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L &kemedel sformansnamnden (LFN) yrkar att Regeringsrétten upphéver
kammarréttens och lansréttens domar och faststéller namndens beslut att
lakemedlet Cidisinte skaingai |akemedelsformanerna. LFN anfor bl.a.
foljande. En allman utgangspunkt i lagstiftningen &r att néamndens beslut
ska avse anvandningen av ett visst |akemedel. M ¢jlighet finns att
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undantagsvis kunna besl uta att ett |akemedel skaingai férmanerna
endast for ett visst anvandningsomrade. LFN kan ocksa férena sina besl ut
med andra sérskilda villkor. N&r det géller sadana villkor angesinte
uttryckligen att det krévs sarskilda skél for att anvanda dessa. Som ett
exempel ndmnsii forarbetena att det kan finnas vagande skal for att
koppla subventionen till en viss avgransad patientgrupp. Aven en sédan
avgransning maste emellertid betraktas som ett avsteg fran ett produkt-
baserat system och starka skal talar darfor for att restriktivitet galler
ocksa hér. Skillnaden mellan avgransningar och villkor i 11 § lagen
(2002:160) om |akemedel sformaner m.m. framstar i viss man som oklar.
Det forefaller inkonsekvent att géra skillnad mellan anvandningsomrade
och patientgrupper. Det framstar ocksa som inkonsekvent att det skulle
kravas sarskilda ska for en begransning till ett visst anvandningsomrade
paden grunden att detta utgor ett avsteg fran ett produktbaserat system
medan avgransning till en patientgrupp inte skulle betraktas som ett
sadant avsteg. LFN har dérfor i sin tillampning valt att géra en upp-
delning i begransningar av subvention och andra villkor. Att begransa en
subvention innebér ett avsteg fran det produktbaserade system som
lagstiftningen utgar fran och skaiakttas av forskrivaren. Andravillkor
som kan forenas med beslutet utgors av t.ex. krav pa uppfdljande studier,
marknadsforingsvillkor eller andra liknande villkor och riktar sig till
foretagen. Sadana villkor som hanger samman med behovet av ytterligare
kunskap torde kunna falla under de villkor som avsesi 11 § andra
stycket. En begransning av subventionerad anvandning faller emellertid
snarast under 11 § forsta stycket. Syftet med restriktiviteten dér &r att
motverka risken for indikationsglidningar. En begransning till enbart en
grupp av patienter med tillstand av viss svarighetsgrad skapar enligt
LFN:s uppfattning stor risk for indikationsglidning och bor darfor
anvandas med stor forsiktighet for att inte urholka det produktbaserade
system som lagstiftaren avsett. — Cialis & férmodligen kostnadseffektivt
for personer med svar erektil dysfunktion (ED) men inte for personer
med &t ED. LFN anser ocksa att personer med svar ED har storre behov
av behandling for sitt tillstand &n personer med l&tt ED. Sa gott som ala
lakemede! &r kostnadseffektiva for ndgon anvandare samtidigt som inte
nagot |akemedel & kostnadseffektivt for alla som kan behandlas med det.
Lagstiftaren har trots detta valt ett i huvudsak produktinriktat formans-
system, eftersom erfarenheterna visat att ett indikationsstyrt system
medfor praktiska tillampningsproblem och inbjuder till indikations-
glidningar. — For Bondil och Caverject beviljades subventionen for resp.
produkt som sadan, vilket &r i linje med lagstiftningens huvudprincip.
Dessa preparat & inte likvardiga med Cialis med avseende pa verknings-
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mekanism och anvandning. Den i beslutet rorande Cialis diskuterade
fragan om det & mojligt att genom ett sarskilt villkor begrénsa
subventioneringen av medlet till de svérafallen av ED uppkom inte,
eftersom LFN bedomde att det var orealistiskt att rékna med nagon
utbredd anvéandning av de namnda medlen fOr andra an de patienter som
hade de svaraste formernaav ED. LFN saknade darfor anledning att gain
pafragan om definitionen av diagnosen svéar ED. Inte ens de experter
som Eli Lilly Sweden AB dberopat i lansrétten & helt klarapa den
punkten. Diagnosen bygger till stor del pavad patienten beréttar. Det blir
darmed upplagt for en diagnosglidning. | lansrétten har det framkommit
att frageformuléret 11EF, som utvecklats for forskningsandamal, nérmast
anvands som ett stod vid patientsamtalet. Nagon garanti for att uppgifter
som lamnasii frageformul éret avspeglar verkligheten lamnar inte
formul&ret. Anvandningen av frégeformuléret kravsinte heller for att
kunna stélla diagnos eller att bestamma sig for en behandling. Lakaren
kommer att fa forlitasig pa patientens uppgifter och uppfattning, vilket i
praktiken innebér att det & omajligt for den enskilde [8karen att forvégra
patienten subventionerad forskrivning om patienten kréver det. Patienten
kan ocksa sa gott som dltid férvantas vilja halakemedl et subventionerat.
Det &r viktigt att genom objektiva och verifierbarakriterier for
subvention underlétta | 8karens arbete. Kammarréattens dom saknar den
nddvandiga definitionen av vad som avses med svar ED. Mot den
bakgrunden saknas det ocksa mojligheter att pa ett objektivt sétt avgransa
den avsedda patientgruppen. — Aven om LFN har bedémt att |akemedels-
behandling av svar ED i och for sig har tillrackligt hog angel agenhets-
grad for att kunna bli foremdl for subvention kan det finnas skél att avsta
fran subvention om det finnsrisk for att 1akemed|et inte uteslutande
kommer att anvandas vid behandling av svar ED. Angel dgenhetsgraden
ar enligt LFN:s uppfattning inte tillréckligt hog for att acceptera en sdan
risk. LFN har bedomt att gruppen patienter med svar ED inte gar att
sakert identifiera och att en sadan begransning knappast heller skulle
kunnafdljas upp. Darmed skulle den inte vara ett verksamt instrument
for begransning i dettafall. — Att begrénsa forskrivningen till specialist-
|&kare skullei dettafall enbart vara motiverat av kontrollskdl och inte av
medicinska skal. Det skulle inte utgbra en optimal anvandning av
begransade resurser inom varden. Nagon laglig mojlighet att kontrollera
att initial forskrivning skett av urolog finnsinte. Dartill kommer att
tillgangen pa specialister & ojamnt fordelad 6ver landet och detta skulle
lamna vissa patienter utan tillgang till den vardniva som utgor en
forutséttning for ratt till |akemedelsforman. Detta strider i sin tur mot
principen om sjukvard palikavillkor som forutsitts i hélso- och
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sukvardsagens (1982:763) portal paragraf. Det kan ocksa ifragasattas om
en initial forskrivning av urolog verkligen sdkerstéller att enbart de mest
behovande far den vard de ska ha. Svéarigheten i tillstandet kan sjdvfallet
varieraliksom upplevelsen av detta. Initial forskrivning av urolog utgor
ingen faktisk garanti for att |akemedlet kommer enbart de svéraste fallen
till del. Den aktuella begréansningen framstar som helt verkningsl ds, detta
samycket mera som kammarrétten inte ens ansett det motiverat att
forel&gga foretagen att fora ut budskapet om begrénsningen och
specialistforskrivningen i marknadsforingen. — Lagar och andra
forfattningar bestdmmer hur olika intressen ska skyddas eller tillgodoses.
Forvatningsmyndighetensroll &r att — med den kompetens den besitter —
forverkliga de intressen som lagstiftningen avser att tillgodose. Den
andamal senliga ordningen blir da att domstolens uppgift nérmast blir en
efterkontroll av att myndigheten inte Gvertrétt sina befogenheter och inte
tolkat eller tillampat lagen fel, snarare an en provning panytt i materiell
mening. Mot bakgrund av det systembyggande som ligger till grund for
namndens verksamhet ter det sig darfor naturligt att domstolarna mera
sdllan 8ndrar skbénsmaéssiga bedomningar av ndmnden som ligger inom
ramen for lagens lydel se och syfte. LFN ifragasétter inte forvaltnings-
domstolarnas rétt att Gverprova forvaltningsmyndighets beslut. LFN
anser emellertid att reservanten i 1ansrétten gett uttryck for den
avvagning som bor goras vid provning av beslut som fattas med stod av
en lagstiftning som lamnar ett stort utrymme for den tillampande
myndigheten. LFN har fétt riksdagens uppdrag att verka for en rationell
och andamal senlig |akemedel sanvandning och de beslut som fattas ingar
som ett led i utvecklingen av ett nationellt férmanssystem. Det bor leda
till slutsatsen att utrymmet for att domstolen ska kunna komma fram till
att ett bedut ar felaktigt & i motsvarande man mindre.

Eli Lilly Sweden AB (bolaget) fullfoljer sini kammarrétten forda talan
och anfor bl.a. foljande. Bolaget har genom omfattande muntlig och
skriftlig bevisning styrkt att Cialis & kostnadseffektivt. For det fall
Regeringsrétten dvervager att besluta om subvention begrénsad till
viss(a) patiengrupp(er), t.ex. patienter med svar ED, blir regleringen i
11 § andra stycket lagen om lakemedel sférmaner m.m. tillamplig. |
namnda stycke anges att subventionsbes ut far férenas med andra
sarskilda villkor. Nagot krav pa” sarskilda skal”, motsvarande det som
gdller for subvention avseende olika anvandningsomréden enligt 11 §
forsta stycket finns inte. Regleringen skapar direkta réttigheter for de
patientgrupper som avses, réttigheter som inte kan asidosattas genom att
LFN tolkar in en restriktivitet som inte har stéd i vare sig lagtext eller
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forarbeten. Vad avser LFN:s aterkommande resonemang om kontrol|-
svarigheter och bristande garantier m.m. i fraga om tillampningen av
avgransningar och villkor har detta varit foremd for omfattande
bevisning i den tidigare handlaggningen. Mycket framstaende kliniskt
verksamma experter har horts och bolaget hanvisar till den bevis-
vardering som har gjortsi tidigare instanser samt till vad som angivits om
betydelsen av patientsamtalet. Att diagnosen till stor del bygger pa vad
patienten beréttar ar det normalainom manga sjukdomsomraden och
gdler t.ex. aveni fréga om diagnostisering av olikatyper av vark,
depressioner etc. Detta kan inte menligt fa paverka rétten till subvention
for Cialisdaalaovrigakrav for subvention & uppfyllda. Inte heller kan
risken for att felbedémning i det enskilda fallet gors medféra att hogre
krav i andra avseenden skagdlla.

SKALEN FOR REGERINGSRATTENS AVGORANDE

Domstolarnas provningsram

Lagen om |akemedel sformaner m.m. trédde ikraft den 1 oktober 2002, da
lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kdp av [8kemedel m.m.
upphorde att gdlla. En ny myndighet — LFN — inréttades med uppgift att
beslutai fragor om subventionering och forsaljningspris for |akemede.
Namnden ska vara sammansatt av erfarna och ansedda personer med
sadan medicinsk och annan vetenskaplig kompetens som behovs for att
namnden pa ett trovardigt sétt ska kunna fullgora sina uppgifter enligt
lagen (prop. 2001/02:63 s. 33 f.). De beslut som LFN meddelar enligt
lagen om |akemedel sformaner m.m. far enligt 26 § sammalag dverklagas
hos allméan forvatningsdomstol. Nagon sarskild begransning av
domstolarnas prévning har inte foreskrivitsi lagen eller forordats i
forarbetena. Aven med beaktande av namndens sammanszttning och
kompetenstorde inte heller av almanna forvaltningsrattsliga grunder
foljaatt en begransad prévning ska goras. Domstolarna har saledes att i
forevarande slag av mal foreta en sedvanlig sakprévning.

Subventionering av 1&kemedel

Med |akemedel sforméaner avses enligt 5 § lagen om |akemedel sformaner
m.m. ett skydd mot hdga kostnader vid inkdp av sddana forméans-
beréttigade varor som avsesi bl.a. 15 8. Formanernainnebér en
reducering av den enskildes kostnader for sddana varor. Enligt 15 § ska
ett receptbel agt |akemedel omfattas av |ékemedel sformanerna under
forutséttning 1. att kostnaderna for anvandning av |8kemedlet, med
beaktande av bestammelsernai 2 § hélso- och sukvardsiagen, framstar
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som rimliga fran medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska
synpunkter, och 2. att det inte finns andratillgangliga lékemedel som ar
att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

En allman utgangspunkt for de 6vervaganden som skagorasi dettaslag
av drenden & de mal och riktlinjer for prioriteringar som stéllts upp for
hélso- och sjukvarden. Riktlinjerna &r baserade pa négra grundl dggande
etiska principer, namligen manniskovardesprincipen och behovs-
solidaritetsprincipen samt de prioriteringsriktlinjer for hdso- och
sjukvard som riksdagen stéllt sig bakom. Med utgangspunkt hari bor en
beddmning i varje enskilt fall goras rorande ett |&kemedel s kostnads-
effektivitet och marginalnytta. Ett |ékemedel som ur ett samhalleligt

hel hetsperspektiv ar kostnadseffektivt och minst likvardigt i fragaom
andamadl senlighet jamfort med andra liknande behandlingsmetoder bor
subventioneras med almanna medel (prop. 2001/02:63 s. 28).

M anniskovardesprincipen innebar att varden ska ges med respekt for alla
manniskors lika varde och for den enskilda ménniskans vardighet.
Behovs-solidaritetsprincipen innebér att den som har det storsta behovet
av halso- och sukvarden ska ges foretrade till varden, varvid angel dgen-
hetsgraden & av central betydelse nar det géller prioriteringar i varden.

K ostnadseffektivitetsprincipen innebér att en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, métt i forbéttrad hélsa och forhgjd livskvalitet, bor
efterstravas vid val mellan olika verksamheter och dtgérder. Prioriterings-
riktlinjerna bygger vidare pa en indelning i fyraolika prioriterings-
grupper, I-1V, med kliniska exempel, dér behovet av vard har utgjort den
grundlaggande faktorn for indelningen. Prioriteringsgrupp | innefattar
bl.a. vard av livshotande akuta sjukdomar och vard av svara kroniska
gukdomar, prioriteringsgrupp Il innefattar prevention, prioriteringsgrupp
111 vard av mindre svéra akuta och kroniska sjukdomar och prioriterings-
grupp 1V vard av andra skal an sjukdom och skada. Véard i grupp IV bor i
princip inte finansieras med offentliga medel (a. prop. s. 43 ff.).

Sjukdomen ED réknastill prioriteringsgrupp I11. Till denna grupp hor
atgarder inom samtliga medicinska discipliner, t.ex. en stor del av den
icke akuta kirurgin, invartesmedicinen, gynekologin, infektionss uk-
varden, allmanmedicinen och psykiatrin. Det rér sig om allt fran bot,
symtomlindring, fordréjning av ett ogynnsamt sjukdomsfoérlopp,
forebyggande av komplikationer och hindrande av &teringjuknande till
hjalp med psykisk och social anpassning. | gruppen ingdr ocksa mindre
svara kroniska sjukdomar som ofta &r livslanga och ibland kan komma
och ga (prop. 2001/02:63 s. 45). L akemedel sformanerna bor i och for sig
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kunna omfatta §ukdomar inom denna kategori. Med hansyn till gruppens
storlek och sjukdomarnas varierande karaktar maste dock prioriteringar
goras inom gruppen. Den ovan namnda behovs-solidaritetsprincipen
innebar att om prioriteringar maste ske bland effektiva atgarder, mer av
vardens resurser ska gestill de mest behdvande, de med de svaraste
gukdomarna och den sémsta livskvaliteten. Detta gédller &ven om
konsekvenserna da kan bli att allainte far sina behov tillgodosedda. Hur
stort behovet & beror bl.a. av sjukdomens svarighetsgrad (prop.
1996/97:60 s. 20 f.).

Diagnosen ED kan delasin i lindrig, mattlig och svar (fullstéandig). Det &
sdledes fraga om en vid diagnos som kan omfatta mycket varierande
grader av lidande. Regeringsratten finner inget stod for att frangd LFN:s
beddmning att, vid en avvégning enligt nyss ndmnda prioriterings-
riktlinjer, ukdomen ED i sig inte kan anses ha sadan angel &genhetsgrad
i forndllandetill andra sjukdomar inom prioriteringsgruppen att en
generell subvention ar skdlig. Lékemedlen Caverject och Bondil omfattas
visserligen av |&kemedel sformanerna. | besluten avseende dessa preparat
har dock forutsatts att de, pa grund av formerna for medicinering,
vasentligen kommer att anvéndas for att behandla patienter som lider av
de svéraste formernaav ED. Den generella subventionen kommer saledes
I praktiken att begrénsastill att endast avse vissafall av ED, vilket inte
torde bli fallet vad avser Cialis. Subventionen av Caverject och Bondil
kan darmed inte tas till intakt for att &ven Cialis bor medges generell
subvention.

Subvention for visst anvandningsomrade eller forenad med sérskilda
villkor

Enligt 11 § lagen om l&kemedelsformaner m.m. far LFN, om det finns
sarskilda skal, besluta att ett |akemedel skaingai formanerna endast for
ett visst anvandningsomrade. LFN:s beslut far ocksa forenas med andra
sarskildavillkor.

Det svenska systemet med |gkemedel sférmaner & i huvudsak produkt-
inriktat. Detta beror pa att diagnosstyrda formanssystem erfarenhets-
massigt visat sig medfora praktiska tillampningsproblem, inbjudatill
indikationsglidningar och vara administrativt komplicerade och tung-
rodda. Det har dock ansetts befogat att |amna utrymme for LFN att i
vissafall avvikafran huvudregeln att anvandningen av |akemedlet som
sadant ska subventioneras. Om sarskilda skal foreligger kan darfor
subventionen begransas till ett visst anvandningsomrade. Som exempel
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namnsi forarbetena att om det finns flera anvandningsomraden godkanda
for ett visst |1akemedel och det finns stora skillnader mellan dessai fréga
om t.ex. kostnadseffektivitet kan ett sddant beslut komma att bli aktuellt
(prop. 2001/02:63 s. 37 f. och 91). LFN kan ocksa forena sitt beslut med
andra sérskilda villkor som utformas pa olika sétt med hansyn till
forhallandenai det enskildafallet. | situationer dér det finns vagande
skd for att koppla subventionen till en viss avgransad patientgrupp kan
detta utformas som ett sddant villkor (a. prop. s. 39 och 92).

| malet synes ostridigt att medicinsk behandling av svér ED ska betraktas
som angel &gen samt att behandling med Cialisi dessafall ar
kostnadseffektiv. LFN har ocks3, i besluten avseende |ékemedien
Caverject och Bondil, ansett att subventionering av |&kemedel vid ED
kan motiverasi defall ett |akemedel framst kommer att anvandas vid
svarare former av ED. Det torde sdledesi och for sig varafragaom en
sadan situation som avsettsi forarbetena dar begréansad subvention kan
Overvégas. For att skal for att avvika fran huvudregeln om produkt-
baserad subvention ska foreligga bor dock, enligt Regeringsréttens
mening, fordras att begrénsningen inte medfor att syftet med systemet
motverkasi altfor hog utstrackning. En begransning som medfor
betydande praktiska tillampningsproblem eller inbjuder till altfér stora
indikationsglidningar kan inte anses [amplig. Det férhallandet att vissa
svarigheter kan uppsta torde emellertid inte vara tillrackligt for att
utesluta en begransad eller villkorad subvention.

Utredningen i malet visar att det rader delade meningar i fragan om det &ar
mojligt att stalla diagnosen svar ED eller inte. Risken for diagnos-
glidningar har ocksa tagits upp. Sammantaget finner Regeringsrétten att
det inte framkommit skéal for att franga LFN:s bedomning att ett avsteg
fran huvudregeln om en produktbaserad subventionering i dettafall ar
olampligt. Mot bakgrund av vad bl.a. LFN anfért om sadana omstandig-
heter som tillgangen till specialistlékarei landet och &tfdljande svérig-
heter att fa sukvard palikavillkor kan det inte anses lampligt att forsoka
|6sa avgréansningsproblemen genom villkoret att initial forskrivning ska
ske av |8kare med specialistkompetens eller motsvarande. LFN:s
Overklagande ska darfor bifalas.
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