighet, fingerfardighet, kanslor, kognition, smarta.
Fragorna har mellan fem och sex svarsalternativ. Det finns véarderingssystem kopplade till
HUI 2 och HUI 3 och de har tagits fram med SG.

QWB ér ett generiskt instrument som initialt utvecklades for att administreras av en tranad
intervjuare och var saledes ett komplext instrument med manga fragor. Detta resulterade i att
instrumentet var dyrt och svart att administrera. Mot denna bakgrund utvecklades QWB self-
administered (QWB-SA), som &r enklare att administrera (90). Instrumentet innehaller fem
delar: fragor om akuta och kroniska symptom (acute and chronic symptoms), egenvard (self-
care), rorlighet (mobility), fysisk aktivitet (physical activity) och dagliga aktivitetet (usual
activities) (91). Halsotillstanden varderades av ett stickprov ur befolkningen som hade en
representativ sammanséattning géllande kon, alder och etnicitet for USA:s befolkning ar 1990
(92). Deltagarna fick skatta olika halsotillstand pa en skala mellan 0 (dod) och 100 (optimal
hélsa). Deltagarna fick bedoma 12 slumpmassiga utfall som inkluderade ett symptom och en
funktionsnedséttning i rorlighet, fysisk aktivitet eller social aktivitet. Deltagarna beddmde
varje symptom separat och i kombination med flera nivaer av en av de funktionella skalorna
(rorlighet, fysisk aktivitet och social aktivitet).



TTO och SG ar tva vanligt forekommande metoder for att vardera hélsa inom
halsoekonomiska studier. For att vardera halsotillstand stéalls de som ska svara pa fragorna
(respondenterna) infor ett val mellan tva hypotetiska alternativ (93). | TTO star valet
vanligtvis mellan att vara i det hélsotillstand som ska vérderas under en viss tid (t.ex. 10 ar)
och att vara i full halsa under en kortare tid (t.ex. 5 ar). Tiden i full hélsa varieras tills
respondenten ar indifferent mellan de tva alternativen, Ju fler ar med full halsa som behovs
for att respondenten ska vara indifferent mellan de tva alternativen desto hogre vardering far
halsotillstandet. | SG far respondenten vanligtvis i stallet valja mellan ett alternativ som
innebar en viss sannolikhet att fa full halsa (t.ex. 60 procent) men samtidigt en viss
sannolikhet att d0 omedelbart (t.ex. 40 procent) och ett alternativ som innebér att leva i ett
visst halsotillstind med 100 procent sannolikhet. Aven har varieras sannolikheterna for full
halsa och dod tills respondenten &r indifferent mellan alternativen. Ju storre sannolikhet att fa
full halsa som behdvs for att respondenten ska vara indifferent mellan de tva alternativen
desto hogre vardering far halsotillstandet. For att vardera livskvalitet hos narstdende anvands
modifierade versioner av TTO och SG, dar respondenterna ombeds forestalla sig att det skulle
vara méjligt att bli av med de negativa effekterna som deras narstaendes sjukdom har pa dem
sjalva (94, 95). Basu och medarbetare har till exempel utvecklat en modifierad version av
TTO med syfte att isolera och mata externa effekter av prostatacancer hos en patients partner
(70). Partners fick valja mellan en kortare tid i perfekt hélsa for sig sjalv och att partnerns
halsotillstand var som innan sjukdomen, mot en langre tid i sitt eget nuvarande halsotillstand
med den extra bérda och oro som harrér fran att partnern &r sjuk.

Vardgivarspecifika instrument
CarerQoL utvecklades mot bakgrund att det saknades ett preferensbaserat matinstrument som

matte den totala bordan av att vara informell vardgivare (96). Instrumentet innehaller sju olika
dimensioner relaterade till informella vardgivares livskvalitet: uppfyllelse/tillfredsstallelse
(fulfillment), relationer (relational problems), psykisk hélsa (mental health problems), dagligt
liv (problems with daily activities), ekonomi (financial problems), stéd/hjalp (support) och
fysisk halsa (physical problems) och fragorna kan besvaras med tre alternativ. Instrumentet
innehaller dven en VAS-skala for att mata generellt valmaende i form av lycka pa en skala
mellan 0 (fullkomligt olycklig) till 10 (fullkomligt lycklig). CarerQoL bestar alltsa av tva
delar, CarerQoL-7D och CarerQoL-VAS. Det finns ett véarderingssystem kopplat till
CarerQoL och det har tagits fram genom metoden discrete choice experiment (DCE) (58).

CES ar ett instrument speciellt utvecklat for att mata informella vardgivares livskvalitet och
innehaller darmed doméner relevanta for personer som ger informell vard (97). Instrumentet
innehaller sex dimensioner: stod fran familj och vanner (support from family and friends),
assistans fran organisationer (assistance from organisations and government), uppfyllelse fran
att ge vard (fulfillment from caring), aktiviteter bortom att ge vard (activities outside of
caring), kontroll 6ver vard (control over the caring) och att komma Gverens med
patienten/forhallandet mellan informell vardgivare och patient (getting on with the person you
care for/carer—recipient relationship). Varje fraga kan besvaras med tre alternativ. Det finns
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ett varderingssystem kopplat till CES och det har tagits fram med “best-worst scaling”, vilket
ar en form av metoden DCE, dar deltagare far vélja basta och samsta alternativet (98).

ASCOT-Carer dr ett instrument som utvecklades i Storbritannien, for att méata livskvalitet
relaterat till social omsorg hos informella vardgivare (99, 100). ASCOT-Carer &r en del av
Adult Social Care Outcomes Toolkit, vilket & en grupp instrument for ekonomiska
utvérderingar av social omsorg eller policy. Instrumentet innehaller sju doméner, med fyra
svarsalternativ, vilka valdes ut med hjélp av fokusgrupper, intervjuer samt en pilotstudie.
Doménerna ar: sysselsattning (occupation), kontroll éver dagliga livet (control over daily
life), egenvard (self-care), personlig sékerhet (personal safety), socialt deltagande och
involvering (social participation and involvement), utrymme och tid att vara dig sjélv (space
and time to be yourself) och kénna sig uppmuntrad och stéttad (feeling encouraged and
supported). Det finns ett varderingssystem kopplat till ASCOT-Carer och det har tagits fram
med “’best-worst scaling” (101).

Mategenskaper bland narstadende
For att bedoéma ett instruments méategenskaper behovs studier av instrumentens validitet,

reliabilitet och responsivitet (102). Det finns olika typer av validitet och olika test, men for att
utvérdera anvandbarheten av instrument som maéter abstrakta begrepp som till exempel
livskvalitet undersoks vanligtvis begreppsvaliditet (construct validity). Begreppsvaliditet &r en
fortlopande process och det finns inget enda test eller experiment som otvetydigt kan "bevisa"
att matinstrumentet mater ett visst begrepp men det kan bland annat utvérderas genom att
understka konvergerande validitet, diskriminativ validitet och known-groups validitet.
Konvergerande validitet syftar pa hur vl olika matt som mater samma underliggande begrepp
(construct) korrelerar. En lag och obetydlig korrelation mellan matt pa teoretiskt orelaterade
begrepp visar pa diskriminativ validitet. Known-groups validitet eller extreme-groups validity
studeras genom att analysera instrumentets formaga att skilja mellan deltagare med olika
svarighetsgrad (103, 104). Reliabilitet syftar pa ett instruments tillforlitlighet och i vilken
utstrackning resultaten kan reproduceras nar méatningen upprepas under samma forutsattningar
(105). Slutligen syftar responsivitet pa ett instruments formaga att fanga forandringar (106).
Nedan presenteras de olika instrumentens mategenskaper, forst for de generiska instrumenten
och sedan for de vardgivarspecifika instrumenten.

De generiska instrumentens mategenskaper bland narstaende

Reed och medarbetare bedomde EQ-5D:s formaga att méata hur narstaende paverkades av att
varda personer med Alzheimers sjukdom, boende i hemmet (107). Studien anvande data fran
en 18 manader prospektiv, multicenter, observationskohortstudie utford i Frankrike, Tyskland
och Storbritannien. Data for patienter och vardgivare samlades in i borjan av studien samt vid
6, 12 och 18 manader. I borjan av studien deltog 1 495 patienter och deras informella
vardgivare och vid 18 manader var 1 040 patienter och informella vardgivare kvar i studien.
EQ-5D:s formaga att fanga skillnader i vardgivarborda studerades genom att analysera
samband mellan EQ-5D, vardgivarborda matt med Zarit Burden Interview (ZBI) och
instrumentella aktiviteter i dagliga livet (T-IADL). Resultaten visade att sambandet mellan
EQ-5D-3L och ZBI eller T-IADL var svagt eller mycket svagt. Dértill jamfordes de
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informella vardgivarnas genomsnittliga EQ-5D-index i grupper indelade enligt sjukdomens
svarighetsgrad. EQ-5D-index skiljde sig inte at namnvart mellan grupperna baserade pa
patienternas sjukdomsgrad. Vidare visade resultaten att EQ-5D hade en Iag kanslighet for
forandring under 18-manadersperioden. Baserat pa dessa resultat ssmmanfattade forfattarna
att EQ-5D inte ar det basta instrumentet for att méata effekten av att varda en person med
Alzheimers demens hos narstaende och att detta beror pa EQ-5D har ett fokus pa fysisk hélsa.

Khanna och medarbetare kom, & andra sidan, fram till att EQ-5D-3L var ett anvandbart
instrument for att mata halsa hos informella vardgivare till barn med autism (108). Deras
studie syftade till att understka begreppsvaliditet hos EQ-5D-3L, genom att undersdka
konvergerande validitet, diskriminativ validitet och known-groups validitet. Datainsamlingen
gjordes via en internetundersokning dar totalt 326 informella vardgivare deltog. Validiteten av
EQ-5D-3L studerades genom att analysera samband mellan svaren i de fem dimensionerna
som ingar i EQ-5D och dimensionerna i SF-12v2. Resultaten visade att det fanns stod for alla
forvantade samband utom mellan dimensionen personlig vard i EQ-5D-3L och dimensionerna
smarta och fysisk rollfunktion i SF-12v2. Det forvantades inte finnas ndgot samband mellan
rorlighet och personlig vard i EQ-5D-3L och emotionell rollfunktion, psykiskt valbefinnande
och mentalhalsa index i SF-12v2. Detta bekraftades i analyserna och tyder pa att EQ-5D har
diskriminativ validitet. Slutligen studerades known-groups-validitet dar resultaten visade
signifikanta skillnader i informella vardgivares EQ-5D-3L-index samt EQ-VAS beroende pa
sjukdomens svarighetsgrad. Forfattarna sammanfattar att EQ-5D-3L har god
begreppsvaliditet.

McLoughlin och medarbetare undersdkte begreppsvaliditeten av fem olika instrument hos
informella vardgivare till personer med demens, stroke, psykiska sjukdomar och reumatoid
artrit (109). Instrumenten som utvarderades var tva generiska (EQ-5D-5L och ICECAP-A)
och tre vardgivarspecifika (CES, CarerQoL och ASCOT-Carer). Enkater skickades med post
till 1 004 informella vardgivare med en svarsfrekvens pa 57 procent. For att undersoka
konvergerande validitet satte forfattarna upp hypoteser om samband mellan de tva generiska
instrumenten och de tre vardgivarspecifika instrumenten. Forfattarna forvantade sig samband
mellan EQ-5D-5L och ICECAP-A, samt att bada instrumenten skulle ha en mattlig
korrelation med resultaten fran de vardgivarspecifika instrumenten. Resultaten visade att EQ-
5D-5L var svagt korrelerat med CES och mattligt korrelat med de andra instrumenten. Vidare
undersoktes samband mellan resultaten fran de fem olika instrumenten och egenskaper hos
den informella vardgivaren, patienten och vardgivarsituationen som till exempel alder,
paverkan pa livet och ekonomi, och antal timmar spenderat pa att ge vard. Tva olika analyser
genomfordes, en med resultaten for de olika sjukdomarna sammanslagna och en med separata
analyser beroende pa sjukdom. I den forsta analysen undersoktes 16 olika samband mellan
resultaten fran instrumenten och de utvalda egenskaperna. Alla fem instrumenten hade
statistiskt signifikanta samband med 14 av de egenskaper som analyserades. | den andra
analysen, uppdelat pa sjukdom, resulterade ICECAP-A i fler statistiskt signifikanta samband
med de olika egenskaperna &nh EQ-5D-5L for alla sjukdomar. Slutligen undersokte studien
instrumentens responsivitet i forhallande till forandring i patientens sjukdom samt forandring i
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antal timmar vardgivaren gav vard. Studiens forfattare sammanfattade att inget av de fem
instrumenten visade pa tydlig responsivitet till forandringar under ett ar och att ICECAP-A
visade pa en battre begreppsvaliditet &n EQ-5D-5L.

Bhadhuri och medarbetare jamforde begreppsvaliditeten av EQ-5D-5L och SF-6D hos
informella vardgivare och familjemedlemmar till 6verlevare med hjarnhinneinflammation
(68). Totalt kontaktades 3 417 familjemedlemmar, varav 847 familjemedlemmar inkluderades
i analysen for begreppsvaliditet. | studien samlades data in med EQ-5D-5L, SF-6D, CES och
ett skraddarsytt frageformular avseende hur hjarnhinneinflammationen paverkat
familjemedlemmen. Analyser gjordes for att undersoka bade familjeeffekten och
vardgivareffekten. Forst gjordes en analys med endast familjemedlemmar for att undersoka
familjeeffekten. | denna analys forvantade sig forfattarna att se samband mellan béttre halsa
hos patienten, matt med EQ-5D-5L och SF-6D, och battre hélsa hos familjemedlemmen, métt
med EQ-5D-5L och SF-6D samt en mindre negativ upplevelse av hjarnhinneinflammation.
Resultaten for familjemedlemmarna visade att bade EQ-5D-5L och SF-6D resulterade i
statistiskt signifikanta samband med de utvalda variablerna i tio av elva analyser. Sedan
gjordes en till analys dar samma samband undersoktes, men med endast vardgivare
inkluderade. Denna analys resulterade i att EQ-5D-5L fick storre effektstorlek och starkare
samband an SF-6D. Slutligen gjordes en analys med endast vardgivare for att undersoka
vardgivareffekten. Har undersoktes nya samband och forfattarna forvantade sig samband
mellan den informella vardgivarens resultat fran EQ-5D-5L eller SF-6D och vardgivarborda,
ekonomisk press och CES. SF-6D resulterade i fler statistiskt signifikanta samband med de
olika variablerna jamfort med EQ-5D-5L. Enligt forfattarna tyder resultaten pa att bade EQ-
5D-5L och SF-6D visar viss grad av validitet i att méata externa effekter av
hjarnhinneinflammation hos informella vardgivare och familjemedlemmar. Vidare
undersoktes responsivitet genom att studera forandring i familjemedlemmens EQ-5D-5L -
index i relation till patientens EQ-5D-5L-index och foréandring i antal timmar den informella
vardgivaren gav vard ett ar efter studiestart. For informella vardgivare sags en liten men
statistisk signifikant forbattring i halsostatus matt med EQ-5D-5L nér patienternas hélsostatus
forbattrades och en liten minskning nar patienternas halsa forsamrades. Utover detta visade
varken EQ-5D-5L eller SF-6D pa tydlig responsivitet till forandringar under ett ar.

Sammantaget tycks de generiska instrumentens validitet skilja sig at beroende pa hur
instrumentet har validerats och for vilken grupp. Reed och medarbetare (107) drog slutsatsen
att EQ-5D-3L inte var optimalt for att fanga vardsgivarborda och enligt McLoughlin och
medarbetare (109) visade ICECAP-A pa battre begreppsvaliditet &n EQ-5D-5L. Khanna och
medarbetare (108) sammanfattade & andra sidan att EQ-5D-3L hade god begreppsvaliditet och
Bhadhuri och medarbetare (68) drog slutsatsen att EQ-5D-5L och SF-6D visade pa viss grad
av validitet. Varken EQ-5D eller SF-6D visade emellertid pa tydlig responsivitet till
forandringar hos narstaende.
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Mategenskaper hos de vardgivarspecifika instrumenten

| samband med att CarerQoL utvecklades genomférdes en validering av instrumentet (96). Ett
frageformular skickades ut till 513 informella vardgivare, varav 225 (44 procent) besvarades
och 175 kunde anvandas i analysen. Konvergerande validitet undersoktes genom att analysera
samband mellan CarerQoL och Caregiver Strain Index (CSI), Process Utility (PU) och Self-
Rated Burden Scale (SRB). Som forvantat var alla samband mellan CSI och alla sju
dimensioner av CareQoL-7D och CarerQoL-VAS statistiskt signifikanta. Aven de forviantade
sambanden mellan CarerQoL-VAS och SRB samt PU var statistiskt signifikanta. Gallande de
forvéntade sambanden mellan dimensionerna i CarerQoL-7D och SRB samt PU var de flesta
sambanden statistiskt signifikanta. Slutligen undersoktes sambandet mellan CarerQoL-VAS
och CarerQoL-7D-index. Forfattarna raknade ut genomsnittligt VAS for olika CarerQoL-
index och i alla analyser minskade VVAS-vardet nar allvarlighetsgraden 6kade. Resultaten var
statistiskt signifikant i alla dimensioner utom stod/hjalp, vilket ar ett tecken pa god
begreppsvaliditet. Sammantaget bedémde forfattarna instrumentets konvergerande validitet
som utmarkt samt att instrumentet visade pa begreppsvaliditet.

Vidare har ett flertal studier undersokt CarerQoL.:s validitet. Hoefman och medarbetare
undersokte begreppsvaliditet av CarerQoL genom att skicka ut frageformular till 1 100
informella vardgivare i Nederlanderna varav 275 (25 procent) svarade (110). Konvergerande
validitet undersotktes genom att analysera samband mellan CarerQol-7D, CarerQoL-VAS,
SRB och PU. Som forvantat var alla samband mellan CarerQoL-VAS och CarerQoL-7D-
dimensionerna statistiskt signifikanta utom dimensionen stod/hjalp. Aven de forvantade
sambanden mellan CarerQoL-7D-dimensionerna och SRB samt PU var statistiskt signifikanta
utom mellan dimensionen stdd/hjélp och SRB. Likasa var de forvantade sambanden mellan
CarerQoL-VAS och SRB samt PU statistiskt signifikanta. Slutligen undersoktes klinisk
validitet vilket syftar pa i vilken utstrackning skillnader i egenskaper hos den informella
vardgivaren och patienten speglas i CarerQoL-VAS. Forvéantade statistiska samband mellan
CarerQoL-VAS och relationen mellan den informella vardgivaren och patienten, patientens
alder och hur lange den informella vardgivaren gett vard sdgs. Fran studien drogs slutsatsen
att CarerQoL har klinisk och konvergerande validitet.

Hoefman och medarbetare undersdkte CarerQoL.:s validitet i ytterligare en studie.
Populationen bestod av informella vardgivare till personer boende pa vardhem (111). Av de
319 frageformularen som skickades ut analyserades 34 procent. Aven denna studie undersokte
konvergerande och klinisk validitet genom samband mellan CarerQoL-VAS och egenskaper
hos den informella vardgivaren, patienten och vardgivarsituationen samt samband mellan
CarerQoL och SRB. Studien konstaterade att CarerQoL har god validitet for att méta borda
bland informella vardgivare till personer boende pa vardboenden. Vidare har instrumentet
validerats hos ett urval av 1 244 informella vardgivare som var representativt for den
hollandska befolkningen vad galler alder och kon (112), hos informella vardgivare till barn
med autism (113), hos informella vardgivare till patienter med palliativ sjukdom (beskrivs i
nésta stycke) (114), samt i olika studiemiljéer (datainsamling genom intervjuer eller skriftligt
samt i ett stickprov fran den allmanna befolkningen eller en specifik sjukvardskontext) (115).
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Alla studier bedémde att CarerQoL tycks ha god validitet for att méata livskvalitet hos
vardgivare.

Hoefman och medarbetare undersokte begreppsvaliditet av CES och CarerQoL hos
vardgivare till patienter med palliativ sjukdom (114). Av de 300 frageformularen som delades
ut, besvarades 97 av informella vardgivare. Konvergerande validitet undersoktes genom att
analysera samband mellan CES, CarerQoL-VAS, CarerQoL-index, CarerQoL-dimensioner,
PU och Expanded CSI. Alla de forvéntade sambanden mellan variablerna var statistiskt
signifikanta, utom ett samband mellan en dimension i CES och Expanded CSI. Vidare
undersoktes om CES och CarerQoL kunde urskilja olika grupper av vardgivare baserat pa
pafrestning av att ge vard. Forfattarna forvantade sig storre negativ effekt av att vara
vardgivare i grupperna med stérst vardgivarborda. Resultaten visade att grupperna som hade
en mer positiv upplevelse av att ge informell vard hade signifikant hogre varden for CES,
CarerQoL-7D och CarerQoL-VAS jamfort med vardgivarna som hade en negativ upplevelse.
Slutligen undersoktes klinisk validitet genom att olika forklaringsvariabler relaterat till
vardsituationen och bakgrundsegenskaper rérande den informella vardgivaren och patienten
analyserades. Forfattarna forvantade sig att informella vardgivare med olika
vardgivarsituationer skulle ha olika CES och CarerQoL-index. Resultaten visade bland annat
samband mellan CarerQoL-7D-index och antal ar vardgivaren gett informell vard och
samband mellan vardgivares halsa (matt med EQ-5D) och CES samt CarerQoL-7D-index.
Vidare hade informella vardgivare till patienter som led av fysiska sjukdomar hogre CES och
CarerQoL-7D-index jamfort med informella vardgivare till patienter med psykiska
sjukdomar. Det fanns dock inget samband mellan CES, CarerQoL och forhallandet mellan
den informella vardgivare och patient, vilket forfattarna hade forvantat sig. Forfattarna
konkluderar att badde CES och CarerQoL tycks ha god validitet for att mata effekterna av att
ge informell vard i livets slutskede.

Aven Goranitis och medarbetare drog slutsatsen att CES har god validitet for att mata
vardgivares upplevelser (116). De anvéande data fran en underdkning i Storbritannien, dar 28
105 personer slumpmassigt valdes ut fran rostlangden. Frageformularet for CES och andra
fragor relaterade till informell vard skickades ut. Svarande som gav informell vard och som
hade fyllt i CES inkluderades i analysen, vilket var 730 personer. FOr beddmningen av
begreppsvaliditet extraherades 23 variabler fran enkaten, vilka sedan grupperades i fyra
kategorier: de som ror den informella vardgivaren, patienten och vardgivarsituationen och
underliggande motivation i att ge informell véard. Forfattarna formulerade hypoteser for
forvantade samband mellan dessa variabler och CES. Resultaten visade att 73 procent av de
forviantade sambanden var statistiskt signifikanta (p < 0,05), vilket indikerar att CES é&r ett
instrument som i hog grad och med god validitet méater informella vardgivares upplevelse.

Rand och medarbetare undersokte konvergerande validitet av instrumentet ASCOT-Carer
INT4 (intervjuversion med fyra svarsalternativ)(100). Totalt tillfragades 510 informella
vardgivare till vuxna med fysisk funktionsnedsattning, sensorisk nedséttning, psykisk
sjukdom eller intellektuell funktionsnedséttning att delta i studien och 387 (76 procent)

46

Karolinska Institutet



tackade ja. For att undersdka begreppsvaliditeten formulerades hypoteser fér olika samband
mellan ASCOT-Carer INT4, CSI, EQ-5D och CES. Som forvantat sags statistiskt signifikanta
samband mellan ASCOT-Carer INT4 och EQ-5D, CES och CSI. Det svagaste sambandet sags
mellan ASCOT-Carer INT4 och EQ-5D vilket forklarades med att EQ-5D fangar begrepp
relaterade till hdlsorelaterad livskvalitet och ASCOT-Carer INT4 medvetet utelamnar dessa
domaner och i stallet fokuserar pa doméaner kopplade till aspekter av livskvalitet som ar
relaterade till social omsorg. Vidare undersoktes begreppsvaliditet genom att analysera
samband mellan ASCOT-Carer INT4-varde och egenskaper hos den informella vardgivaren,
patient och vardgivarforhallandet. Forfattarna forvantade sig se samband mellan 17 olika
variabler och ASCOT-Carer INT4. Till exempel forvantades samband mellan ASCOT-Carer
INT4 och den informella vardgivarens alder, kon, sjalvskattade halsa, att den informella
vardgivaren hade ett jobb, ensamhet, antal timmar den informella vardgivaren spenderade pa
att ge informell vard och den paverkan att ge informell vard hade pa aktiviteter. Alla
forvantade samband var statistiskt signifikanta utom tva. Rand och medarbetare
sammanfattade att studien visade pa god begreppsvaliditet hos ASCOT-Carer INT4.

Rand och medarbetare har gjort ytterligare en studie i samma population dar de undersokte
begreppsvaliditeten av ASCOT-Carer INT4 och CES, samt undersdkte om instrumenten
fangar begrepp utover hélsa (Rand, Malley et al. 2019). Begreppsvaliditet testades genom att
testa hypoteser om samband mellan instrumenten ASCOT-Carer INT4, CES och EQ-5D-3L.
Totalt forvéantade sig forfattarna se 17 samband varav 15 var statistiskt signifikanta, vilket
tyder pa god begreppsvaliditet hos alla tre instrument. Vidare gjorde forfattarna en explorativ
faktoranalys for att undersdka strukturell validitet. Denna typ av analys anvénds for att
upptécka latenta, bakomliggande dimensioner. Resultaten visade att de tre instrumenten
laddade pa tre olika faktorer, men att CES och ASCOT-Carer delvis mater samma begrepp.
ASCOT-Carer och CES miatte livskvalitet i en bredare bemarkelse an halsa medan EQ-5D-3L
matte utfall hos informella vardgivare relaterat till halsa. Forfattarna sammanfattade att
studien visar pa god begrepps- och strukturell validitet hos alla tre instrumenten for att mata
utfall hos informella vardgivare.

| studien av McLoughlin och medarbetare undersoktes validitet hos tre vardgivarspecifika
instrument (ASCOT-Carer, CarerQoL och CES) (109). Studien har i den har rapporten
beskrivits i detalj under de generiska instrumenten. Som forvantat visade analysen pa starka
samband mellan alla de tre vardgivarspecifika instrumenten, samt med ICECAP-A. Vidare
undersoktes samband mellan livskvalitet métt med de olika instrumenten och egenskaper hos
den informella vardgivaren, patienten och vardgivarsituationen. Tva olika analyser
genomfordes, en med resultaten for de olika sjukdomarna sammanslagna, och en med
separata analyser beroende pa sjukdom. I den forsta analysen forvantade forfattarna sig se 16
olika samband mellan de tre vardgivarspecifika instrumenten och egenskaperna hos den
informella vardgivaren, patienten eller vardgivarsituationen. Alla tre instrumenten hade
statistiskt signifikanta samband med 14 av de egenskaper som analyserades och generellt sett
hade ASCOT-Carer storst effektstorlek. | den andra analysen, uppdelat pa sjukdom, hade
ASCOT-Carer fler statistiskt signifikanta samband med de utvalda variablerna jamfort med
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CarerQoL och CES. Forfattarna sammanfattade att alla tre instrumenten demonstrerade viss
grad av validitet. Gallande instrumentens responsivitet undersoktes detta i forhallande till
forandring i patientens sjukdom samt forandring i antal timmar den informella vardgivaren
gav vard. Gallande forandringar i sjukdomstillstand visade CarerQoL-7D pa hogre grad av
responsivitet jamfort med CES och ASCOT-Carer. Gallande antal timmar vardgivaren gav
vard visade ASCOT-Carer pa hogre grad av responsivitet. Forfattarna sammanfattade att inget
instrument visade pa tydlig responsivitet under ett ar.
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Tillampning av ansatser for att inkludera
externa effekter hos narstaende i en svensk
kontext

| det hér avsnittet beskrivs hur de olika ansatserna for att beakta externa effekter hos
narstaende kan tillampas vid beslut om subvention av ldakemedel i en svensk kontext. For att
analysera konsekvenserna av att tillampa de olika ansatserna anvands tva hypotetiska exempel
pa behandlingar som skulle kunna vara aktuella for subvention. | det ena av exemplen
utvarderas en behandling som paverkar patienternas livskvalitet och i det andra exemplet
utvérderas en behandling som paverkar 6verlevnad. Exemplen ar helt hypotetiska och
utformade for att diskutera mojliga konsekvenser av att inkludera externa effekter hos
narstaende. | bada exemplen illustreras hur externa effekter hos narstaende skulle kunna
beaktas genom fem olika scenarion. Vid dessa scenarion appliceras ett troskelvarde pa 1
miljon kronor per vunnet QALY. | berdkningarna bortses fran diskontering av framtida
kostnader och effekter. De fem olika scenariona ar:

1. Inga kostnader eller effekter hos narstaende inkluderas i kostnadseffektivitetsanalysen

Kostnader for informell vard inkluderas i kostnadseffektivitetsanalysen

3. Externa halsoeffekter for narstaende inkluderas i kostnadseffektivitets-analysen genom
en additiv modell

4. Bade kostnader och externa halsoeffekter for narstaende inkluderas i
kostnadseffektivitetsanalysen

5. De externa halsoeffekterna pa narstdende beaktas vid sidan av
kostnadseffektivitetsanalysen i en multikriterieanalys

N

Exempel 1: Ny livskvalitetsh6jande lakemedelsbehandling

Det forsta exemplet utgar fran en kronisk sjukdom som sanker patienternas livskvalitet men
inte paverkar deras livslangd. Vi tanker oss att det sedan tidigare finns en godkand och
subventionerad lakemedelsbehandling som leder till en viss 6kning i hélsorelaterad
livskvalitet men att det nu finns en ny lakemedelsbehandling som har en battre effekt pa
halsorelaterad livskvalitet. Sjukdomen paverkar dven patienternas narstaende eftersom
patienterna behdver informell vard och de narstaende ar emotionellt paverkade av patientens
sjukdom.
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Population: Vuxna med kronisk sjukdom

Behandling A: Ny lakemedelsbehandling

Behandling B: Tidigare sedvanlig lakemedelsbehandling

Effekt pa patienter: Behandling A leder till 6kad livskvalitet jamfort med
behandling B

Effekt pa narstaende: Behandling A leder till 6kad livskvalitet jamfort
med behandling B. Effekten &r en foljd av en minskad omfattning av
informell vard och en minskad emotionell borda.

Kostnaderna och effekterna vid behandlingarna presenteras i Tabell 4 nedan. | exemplet antas
den nya lakemedelsbehandlingen (A) ha en hogre kostnad &n den sedvanliga behandlingen
(B). Samtidigt forvantas den nya behandlingen leda till minskade 6vriga halso- och
sjukvardskostnader da patienternas halsa forbattras. Den totala halso- och sjukvardskostnaden
for behandling A blir darmed 1,25 miljoner kronor hogre én for behandling B.

Jamfort med den sedvanliga behandlingen antas den nya behandlingen (A) 6ka patienternas
halsorelaterade livskvalitet i genomsnitt med 0,05, fran 0,55 till 0,6, under en period av 20 ar.
Behandling A resulterar darfor i 12 QALYs (0,6 i 20 ar) och behandling B i 11 QALYs (0,55
i 20 ar). Skillnaden mellan behandlingarna blir dd 1 QALY.

Sjukdomen medfor behov av informell vard. Behovet av informell vard minskar dock vid den
nya behandlingen, till ett varde av 150 000 kronor. Sjukdomen medfor ocksa en paverkan pa
narstaendes livskvalitet, men eftersom behandling A antas oka livskvaliteten hos patienterna
mer an behandling B antas behandling A aven leda till en béttre effekt pa de narstaendes
livskvalitet. Med behandling A antas de narstaende uppleva en lagre bérda av den informella
varden (vardgivareffekten) och en mindre oro kopplad till patienternas halsa (familjeeffekten).
| nedanstaende berakningar antas effekterna pa narstaende resultera i 17,8 QALYs (0,89 i 20
ar) med behandling B och 18,0 QALYs (0,9 i 20 ar) med behandling A, vilket innebéar en
skillnad pa 0,2 QALYs.

Tabell 4. Exempel 1: Kostnader och QALYs under 20 ars tid

Behandling A Behandling B Skillnad

Kostnader

Lakemedel 1800 000 200 000 1 600 000

Ovrig halso- och sjukvard 650 000 1 000 000 -350 000

Total halso- och 2 450 000 1200 000 1250 000

sjukvardskostnad

Informell vard 150 000 300 000 -150 000
QALYs

QALY patienter 12 11 1

QALYs narstdende 18,0 17,8 0,2
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Resultat Scenario 1-4: Inkluderat i den halsoekonomiska utvarderingen
| Tabell 5 presenteras kostnaden per QALY for Scenario 1-4. Om inga kostnader eller effekter

kopplade till narstaende inkluderas (Scenario 1), blir resultatet 1,25 miljoner kronor per
vunnet QALY. Det innebdr att kostnaden per vunnet QALY hamnar ovanfor troskelvardet pa
en miljon kronor per QALY och att behandlingen darmed inte betraktas som kostnadseffektiv.

Nar kostnader for den tid som de narstaende lagger pa informell vard inkluderas i analysen
(Scenario 2), leder det till en mindre skillnad i kostnader mellan de tva alternativen, vilket &r
till fordel for den mest effektiva behandlingen, dvs. behandling A. Kostnaden per vunnet
QALY blir da 1,1 miljoner kronor, vilket dock fortfarande ar hogre an troskelvardet pa en
miljon kronor per QALY Behandling A anses darfor fortfarande inte som kostnadseffektiv
jamfort med behandling B.

Om externa effekter for de narstaendes livskvalitet i stéllet inkluderas i analysen (Scenario 3)
sjunker den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten eftersom antalet QALY i ndmnaren
stiger. Kostnaden per QALY blir da 1,04 miljoner kronor och narmar sig troskelvardet for vad
som betraktas som kostnadseffektivt.

Nar bade kostnader for informell vard och effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderas i
analysen (Scenario 4), paverkar de den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten at samma
hall, dvs nedat. Kostnaden per QALY sjunker da under troskelvardet pa en miljon kronor per
vunnet QALY och den nya behandlingen betraktas som kostnadseffektiv.
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Tabell 5. Resultat for Scenario 1-4 vid exempel 1

Scenario Berdkning av ICER Kostnad per vunnet
QALY
1: Inga kostnader (Kostnad} — Kostnadj*) _ 2450 0001200000 1 25 miljoner kronor
at at
eller effekter hos (QALYS™ - QALYs(™) -
narstaende
inkluderas
2: Kostnader for (AKostnader?®") + Uiostnadﬂﬁr :Kostnad?ér) 1,1 miljoner kronor
. .o (QALYSE™ — QALYSP™)
narStaende A_ 1250 008 — 150000
inkluderas - 1
3: Externa (AKostnader™™) 1,04 miljoner kronor
halsoeffekter for (AQALYSP®) + (QALY ™St — QALY sps")
narstaende = %
inkluderas '
4: Bade kostnader (AKostnader?) + (Kostnad™ — Kostnadj™) 917 000 kronor
; AQALYsP%t) + (QALY St — QALY st
och effekter for Crle (Q_ e o)
narstaende T 1+02
inkluderas

Resultat Scenario 5: Multikriterieanalys
Om kostnader for informell vard och externa halsoeffekter pa narstaende i stéllet hanteras

utanfor analysen skulle det kunna goras pa liknande satt som svarighetsgrad beaktas idag nar
TLV:s ndmnd beslutar om subvention av lakemedel. Det skulle innebéra att n&mnden ar
beredd att acceptera en hogre kostnad per QALY om en behandling har en paverkan pa
narstaende. | ovanstaende exempel skulle det innebéara att man skulle utga ifran resultatet fran
Scenario 1, det vill s&ga 1,25 miljoner kronor per vunnet QALY och dérefter beddma om
effekterna pa narstaende dr tillrackligt stora for att acceptera en kostnad som Gverstiger
troskelvardet (se Tabell 6). | exemplet méts effekten pa narstdende i QALY's men skulle ocksa
kunna matas med ett annat mer specifikt utfallsmatt som fokuserar pa fragor riktade till
narstaende. Svarigheten blir att bedéma hur stor effekten pa narstaende behdver vara for att
acceptera en hogre kostnad.
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Tabell 6. Multikriterieanalys av behandling A jamfért med behandling B, exempel 1

Tillstandets Kostnad per QALY Effekt pa narstaende
svarighetsgrad

Kronisk sjukdom med en 1,25 miljoner kronor  Halverat behov av informell vard
hélsorelaterad livskvalitet pa (véarde i kronor —150 000)

0,55 genom behandling B
Okad livskvalitet motsvarande 1

QALY

Exempel 2: Ny livsforlangande lakemedelsbehandling

| det andra exemplet utgar vi fran en svar sjukdom hos vuxna som leder till sankt livskvalitet,
forkortad 6verlevnad samt ett behov av omvardnad fran narstaende. Vidare antar vi att
patienterna sedan tidigare behandlas med ett lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet
(behandling B) men att det nu finns en ny lakemedelsbehandling (behandling A) med béttre
effekt pa verlevnad. Behandling A leder till att patienterna lever 6 manader langre an med
behandling B, men behandlingen 6kar inte patienternas livskvalitet.

Population: Vuxna med svar sjukdom som paverkar bade éverlevnad och
livskvalitet

Behandling A: Ny lakemedelsbehandling

Behandling B: Tidigare sedvanlig lakemedelsbehandling

Effekt pa patienter: Behandling A leder till en genomsnittlig forlangd
overlevnad pa sex manader

Effekt pa narstdende: Den okade 6verlevnaden med behandling A leder
till att behovet av omvardnad och den emotionella bérdan av att patienten ar
sjuk kvarstar under en langre tid. Samtidigt skjuts forlusten av en
narstaende fram.

Kostnaderna och effekterna vid behandlingarna presenteras i Tabell 7 nedan. | exemplet antas
behandling A kosta mer an behandling B. Dessutom antas den dkade 6verlevnaden leda till
okade kostnader for bade sjélva lakemedelsbehandlingen och annan 6vrig vard. De totala
kostnaderna for behandling A antas uppga till 650 000 kronor och de totala kostnaderna for
behandling B uppga till 400 000 kronor. Behandling A antas alltsa leda till en 6kad kostnad pa
250 000 kronor.

Eftersom patienterna behdver omvardnad utéver det som erbjuds via personlig assistans
lagger de narstaende en del av sin tid pa informell vard. Denna insats antas vara lika stor sa
lange patienterna lever vid bada behandlingarna, men eftersom behandling A leder till 6kad
éverlevnad sa behovs den informella varden under en langre tid vid denna behandling.
Skillnaden i kostnader mellan de tva behandlingarna 6kar darfor till nackdel for den
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behandling som leder till langst 6verlevnad, dvs. behandling A. Skillnaden i kostnader for
informell vard antas vara 40 000 kronor till férdel for behandling B.

Eftersom behandling A leder till forlangd 6verlevnad resulterar den ocksa i fler QALY's dn
behandling B. Patienternas hélsorelaterade livskvalitet antas vara 0,6 med bada
behandlingarna och patienterna antas i genomsnitt leva med den livskvaliteten i sex manader
med behandling B och 12 méanader med behandling A. Behandling A resulterar da i
genomsnitt i 0,6 QALY's och behandling B i 0,3 QALYS.

Den 6kade dverlevnaden med behandling A antas ocksa paverka de narstaendes livskvalitet.
Dels antas den 6kade 6verlevnaden leda till en forlangd period av oro och av att ge informell
vard. Saledes kan de narstaendes livskvalitet paverkas negativt under den férlangda
overlevnaden, vilket ar till nackdel for den behandling som har bast effekt pa éverlevnad, dvs.
behandling A. A andra sidan antas den nérstaendes livskvalitet paverkas positivt av att ha
patienten i sitt liv och att forlusten av en narstaende innebér en sorg. Forlusten intraffar i
exemplet tidigare med behandling B. Detta ar i stallet till fordel for behandling A som leder
till langst dverlevnad. Svarigheterna med att inkludera forlusten av en narstaende och sorg i
analysen har tidigare beskrivits under avsnittet som handlar om metodologiska svarigheter. Pa
grund av de metodologiska svarigheterna har det rekommenderats att inte inkludera sorg i
halsoekonomiska utvarderingar av behandlingar som férlanger dverlevnad (55). Fragan
kvarstar dock vad som i analysen antas handa med de narstaende nar patienten dor. | nasta
avsnitt beskrivs hur effekten pa de narstaendes livskvalitet skulle berdknas under den 6kade
overlevnaden for patienterna vid olika antaganden om vad som hander med de narstaende nar
patienten dor.

Tabell 7. Exempel 2: Kostnader och QALYs under 1 ars tid

Behandling A Behandling B Skillnad

Kostnader

Lakemedel 450 000 300 000 150 000

Ovrig halso- och sjukvard 200 000 100 000 100 000

Total kostnad halso- och 650 000 400 000 250 000

sjukvard

Informell vard 80 000 kr 40 000 kr 40 000 kr
QALYs

QALYsS patienter 0,6 0,3 0,3

QALYs narstaende Se Tabell 8

Effekter pa narstaende vid dkad dverlevnad
Nedan beskrivs fyra alternativ for hur de narstaendes livskvalitet skulle kunna hanteras i

analysen (Tabell 8). | exemplen antas informell vard och oro minska de narstaendes
livskvalitet med 0,1, fran 0,9 till 0,8. Sorg forvantas minska de narstaendes livskvalitet med
0,15, fran 0,9 till 0,75.
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Alternativ 1 och 2
Om de externa effekterna hos narstaende endast raknas med sa lange patienten lever (se Figur

2) skulle det innebara att livskvaliteten for de narstaende satts till 0 nar patienten dor. Om
livskvaliteten hos de nérstaende skulle inkluderas som en livskvalitetvikt som representerar ett
absolut varde pa 0,8 sa lange patienterna lever och sedan séttas till 0 (Alternativ 1) skulle det
leda till en 6verskattning av effekterna for den behandling som leder till langst 6verlevnad.
Eftersom de narstaendes livskvalitet ar hogre an patienternas skulle det i exemplet innebéra att
effekten i QALYSs av behandling A jamfort med behandling B till och med skulle framsta som
storre for de narstaende (0,4 QALYS) an for patienterna (0,3 QALYS). | Figur 2 representeras
QALY-vinsten for behandling A jamfort med behandling B av Area 1 for patienter och av
Area 1 och 2 for narstaende.

Patienters livskvalitet: 0,6
Mirstdendes livskvalitet utan informell vard och oro: 0,9
Hélsorelaterad Effektavinformell vard och oro pa narstdendes
livskvalitet livskvalitet: -0,1

Area 2

. DGO L

e e A S S e St
R A A AT
B e A S it
e e e a a  a a t  atae
e e e e e e e e e e e e e e
e e A S S v St
R e e e e

N&rstaende: 0,8

QALY-vinst patienter
behandling A=Area 1

QALY-vinst ndrstaende
behandling A= Area 1+Area 2

& man 12 man Levnadsar

Patient Behandling &

PatientBehandling B
avlider

avlider

Figur 2. QALYs for patienter och narstdende om externa effekter hos narstdende modelleras med ett
absolut varde for livskvalitet s& lange patienterna lever

Om de externa effekterna hos narstaende istallet skulle modelleras som en reducering i
livskvalitet (disutility), till foljd av oro och informell vard, men endast inkluderas sa lange
patienterna lever (Alternativ 2) skulle det istallet leda till att den behandling som har bast
effekt pa 6verlevnad ger ett lagre antal QALY's an jamforelsealternativet (Figur 3). | exemplet
skulle det innebéra att antalet QALY's for narstaende fran behandling A (-0.1 QALYSs) blir
lagre an fran behandling B (-0,05 QALYS) och att skillnaden i det totala antalet QALY's
(patienters och narstaendes) mellan behandlingarna minskar till nackdel for behandling A
(Tabell 8). Jamfort med behandling B ser det alltsa ut som att behandling A resulterar i en
QALY-vinst for patienter och en QALY -forlust for narstaende. | Figur 3 representeras
QALY-vinsten for patienter av Area 1 och QALY -férlusten for narstaende Area 2.
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Patienters livskvalitet: 0,6

N&rstdendes livskvalitet utan informell vard och oro: 0,9
Effektavinformellvard och oro pa nirstdendes
livskvalitet:-0,1

Hélsorelaterad
livskvalitet

QALY-vinst patienter
Patienter: 0,6 behandling A=Area 1

 \\ | e,

Narstaende: -0,1 [N AN - e e e
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Figur 3. QALYs for patienter och narstdende om externa effekter hos narstdende modelleras som en
minskning i livskvalitet (disutility) s& lange patienterna lever

Alternativ 3: Om sorg inkluderas
| ovanstaende alternativ inkluderades endast effekter pa narstaende sa lange patienterna levde.

Om effekten av att forlora en narstaende ska inkluderas i utvarderingen behover det goras
nagon form av antagande om hur det paverkar de narstaendes livskvalitet och om paverkan &r
olika beroende pa nér patienten dor och vad den narstaende har for relation till patienten. |
nedanstaende exempel antas effekten av att forlora en narstdende utgoras av sorg och paverka
de narstaendes livskvalitet negativt med en minskning av livskvalitet med 0,15. Om sorg
endast raknas med sa lange det finns en skillnad i 6verlevnad mellan behandlingarna
(Alternativ 3) antas effekten av sorg vara lika stor oavsett nér den intr&ffar men bli forlangd
av att patienten dor tidigare. Nar patienterna dor forvantas alltsa de narstaendes livskvalitet
oka med 0,1 fran 0,8, som en foljd av att oron minskar, men samtidigt minska med 0,15 pa
grund av sorg (livskvalitetsvikten landar da pa 0,75). Resultatet blir 0,8 QALY's for
behandling A och 0,775 QALY for behandling B (se Tabell 8). | Figur 4 representeras
QALY-vinsten for behandling A jamfort med behandling B av Area 1 for patienter och av
Area 1 och 2 for narstaende.
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Patienters livskvalitet: 0,6

Narstdendes livskvalitet utan informell vard och oro: 0,9
Halsorelaterad Effektavinformell vard och oro pé narstdendes livskvalitet:-0,10
livskvalitet Effektavatt farlora en nérstdende pa narstdendes livskvalitet: -0,15

Narstaende: 0,80
o HH“‘mH“HHH“HHH“HHH“HHH“HHH‘HmHmHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHH
Patienter:06 L vrvrvrvrvrvrrrevoror vy v ooy

QALY-vinst patienter
behandling A=Area 1

QALY-vinst nirstdende
behandling A=Area 2

0

6 man 12 man Levnadsar
PatientBehandlingB Patient Behandling A
avlider avlider

Figur 4. QALYs for patienter och narstdende om effekten av sorg inkluderas under den tid som
overlevnaden for patienterna skiljer sig at mellan behandlingarna (Behandling A och B)

Tabell 8. Effekter pa QALY hos narstdende
QALYs Behandling QALYs Behandling Skillnad

A B

Om externa effekter hos 0 0 0
narstaende inte inkluderas alls
vid 6kad 6verlevnad
Alternativ 1: Absolut 0,80 0,40 0,40
livskvalitetsvikt for narstaende (0,8x1ar) (0,8x0,5ar)
som sétts till 0 ndr patienten
dor
Alternativ 2: -0,10 -0,05 -0,05
Livskvalitetsreducering pa (-0,10x14ar) ((-0,10)) x 0,5
grund av oro och informell ar)
vard som satts till 0 nar
patienterna dor
Alternativ 3: Om sorg 0,80 0,775 0,025
inkluderas sa lange (0,8x1ar) ((0,8x0,5ar)+
overlevnaden skiljer sig at ((0,8+0,1 -

0,15) x 0,5 ar))

Resultat Scenario 1-4: Inkluderat i den halsoekonomiska utvarderingen
Nedan presenteras kostnaden per QALY for de olika scenariona vid exempel 2 (Tabell 9). Om

inga kostnader eller effekter kopplade till narstdende inkluderas (Scenario 1) blir den
inkrementella kostnadseffektivitetskvoten cirka 830 000 kronor per vunnet QALY. Med ett
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troskelvarde pa en miljon kronor per QALY skulle den nya behandlingen darmed betraktas som
kostnadseffektiv.

Om kostnader for informell vard inkluderas i analysen (Scenario 2), 6kar kostnaden per vunnet
QALY till cirka 970 000 kronor per QALY och narmar sig troskelvardet.

Om den externa effekten pa narstaende inkluderas som ett absolut vérde sa lange patienterna
lever (Scenario 3, Alternativ 1), innebar det att kostnaden per vunnet QALY sjunker rejélt till
cirka 360 000 kronor per vunnet QALY. Om vi déremot i stallet inkluderar effekten som en
minskning av de narstaendes livskvalitet sa lange patienterna lever (Scenario 3, Alternativ 2),
Okar 1 stallet kostnaden per QALY till 1 miljon kronor eftersom minskningen sétts till 0 nar
patienterna dor. Om effekten av sorg pa de narstaendes livskvalitet raknas med i analysen och
denna é&r storre an effekten av informell vard och oro (Scenario 3, Alternativ 3), minskar
kostnaden per QALY till cirka 770 000 kronor.

Om bade kostnader for informell vard och livskvalitetseffekter hos de narstaende raknas med i
analysen (Scenario 4), beror resultatet dven hér pa hur de narstaendes livskvalitet hanteras nar
patienterna dor. | de fall som kostnaderna for informell vard och de externa effekterna pa de
narstaendes livskvalitet paverkar kostnadseffektivitetskvoten i samma riktning hamnar
kostnaden per QALY ovanfor troskelvardet och behandling A betraktas inte langre som
kostnadseffektiv.
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Tabell 9. Resultat for scenario 1-4 vid exempel 2

Scenario Berdkning av ICER Kostnad per vunnet
QALY
1: Inga 833 333 kronor

kostnader eller
effekter hos
narstaende
inkluderas

2: Kostnader
for narstaende
inkluderas

3: Externa
hélsoeffekter
for narstaende
inkluderas

4: Bade
kostnader och
effekter for
narstaende
inkluderas

Kostnad}™ — Kostnadh™ 650 000 — 400 000 _ 250 000
(QALYS?™ — QALYS?™) ~ 06-03 03

(AKostnader?®) + (Kostnadj®™ — Kostnad3™) 250 000 + 40 000

(QALYsE® — QALYsE™) 03
A1 (AKostnader?P®t) 250000
" (AQALYSPat) + (QALYSIA™t — QALYsPATst) — 0,3 + 0,4
(AKostnader?®t) 250 000
Alt 2 CRgaLysra) + (QALY SISt — QALYsE™t) ~ 0,3 — 0,05
Al 3: (AKostnader?®t) 250 000

(AQALYSPar) + (QALYsTt — QALYsEt) — 0,3 + 0,025

Alt 1: (AKostnaderP?t)+(Kostnad}"" —Kostnadj'") _ 290 000

(AQALYsPat)+(QALYSIATSE_QALYSPATSt) T 0,3+04

e (AKostnader?®) + (Kostnad* — Kostnadg™) 290 000
" T (BQALYsP®) + (QALYSIt — QALY 0,3 — 0,05

(AKostnader?®) + (Kostnad}" — Kostnad 3" 290 000
Alt 3: =

(AQALYsPat) + (QALYs™™St — QALYsP™st) 0,3+ 0,025

966 667 kronor

Alt 1: 357 000 kr
Alt 2: 1 miljon kr
Alt 3: 769 231 kr

Alt 1: 414 286 kr
Alt 2: 1 160 000 kr
Alt 3: 892 308 kr

Resultat Scenario 5: Multikriterieanalys
Om kostnaderna och effekterna for narstdende hanteras utanfor analysen utgar vi fran

kostnaden per vunnet QALY pa cirka 830 000 kronor. Fragan &r da om kostnaderna for
informell vard och eventuella negativa effekter pa narstaende kan gora att det stélls krav pa en
lagre kostnad per QALY for att behandlingen ska kunna godkénnas for subvention.
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Tabell 10. Multikriterieanalys av behandling A jamfért med behandling B, exempel 2

Tillstandets Kostnad per Effekt pd narstaende

svarighetsgrad QALY

Patienterna har med 833 333 kronor Okad kostnad for informell vard (40 000
behandling B i genomsnitt  per QALY kronor)

6 manader kvar att leva
Minskad livskvalitet pa grund av forlangd
Patienternas period av informell vard och oro (-0,1
halsorelaterade livskvalitet under 6 manader)
skattas till 0,6
Okad livskvalitet hos narstaende pa grund
av att patienten lever langre och sorgen
skjuts upp (+0,15 under en period av 6
man)

Kommentarer exempel 1 och 2

Ovanstaende exempel beskriver hur externa effekter hos narstaende kan beaktas i en svensk
kontext och vilka konsekvenser det skulle kunna ge. Det bor betonas att ovanstaende exempel
ar hypotetiska och inte bor betraktas som heltdckande.

Det forsta exemplet visade hur kostnaden per QALY sjunker nar externa kostnader och
effekter hos narstaende inkluderas i en halsoekonomisk analys av en behandling som har en
positiv effekt pa patienternas livskvalitet jamfort med alternativet. Bade kostnaden for tiden
som laggs pa informell vard och paverkan pa de narstaendes livskvalitet sanker kostnaden per
vunnet QALY. Det betyder att behandlingar som inte annars hade betraktats som
kostnadseffektiva kan hamna under troskelvardet for vad vi &r beredda att betala per QALY
nar kostnader for informell vard och/eller effekter pa narstaendes livskvalitet inkluderas i
analysen. Det finns dven andra exempel (som inte analyseras i den hér rapporten) pa hur
effekter pa patienters livskvalitet kan paverka de narstaende. Det ar till exempel tankbart att
en behandling som okar patienters livskvalitet kan mojliggora vard i hemmet i stéllet for pa
sjukhus. Det skulle da kunna leda till en negativ paverkan pa de narstaendes livskvalitet nar
behovet av informell vard okar. Att inkludera detta som en kostnad fér informell vard eller en
effekt pa narstaendes livskvalitet skulle paverka kostnaden per QALY i motsatt riktning
jamfort med exempel 1, dvs. att kostnaden per QALY i stéllet skulle 6ka. A andra sidan skulle
mojligheten att vardas i hemmet minska kostnaderna for halso- och sjukvarden och det ar
osakert hur den totala kostnaden per QALY skulle paverkas.

Det andra exemplet visade att en behandling som framst paverkar 6verlevnad och som
tidigare betraktades som kostnadseffektiv kan komma att inte l&ngre gora det nar externa
kostnader och effekter hos narstaende inkluderas i analysen. Kostnaderna for informell vard
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paverkar entydigt resultaten i den riktningen. Néar det galler externa effekter pa narstaendes
livskvalitet ar det mer oklart hur det kommer att paverka resultatet da det beror av hur vi
hanterar sorg samt hur de narstaendes livskvalitet mats och modelleras. Resultatet fran
analysen paverkas ocksa av huruvida sorgen av att forlora en narstaende paverkar
livskvaliteten mer an den informella varden och oron under tiden patienten lever. Den
relationen paverkas bland annat ocksa av hur val de instrument vi anvander for att méata
livskvalitet fangar effekterna av sorg.

| exemplet beaktades endast effekten av sorg under den tid som det var en skillnad i
patienternas 6verlevnad. Det ar dock mojligt att effekten av att forlora en narstaende beror av
nar patienten dor och att effekten av att patienterna lever langre efter en viss behandling i sa
fall kan kvarsta under en langre tid. Det ar ocksa majligt att relationen mellan den nérstaende
och den som avlider, samt nar i patientens och/eller i de narstaendes liv dodsfallet sker, kan
inverka pa hur den narstaendes livskvalitet paverkas.

Om man som i ett av scenariona i exemplen raknar med informell vard som en kostnad i
analyserna och samtidigt vager in hur de narstaendes livskvalitet paverkas av att ge informell
vard finns en risk for dubbelrakning som kan leda till en 6verskattning av effekten pa
narstaende. I litteraturen har det darfor rekommenderats att pa kostnadssidan bara véaga in den
informella vardens paverkan pa forlorad produktion (54). For analyser som antar ett
samhallsperspektiv skulle alltsa effekten pa narstaendes livskvalitet och kostnaderna for den
informella vardens paverkan pa produktion inkluderas i analysen. Med tanke pa att TLV
generellt inte beaktar effekter pa produktionsbortfall kopplade till patienter kan det emellertid
verka inkonsekvent att rakna med forlorad arbetstid for narstaende. Alternativet blir da att i
den svenska kontexten bara inkludera den informella varden som sker pa fritiden antingen
som en extern kostnad, eller att bara inkludera effekten av informell vard och oro som en
effekt pa narstaendes livskvalitet.

| bada exemplen raknades endast en narstaende per patient med i analysen. Valet att endast
inkludera en narstaende gjordes da det racker for att visa hur resultaten fran analyserna
kommer att paverkas. Ju fler narstdende som inkluderas desto storre blir emellertid effekten
pa det totala antalet QALY eller kostnader. Om manga narstaende inkluderas kan effekterna
pa narstaende till och med komma att vaga tyngre an effekterna pa patienterna.

| exemplen visades skillnaderna mellan att inkludera externa effekter pa narstaende i den
ekonomiska utvarderingen och att beakta dem utanfor den ekonomiska utvarderingen i en
multikriterieanalys. Att beakta dem utanfor den ekonomiska utvarderingen ger en storre frihet
for beslutsfattaren nar det galler hur dessa effekter ska véagas in men okar ocksa otydligheten
kring vilken vikt effekterna far i besluten. Det bor dock betonas att det finns metoder for att
vaga samman de olika kriterierna i en multikriterieanalys pa ett mer avancerat sétt.

Ett annat satt att vaga in de externa effekterna pa narstaende hade kunnat vara att anvanda sig
av multiplikatormetoden (42). Da hade skillnaden i totala antalet QALY istallet berdknats
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genom att multiplicera skillnaden i QALY for patienterna med en multiplikator som
representerar relationen mellan patienternas och de narstaendes halsa. For att kunna applicera
metoden behdvs information om vérdet for multiplikatorn som representerar relationen mellan
patienternas effekt pa halsa och effekten pa narstaende. Metoden erbjuder aven ett sétt att
justera troskelvérdet for att ta hansyn till den dkade alternativkostnaden nar externa effekter
hos narstaende vags in. Aven vid tillampning av den additiva modellen, som anvants i vara
exempel, kan troskelvardet behdva justeras, vilket diskuteras i nésta avsnitt.
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Diskussion av konsekvenser i en svensk
kontext

Syftet med den hér rapporten var att 6ka kunskapen om hur externa effekter hos narstaende
kan beaktas vid beslut om subvention av lakemedel. Fokus har varit pa hur externa effekter pa
narstaende kan beaktas i TLV:s beslut om huruvida lakemedel bor inga i hogkostnadsskyddet
eller inte. FOr att uppna syftet gjordes en dversikt av den halsoekonomiska litteraturen inom
omradet samt en teoretisk analys av mojlig tillampning i den svenska kontexten.

Kunskapsoversikten identifierade ett flertal publikationer som argumenterat for eller emot att
beakta externa effekter hos narstaende. Det huvudsakliga argumentet for att beakta dessa
effekter har varit att effekterna ar reella och paverkar den totala halsan i befolkningen. Att inte
beakta dessa effekter nér vi fattar beslut om allokering av resurser skulle darfor innebéra att vi
inte anvander vara gemensamma resurser pa ett satt som maximerar befolkningens halsa. Ett
annat argument for att beakta externa effekter hos narstaende ar att det skulle vara mer jamlikt
ur ett befolkningsperspektiv att beakta alla hdlsoeffekter oavsett vem som berérs och vem som
ar den primara malgruppen for en intervention. De primara argumenten emot att beakta
externa effekter hos narstaende har varit att det kan leda till en omfordelning av resurser fran
patienter till narstaende pa ett satt som kanske inte ar 6nskvart samt att antalet narstaende till
en patient kan paverka beslutet. Darutéver uppkommer en mangd utmaningar avseende hur
dessa effekter ska matas och beaktas pa ett rattvisande satt, vilket skulle kunna leda till en
Okad godtycklighet i beslutsfattandet.

Analysen av tillampning i en svensk kontext visar hur externa kostnader och effekter hos
narstaende kan paverka resultaten fran en halsoekonomisk analys. Exemplen visar att
inkludering av externa effekter pa narstaende inte nédvandigtvis alltid paverkar
utvarderingarnas resultat at samma hall. Oversikten av den halsoekonomiska litteraturen har
emellertid visat att de flesta hdlsoekonomiska utvarderingar som inkluderat externa effekter
hos narstaende har paverkats i samma riktning som i rapportens forsta exempel, dvs. att
kostnaden per QALY blir lagre for den behandling som har storst effekt (56, 57, 62).

Aven alternativkostnaden paverkas

FOr att bedoma om en behandling &r kostnadseffektiv jamfoért med en annan behdver
kostnaden per vunnen QALY sattas i relation till ett troskelvarde for vad som betraktas som
kostnadseffektivt. I teorin ar troskelvardet tankt att representera alternativkostnaden, dvs.
vardet av en alternativ anvandning av hélso- och sjukvardens resurser. Troskelvérdet kan da
anvandas for att bedéma om de nya behandlingar som 6vervégs for subvention bidrar med
mer hélsa per krona an den vard som skulle komma att erséttas av den nya behandlingen.
Eftersom det ar svart att veta vad som kommer att erséttas nar en ny behandling introduceras,
anvands ibland troskelvarden som satts utifran gallande praxis. Troskelvérdet skulle dock
ocksa kunna sattas utifran den genomsnittliga kostnaden for att producera 1 QALY i halso-
och sjukvardssystemet. Om den genomsnittliga kostnaden for att producera 1 QALY i
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systemet till exempel & 1 miljon kronor behéver den nya behandlingen producera mer én 1
QALY for 1 miljon kronor.

Eftersom den vard som trangs undan ocksa kan ha externa effekter hos narstaende &r det
troligt att kostnaden per vunnen QALY daven for denna vard andras om externa effekter hos
narstaende inkluderas. Det innebar att det inte bara &r effekterna for en ny behandling som i sa
fall kan komma att andras om externa effekter hos narstaende beaktas, utan dven den nya
behandlingens alternativkostnad. En sadan andrad alternativkostnad talar for att det skulle
behovas en justering av troskelvérdet for vad som betraktas som kostnadseffektivt. Om
troskelvérdet tidigare representerat den genomsnittliga kostnaden for att producera 1 QALY
for patienter behOver det nya troskelvardet representera hur mycket det i genomsnitt kostar att
uppna 1 QALY for patienter och narstaende. Om behandlingarna i systemet till exempel i
genomsnitt producerar 1,2 QALY for patienter och narstaende till en kostnad av 1 miljon
kronor blir det nya troskelvardet cirka 830 000 kronor per QALY (1 miljon/1,2 QALYS5). |
litteraturen férekommer studier som, i linje med multiplikatormetoden, justerat troskelvardet
med hjélp av varden for den genomsnittliga effekten pa narstaendes hélsa (QALYS) i relation
till effekten pa patienternas hélsa (37, 42). Vérdet som anvénts kommer fran tidigare studier
som indikerat att den genomsnittliga externa effekten pa narstaende motsvarar cirka 16
procent av effekten pa patientens halsa (8, 61).

| praktiken har TLV ingen egen budgetbegransning for de lakemedel som ingar i
lakemedelsformanen. Att inkludera externa effekter hos narstaende vid beslut om subvention
av lakemedel i 6ppenvarden i Sverige skulle darfor ur TLV:s perspektiv vara mojligt utan att
gora en justering av troskelvardet. Det ar emellertid troligt att fler behandlingar da skulle
komma att betraktas som kostnadseffektiva och godkannas for subvention. Det skulle
innebadra att kostnaderna for subvention av lakemedel skulle bli storre. Hogre kostnader for
subvention av lakemedel skulle innebéra att resurser behdver tas fran nagot annat omrade
inom halso- och sjukvarden, att hela hélso- och sjukvardsbudgeten skulle behdva utokas
genom att omfordela resurser fran nagot annat omrade, eller att de totala offentliga intakterna
skulle behova bli hogre. Oavsett var resurserna kommer ifran har dven dessa en alternativ
anvandning som kan ha en effekt pa saval patienter som narstaende.

| NICE:s rapport om rekommendationer for hur och nér vardgivares livskvalitet bor
inkluderas presenteras en mojlig ansats for att beakta externa effekter hos nérstaende utan att
behdva justera troskelvardet (55). Ansatsen utgar fran ett antagande om att de flesta
behandlingar som idag ingar i systemet har en extern effekt hos narstaende och att endast
externa effekter hos narstaende som &r hogre an den genomsnittliga effekten darfor bor
beaktas. | rapporten foreslas tva olika alternativ for att hantera detta. | den svenska kontexten
for subvention av oppenvardslakemedel skulle det forsta alternativet innebéara att TLV skulle
ta reda pa den genomsnittliga externa effekten hos narstaende for alla de lakemedel som ingar
i lakemedelsformanen och subtrahera den effekten fran de externa effekter hos narstaende
som presenteras i foretagens ansokningar. Det andra alternativet ligger ndrmare det satt som
TLV idag hanterar svarighetsgrad. Det innebér att lata TLV:s kansli eller namnd gora en

65

Karolinska Institutet



bedémning av huruvida de tillstdnd som lakemedlen riktar sig till har en sérskilt stor extern
effekt hos narstaende, och om lakemedlen darfor forvantas leda till storre externa effekter hos
narstaende an genomsnittet. Det bor dock beaktas att dven om detta skulle galla ett begransat
antal lakemedel skulle det fortfarande leda till 6kade kostnader, som behdver tas nagonstans
ifran, och har en alternativ anvandning.

Omfordelning av resurser fran patienter till narstdende

| litteraturen gors en skillnad mellan ekonomiska utvarderingar som gors i beskrivande syfte
och de som anvands for underlag for beslut om allokering av resurser (43, 49). Det
argumenteras for att externa effekter hos narstaende bor inkluderas nar analyserna gors i
beskrivande syfte men att det kan vara problematiskt att inkludera dessa effekter nar
ekonomiska utvérderingar anvands som underlag for allokering av resurser. Det senare
eftersom det kan leda till o6nskade effekter pa fordelningen av vard och halsa. Eftersom den
har rapporten fokuserar pa anvandningen av ekonomiska utvarderingar som underlag for
beslut om subvention kan dessa fordelningseffekter inte bortses.

Om troskelvardet for vad vi ar villiga att betala per QALY justeras nedat innebar det att
behandlingar som skulle ha betraktats som kostnadseffektiva nar bara effekter pa patienter
inkluderades kan komma att hamna ovanfor troskelvardet och darmed inte langre betraktas
som kostnadseffektiva. Det kan i sin tur leda till att dessa lakemedel inte godkéanns for
subvention och att det sker en omfordelning av resurser fran patienters hélsa till narstaendes
halsa. Om troskelvardet inte justeras, och i stallet endast externa effekt hos narstaende som &r
storre &n genomsnittet beaktas, innebar det fortfarande att lakemedel med externa effekter pa
narstaende prioriteras hdgre och att det kan uppsta en ojamlikhet mellan patientgrupper med
sjukdomar som paverkar narstaende pa olika satt. Pa langre sikt skulle den hogre
betalningsviljan for lakemedel som har externa effekter pa narstaende ocksa kunna ge
incitament att styra forskningsmedel mot lakemedel som har potentiell nytta for narstaende.

| rapporten lyfts ocksa exempel pa behandlingar vars kostnadseffektivitetskvot kan bli hogre
av att externa kostnader och effekter pa narstaende inkluderas i analysen. Det kan i teorin
innebadra att en behandling som annars skulle ha inkluderats i hogkostnadsskyddet skulle
kunna bli nekad subvention pa grund av hur behandlingen paverkar patientgruppens
narstaende om dessa effekter beaktas. I litteraturen har det diskuterats om det ar acceptabelt
att patienter blir nekade behandling pa grund av hur behandlingen paverkar deras narstaende
(43, 53). For att dessa situationer ens skulle kunna uppsta forutsatts det emellertid att det i
analyserna alltid presenteras hur lakemedlen paverkar externa effekter hos narstaende, oavsett
om effekterna ar positiva eller negativa.

TLV beskriver att myndigheten tillampar ett samhallsperspektiv och har traditionellt vagt in
indirekta kostnader som produktionsbortfall i analysen. Efter en 6versyn av myndighetens
tilldampning av den etiska plattformen har TLV emellertid kommit fram till att det krévs en
forsiktighet i nér det géller att vdga in det ekonomiska vardet av produktion eftersom det finns
en risk for att personer som inte bidrar till produktion pa arbetsmarknaden kan komma att
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diskrimineras (18). | nulaget presenteras darfor resultaten fran den ekonomiska analysen bade
med och utan produktionsbortfall. Ett tankbart scenario skulle kunna vara att externa effekter
hos narstaende hanteras pa ett liknande satt som produktionsbortfall, dvs. att de vags in i en
kanslighetsanalys. Att méta och vaga in dessa kostnader i analyserna skulle emellertid vara
kostsamt for lakemedelsforetag som ansoker om subvention och bedoms vara svart att
motivera om de inte ska vagas in i beslutet. For att vagleda hur externa effekter hos
narstaende bor hanteras i TLV:s beslut om subvention av lakemedel behdvs darfor en djupare
oversyn av huruvida de konsekvenser som det kan fa for halsa bland patienter och i
befolkningen gar i linje med den etiska plattformen for prioriteringar i hélso- och sjukvarden.

Vilka effekter hos narstaende bor inga?

| genomgangen av den halsoekonomiska litteraturen gjordes en inventering dver vilka
potentiella externa effekter hos narstdende som togs upp i litteraturen. Dessa kunde i
huvudsak delas upp i tre omraden; vardgivareffekten, familjeeffekten och andrat
halsobeteende. Samtliga dessa effekter kan dessutom delas in i paverkan pa somatisk
respektive psykisk hélsa. Darutover finns aven paverkan pa icke-halsorelaterade doméner.

Det har rekommenderats att endast beakta externa effekter hos informella vardgivare, dvs.
inte de hos andra narstaende (55). Argumentet for det &r att det ar osakert hur stor
familjeeffekten dr pa halso-relaterad livskvalitet och att det saknas metoder for att vaga in
dessa effekter. Familje-effekten och vardgivareffekten har emellertid bada visats ha ett
samband med vardgivares halsa och kan vara svara att halla isar hos de som bade ar
narstaende och vardgivare (8, 30). Att inte justera for familjeeffekten kan darfor leda till en
overskattning av vardgivareffekten. En sadan 6verskattning skulle kunna leda till omotiverade
skillnader mellan patientgrupper vars narstaende ar informella vardgivare och de vars
narstaende endast paverkas av familjeeffekten.

Oversikten visade att det finns ett antal generiska och vardgivarspecifika instrument som kan
anvandas for att mata externa effekter hos narstaende. De vardgivarspecifika instrumenten &r
speciellt framtagna for att fanga effekter hos informella vardgivare och innehaller saledes
domaner som anses relevanta for personer som ger informell vard. Om effekterna pa
narstaende ska inkluderas i de ekonomiska utvarderingarna kraver det emellertid att effekten
pa narstaende méts med ett matt som kan ge preferens-baserade indexvarden for berakning av
QALYs. Det kan till exempel vara instrument som EQ-5D, HUI eller SF-6D, men som
oversikten visat finns det aven vissa vardgivarspecifika instrument som har den typen av
varderingssystem.

For att QALY for narstaende ska kunna adderas till QALY's for patienter bor de
livskvalitetvikter som anvands for narstdende mata samma begrepp (dvs. hélsa eller
halsorelaterad livskvalitet) och vara pa samma skala som patienternas livskvalitetsvikter. Det
ar darfor tankevackande att det i jamforelser mellan vardgivarspecifika och generiska
instrument har bedomts att de vardgivarspecifika instrumenten mater livskvalitet i en bredare
bemérkelse &n hélsa (117). Detta lyfts dven av Feeny och medarbetare som menar att de
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vardspecifika instrumenten ar olampliga for att generera QALY da vissa doméner ligger
bortom det som vanligtvis betraktas som en del av hélsorelaterade livskvalitet (46). Detta talar
for att de generiska instrument som TLV rekommenderar for beréakning av QALY's for
patienter aven bor rekommenderas for narstaende. Hur vél de generiska instrumenten kan
fanga effekter hos narstaende ar a&nnu oklart men det tycks finnas visst stod for att EQ-5D och
SF-6D har begreppsvaliditet for att mata halsorelaterad livskvalitet hos narstaende (68, 108,
109).

Om externa effekter pa narstaende halls utanfor den ekonomiska utvarderingen och i stéllet
beaktas i en multikriterieanalys 6ppnas mojligheten att anvanda icke-preferens-baserade
instrument. Fragan kring vilka instrument som ska anvéandas bor emellertid hanga samman
med vad som beddms vara relevanta effekter att fatta beslut utifran. Enligt hélso- och
sjukvardslagen &r malet med halso- och sjukvarden en god hélsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Fokuset pa hélsa speglas i tillampningen av halsoekonomiska
utvarderingar dar traditionellt endast halsorelaterade aspekter av livskvalitet ingatt. Detta
vacker fragan om det finns stod for att beakta icke-hélsorelaterade aspekter for narstdende nar
de inte inkluderas for patienter. For att bedoma vilka instrument som kan och bér anvandas
for att mata narstaendes livskvalitet i TLV:s underlag racker det alltsa inte att bedoma
instrumentens mategenskaper. Det behdvs déarutéver en bedomning av vilka aspekter av
livskvalitet som bor styra hur vardens resurser fordelas. Nar detta ar utrett kan 6versikten av
tillgangliga instrument och deras mategenskaper i den har rapporten utgora ett lampligt
underlag for val mellan olika instrument.

Behov av kontinuitet och systematik i hanteringen av
narstaendes effekter

Beslut om subvention av ldkemedel ar ofta avgorande fér om lakemedlen kommer att
anvandas och kan, pa grund av begransade offentliga resurser, leda till att annan vard inte kan
erbjudas. Det &r saledes av stor betydelse att besluten grundar sig pa principer som anvands
konsekvent. Om tydlighet saknas for hur externa effekter pa narstaende ska beaktas i eller
utanfor kostnadseffektivitetsanalyser éppnar det for godtycklighet, ndgot som kan fa
konsekvenser for patienters halsa.

Hittills har externa effekter hos narstaende sallan inkluderats i berakningarna, och om de har
inkluderats har det sallan paverkat nagot beslut. Pa sa satt har det funnits en kontinuitet i hur
narstaende beaktats. Om detta andras &r det viktigt att &ven den ansats som valjs framover
praglas av kontinuitet. I de fall som narstaendes effekter varit med i analyserna (exempelvis
vid ansékningar om subvention till NICE) har det i de allra flesta fall framjat
kostnadseffektiviteten av det aktuella lakemedlet. Forklaringen till det kan vara att det saknats
incitament att ta med dessa effekter om de inte varit till férdel for den behandling som
utvarderats.
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Metoden som innebdr att beakta externa effekter hos narstaende utanfor den halsoekonomiska
analysen, pa ett liknande satt som TLV idag hanterar svarighetsgrad (dvs. att acceptera en
hogre kostnad per QALY for svarare tillstand), kan betraktas som en gorlig ansats. Den
riskerar samtidigt att 6ka godtyckligheten och minska transparensen i bedémningarna
eftersom de som fattar beslutet om subvention kommer att behtva géra en egen beddmning av
hur stor vikt som bor laggas vid effekten pa narstaende. Om de metodologiska svarigheterna
med att inkludera externa effekterna hos narstaende i den halsoekonomiska analysen ar stora
finns emellertid en risk att metodval och enskilda intressen kan paverka analysens resultat.
For att framja kontinuitet och systematik aven vid ett beaktande av externa effekter hos
narstaende behdvs darfor tydliga riktlinjer for hur dessa effekter ska vagas in.

Rapporten pekar pa flera metodologiska avvagningar och svarigheter som kan paverka vilken
vikt som ges till de externa effekterna hos narstaende. En av de avvagningar som maste goras
ar hur effekten av att forlora en narstdende bor inkluderas i analysen och hur lange effekten pa
de narstaende bor matas efter att patienterna inte langre lever. Analysen av tillampning i en
svensk kontext visar hur olika antaganden om vad som hander med de narstaendes livskvalitet
nar en patient dor kan paverka utvarderingens resultat. En rapport av NICE beskriver ocksa
dessa svarigheter och i rapporten rekommenderas darfor att sorg inte ska inkluderas i
analyserna (55). Om bara den negativa effekten av informell vard och oro inkluderas sa lange
patienten lever blir effekten pa narstaende emellertid positiv nar patienten dor. Detta ar ett
antagande som sannolikt ofta inte stdmmer med verkligheten. Legemiddelverket i Norge har
istallet rekommenderat att inte alls inkludera externa effekter pa narstaende vid okad
overlevnad (80). Aven om det behdvs fler studier inom detta omrade skulle TLV vid beslut
om att beakta externa effekter hos narstdende behdva ta stallning till hur dessa effekter vid
Okad dverlevnad bor hanteras med den kunskap som finns idag.

En annan viktig metodologisk aspekt ar hur manga narstaende som bor inkluderas i
analyserna. Bland de halsoekonomiska utvérderingar som inkluderat effekter pa narstaende
varierar antalet narstaende som inkluderats mellan en och fyra (56). | rapporten av NICE
rekommenderas att endast inkludera den priméara informella vardgivaren i grundanalysen
eftersom det ar effekten for den personen det sannolikt finns bést vetenskapligt stéd for (55).
Om det finns stod for att fler informella vardgivares halsorelaterade livskvalitet paverkas kan
dessa inkluderas i kanslighetsanalyser. Att begransa sig till en narstaende kanske kan
motiveras utifran argumentet att antalet narstaende en patient har inte ska paverka
prioriteringen. Samtidigt gor den begrénsningen att huvudargumentet for inkludering av
narstaendes effekter, det vill sdga att beakta reella effekter pa hélsa, inte langre uppfylls. Aven
en begransning till tva narstaende hamnar nagonstans mellan de olika argumenten. Fragan om
var gransen gar for vilka narstaende som bor inkluderas ar saledes inte enkel men blir
mojligtvis lattare om de externa effekterna hos narstaende hanteras utanfor analysen.

Andra fragor dar TLV skulle behdva ta stallning ar huruvida det bor beaktas att externa
effekter hos narstaende kan paverkas av relationen mellan patient och narstaende samt vilken

grad av vetenskapligt stod som behovs for att externa effekter hos narstaende ska beaktas (6,
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55). En relaterad fraga ar om dven paverkan av informell vard pa narstaendes hélso- och
sjukvardskonsumtion bor inkluderas (55).
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Slutsatser

Rapporten visar att det finns en samsyn i litteraturen avseende att externa effekter hos
narstaende &r reella effekter som kan ha betydelse for de nérstaendes hélsorelaterade
livskvalitet. Effekterna kan uppsta som en konsekvens av att vara informell vardgivare men
ocksa av att bry sig om och vara nara nagon som har en sjukdom. Att inte beakta dessa
effekter nar vi fattar beslut om hélso- och sjukvardens resurser skulle innebéara att samhéllets
gemensamma resurser inte anvands pa ett satt som maximerar befolkningens hélsa och kan
betraktas som ojamlikt ur ett befolkningsperspektiv. Att beakta externa effekter hos
narstaende kan dock ocksa leda till oonskade effekter pa fordelningen av halsa. Det beror pa
att det kan leda till en omfordelning av resurser fran patienter till narstaende samt att antalet
narstaende till en patient kan komma att paverka besluten om subvention. For att kunna
bedéma huruvida externa effekter hos narstaende bor beaktas vid beslut om subvention av
lakemedel behdvs darfor en éversyn genomféras av huruvida det ar i linje med den svenska
etiska plattformen for prioriteringar inom halso- och sjukvarden.

Om externa effekter hos narstaende ska beaktas kan det goras pa olika satt. Ett satt ar att vaga
in effekterna utanfor den halsoekonomiska analysen i likhet med hur TLV hanterar
sjukdomens svarighetsgrad idag. Det finns ocksa metoder for att inkludera externa effekter
hos narstaende i den halsoekonomiska analysen. Rapporten pekar pa flera metodologiska
avvagningar som kan paverka de ekonomiska utvarderingarnas resultat. For att framja
systematik och kontinuitet rekommenderas att TLV tar stéllning till hur dessa bor hanteras i
de ans6kningar som foretagen skickar in. Vilka effekter hos narstaende som bor beaktas och
vilka utfallsmatt som kan anvéndas bor végledas av vad som &r halso- och sjukvardens mal
och ga i linje med vilka effekter som inkluderas for patienter. Ovriga aspekter som behdver ett
stallningstagande ar hur manga narstaende per patient som ska beaktas, om och hur externa
effekter pa narstaende bor beaktas nar en behandling leder till 6kad 6verlevnad, vilket
vetenskapligt stod som kravs for att externa effekter hos narstaende ska beaktas, samt om
relationen mellan narstaende och patient bor paverka storleken pa de externa effekterna hos
narstaende. Oavsett vilken ansats som tillampas bor det tas i atanke att alternativkostnaden for
de lakemedel som utvarderas ocksa dndras och att det kan behévas en justering av
betalningsviljan per vunnen QALY (troskelvérdet).
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