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AGRIP

Kostnadarsém og vandmedfarin lyf & islandi

A sidustu arum hefur kostnadur vegna svokalladra sjukrahuslyfja vaxid nokkud
hradar en adrir peettir heilbrigdispjonustu. Asteedur sem rekja ma almennt til
pessarar préunar sidasta aratuginn eda svo og ahrifa geetir svo til alls stadar
eru hins vegar nokkud vel pekktar og liggja medal annars i strangari kliniskum
viomidum, dyrum teekninyjungum, auknum kréfum sjuklinga og breytingu
lydfreedilegra pétta eins og heekkandi aldri pjoda. Skodad var hvada lyf um
reedir og proun malaflokksins skodud.

Um er ad reeda tilviksrannsokn. Markmid rannsOknar var ad na yfirsyn
yfir hvernig upptoku og notkun sjukrahuslyfja er hattad og hvert stefndi. Helstu
gdégnum var safnad & fyrstu manudum arsins 2013. Gagnasoéfnunaradferdir voru
blandadar; spurningalistar, vidtol, gagnabankar, opinber gdgn og ritadar
heimildir.

Lagabreyting sem ték gildi i mai arid 2013 skilgreinir nyjan flokk lyfja sem
kallast leyfisskyld lyf og skulu lyfin eingdbngu notud i samreemi vid kliniskar
leidbeiningar og teljast pau jafnan kostnadarsom og vandmedfarin. Samfara var
skipulagi og adkomu stofnana/adila ad pessum lyfjum breytt og
meginbreytingum er lyst. Vidhorf og sjénarhorn valinna hagsmunaadila vegna
breytinga og kerfisins almennt voru einnig konnud. Litid var til annara landa og
valdir peettir bornir saman. Studst var vido lyfjalista og ATC-flokkunarkerfid.
Takmarkanir og geedi rannsoknarinnar eru had peim adferoum sem notadar
voru vio gagnasofnun og Urvinnslu asamt upplysingum sem vantar og getur
dregid Ur innra réttmeeti.

Nidurstodur gefa til kynna ad nokkur munur er a lyfjanotkun milli peirra
landa sem skodud voru ef horft er a pa ATC-kéda sem voru valdir og skilgreinda
dagskammta & 1000 ibua. Utlit er fyrir ad adgengi og notkun sé nokkud misjofn

a hverjum tima eftir sveedum/einingum.



ABSTRACT

Expensive and challenging medicines in Iceland

In recent years costs regarding hospital medicines have risen faster than other
components of healthcare. Reasons underlying this trend the last decade or so
and effects seen everywhere are however fairly well-known comprising stricter
clinical targets, expensive new technologies, increasing demand of patients and
demographic changes such as agening populations amongst others. Main
medicines and the development of the field are examined.

The design is a case study. The goal of the research was to provide an
overview of how uptake and use of hospital medicines is organized and
wheather/which trends are visible. The bulk of the data was collected during the
first months of 2013. Data collection methods were mixed; questionnaires,
interviews, data banks, public records and other documentation.

A legislation change took effect in May 2013 that defines a new group of
medicines, subject to authorization and only to be used in compliance with
guidelines, -the expensive and challenging medicines. Consequently, the
approach of decision makers was altered, and a description of the changes is
given. Attitudes and perspectives of selected stakeholders regarding the
change and the system was also examined. Selected factors across countries
were compared. Drug-lists and ATC-system were used. Limitations and quality
of the research are dependent on methods used for collecting and processing
data together with missing data and can reduce the internal validity.

Results indicate some differences in drug utilization across countries
examined in terms of the selected ATC-codes and defined daily doses per 1000
inhabitants. It appears that access and usage is quite varied across

regions/units at given points in time.

Vi



LISTI YFIR SKAMMSTAFANIR

ACR
ATC
CBA
CEA
CED
CMA
CUA
Cvz
DDD
DKMA
EMA
EULAR
FSA
HTA
ICER
ISPOR

KRIS
LGN
LSH
LST
MEAs
NHS
NICE
NoMA
NOMESCO
OECD
PAS
PBA
PDD

American Collage of Rheumatology
Anatomical Therapeutical Chemical
Kostnadar- og abatagreining

Kostnadar- og arangursgreining

Coverage with Evidence Development
Kostnadar-lagmarkunargreining

Kostnadar- og nytjagreining

Health Insurance Board

Defined Daily Dose

Leegemiddelstyrelsen (Danish Medicines Agency)
European Medicines Agency

The European Leugue Against Rheumatology
Sjukrahusid & Akureyri

Health technology assessment

Incremental cost-effectiveness ratio
International Society for Pharmaeconomics and Outcome
Research

Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin
Lyfjagreidslunefnd

Landspitali Haskolasjukrahus

Lyfjastofnun

Managed Entry Agreements

National Health Service

National Institute for Health and Clinical Excellence

Statens legemiddelverk (Norwegian Medicines Agency)
Nordic Medico-Statistical Committee

Organisation for Economic Co-operation and Development
Patient Access Scheme

Performance Based Agreement

Prescribed Daily Dose

vii



PVAs
QALY
RADS
RSA
SALAR
SBU
Si
SoS
SRF
TLV
VBP

Price-Volume Agreements

Quality Adjusted Life Year

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

Risk Sharing Agreement

Swedish Accociation of Local Authorities and Regions
Statens Beredning for medicinsk Utvéardering
Sjukratryggingar islands

Sosialstyrelsen

Svensk Reumetologisk Foérering

Tandvards- och lakemedelsférmansverket

Value-Based Pricing

viii



11
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8

3.1
3.2
3.3

4.1
4.2
4.3
4.4

5.1
5.2
5.3

EFNISYFIRLIT

INNGANGUR ...ttt e e e e e e e e e e e e e s e nnnnneeees 1
BaKGrUNNUE .o e e e e e e e e e eeenes 1
Lyfjakostnadur og umhverfi Iyfja...........oooviiii 4
AKVAISANALAKA ........veeveeeeieeeieieeeeeecteeee e eeeete e eeeteeetesteeeesteeneesreareeseeaaeas 6
Y= A= I 11
NOKKUr N&grannalind.............ccooooeiiiiiiiiiie e 13
LYFJANOTKUN .o 15
FIOKKUN IYFJa1. i 20
Stefna lyflamala ..........cooiiiiiii s 21
MARKMID ...t e e e e e e e e s 23
EFNI OG ADFERDIR ... 24
UNAIrDUNINGUE .o 25
(€= To | g F= TTo ) 1 11 o PP 26
UNVINNSIA GAGNA ...ttt se e 28
NIDURSTOBUR ...ttt st teesaee s 35
VIOMIB FYIIr LY 35
Adkoma og samstarf helstu stofnana og adila ...........cccoeeeeevriiiiiiinnnnen. 45
Préun lyfjakostnadar og lyfjanotkunar .............ccccciiiiii e 63
Almennt um malaflokKinn ..o 83
UMRZEDUR e e e e e e e 89
Takmarkanir ranNSOKNAY ........coooieiieeeeeeeeeeee e 89
AlMennt UM NIGUISTOOUN ........coeiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 90
Litid til annarra landa............cooooeeiiiiiieeei e 97
ALYKTANIR ..ottt ettt 102
PAKKARORD ... 103
HEIMILDASKRA ..o 104



TOFLUSKRA

Tafla 1: bréun lyfjalista sidustu ara. Heimildaskyld lyf sem flest flokkast sem

leyfisskyld Iyf i nyju fyrirkOmMulagi..............uueeeemiiiiiiiii s 39
Tafla 2: Leyfisskyld Iyf 4. mai 2013 ........cooiiiiiiiiece e 42
Tafla 3: Helstu hlutfoll og steerdir a milli landa ario 2010 ..........ccccoeeeeevvvvvinnnnnnn. 64

Tafla 4: Kostnadarhlutdeild hvers ATC-lyfjaflokks i tengslum vid notkun &
SJUKIANUSUIM. ...ttt e e e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e anas 72
Tafla 5: Kostnadarhlutdeild hvers lyfjaflokks i tengslum vid notkun a
sjukrahtsum. Fjorir steerstu flokkarnir, innbyrdis hlutfall...................ccccevnnnnnnn. 73

Tafla 6: 20 veltuhsestu sérlyf notud i tengslum vid sjikrahis & Islandi

(KOSTNABArgruNNUE LSH). .....uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 74
Tafla 7: Radir eftir kostnadi/veltu &rid 2011 .........ccoevvvvviviiiiiieiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeee 75
Tafla 8: Radir eftir kostnadi/veltu arid 2012 ..........ccoevvvveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee 76
Tafla 9: Veltuhaestu ATC-kddarnir sem tilheyra sjukrahdshlutanum i Danmoérku
og sjukrahdshlutanum & islandi (kostnadargrunnur LSH)..........c.cccceeeeveevennnen.. 78
Tafla 10: Samanburdur valdra ATC-koda og lyfjaflokka (lyfjanotkun)............... 80



MYNDASKRA

Mynd 1: Meginatridi samkomulags milli Si og LSH/FSA........c.ccccooeeeeeeeerenn. 46
Mynd 2: Groéf skipting kostnadar arid 2010 ............ueeeeiieeaiiiiiiiiiieeeee e 64
Mynd 3: Proun hlutfalls eftir kostnadi, greidslur Si, verdlag hvers ars............... 65
Mynd 4: Proun kostnadar, greidslur Si, verdlag hvers ars..........ccoceecveeveenenne.e. 66
Mynd 5: Préun kostnadar, stadvirt & verdlag 2012 med visitélu samneyslu ..... 66
Mynd 6: Préun hlutfalls eftir kostnadi, fast verdlag ............occcuvviieeeiiiiiiiinnee. 67
Mynd 7: Préun kostnadar, fast Verdlag..........ooocvueiiieiiieeiiiiiiieeee e 67
Mynd 8: Proun hlutfalls eftir kostnadi i Danmaorku, greidslur rikis, verdlag hvers
A S e 69
Mynd 9: Skipting kostnadar samkvaemt flokkun stofnana..............cccccevveennnnnes 70
Mynd 10. Skipting kostnadar samkvaemt ATC-lyfjaflokkum...............ccccuvvnnnnns 71

Xi



1. INNGANGUR

Ef litid er til atgjalda hins opinbera mynda Iyf i kringum 15% af kostnadi i
heilbrigdiskerfinu samkvaemt t6lum og skilgreiningu OECD arid 2010 (OECD,
2012c). Lyfjakostnadur vegna svokalladra "sjukrahuslyfja® hefur hins vegar
aukist nokkud hradar en adrir peettir i heilbrigdispjonustu sidustu ar
(Velferdarraduneytid, 2013, tafla 2). A adeins faeinum arum hefur kostnadur
meira en tvofaldast en orsakir eins og 6hagstsed préun gjaldmidla i kjolfar
efnahagshrunsins &rid 2008 skyra hins vegar drjugan hluta.

[ kjolfar kreppunnar 16gdu stjornvold og stofnanir i heilbrigdispjonustu upp
i ymsar adgerdir til ad maeta peim prengingum sem bldstu vid rikissjodi med
pad ad markmidi ad stemma stigu vid vaxandi lyfjakostnadi. Notkun (skilgreindir
dagskammtar) umraeddra lyfja var dregin saman um 10% milli aranna 2009 og
2010 (Boston Consulting Group, 2011) en pratt fyrir hagreedingar eykst
kostnadur. Almennar asteedur pessarar prounar sidasta aratuginn eda svo eru
hins vegar nokkud vel pekktar og ahrifa peirra geetir svo til alls stadar en paer
liggja medal annars i strangari kliniskum viomioum, dyrum tesekninyjungum,
auknum kréfum sjuklinga og breytingum a lydfreedilegum péattum eins og
haekkandi aldri (Garattini o.fl., 2008; Godman o.fl., 2012). Ein helsta askorunin
begar petta er ritad snyr p6 ad vidfangsefnum sem tengjast upptdku og notkun
a nyjum og dyrum lyfjum og sér i lagi pegar porf er & ad vinna innan akvedins
flarhagsramma eda krofur um pad settar. Mikilveegt er ad hafa hugfast i allri
umraedu um lyfjakostnad ad lyf eru mikilvaegur hluti heilbrigdispjonustu og eitt
helsta verkfeeri laekna vid medhondlun sjuklinga. Lyf geta bjargad mannslifum

eda umbreytt lifsggedum sjuklinga.

1.1 Bakgrunnur

I Kkjolfar efnahagskreppunnar purfti ad draga saman seglin vid innkaup og
greidslupatttoku vegna lyfja likt og i 6drum malaflokkum. Fario var i
kerfisbundna skodun a lyfjaflokkum og i mars arid 2009 héfust adgerdir i flokki

almennra lyfja. Gerdar voru greidslupatttokubreytingar i ymsum lyfjaflokkum. M&
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pbar & medal nefna magalyf, blodfituleekkandi lyf, beinpéttnilyf, blédprystingslyf,
bunglyndislyf og dndunarfeeralyf. Breytingarnar sem gerdar voru folu i sér ad
eingdngu hagkveemustu lyfin/pakkningar i hverjum flokki fengu greidslupatttoku
sjukratrygginga. A medal annarra breytinga sem farid var i og leiddu til
leekkunar lyfjakostnadar rikisins vegna almennra lyfja voru til dsemis
verdlaekkanir a moérgum lyfjum vegna verdendurskodunar Lyfjagreidslunefndar
og breytingar a hlutdeild sjuklings i lyfjakostnadi svo eitthvad sé nefnt
(Gylfadéttir og Haraldsson, 2010; Sjukratryggingar islands, 2010, 2011). |
erlendri rannsékn par sem skodad var hvada lyfjastefnu 33 Evrépuriki téku i
kjolfar efnahagskreppunnar kom fram ad Island var & medal peirra landa sem
meeldist med hvad flestar adgerdir a arinu 2010, asamt Eystrasaltsrikjunum,
Grikklandi, Spani og Portuagal (Vogler, 2011).

I flokki sjukrahuslyfja var tekin st stefna ad sampykkja ekki inn ny
sjukrahuslyf, en pau eru ad fullu greidd fyrir hond sjuklinga af
almannatryggingum. | arsbyrjun 2011 skipadi velferdarradherra vinnuhép sem
hafdi pad hlutverk ad skoda feerar leidir til ad draga ar notkun, endurskoda
reglur um notkun og upptdoku nyrra lyfla og meta mdoguleg ahrif adhalds
(Velferdarraduneytid, 2011a). | skyrslunni kemur fram ad & arunum 2009 og
2010 hafi almennt ekki verid® sampykktar nyjar kliniskar leidbeiningar um
medferd med nyjum S-lyfjum né greidslur fyrir nyjar dbendingar peirra S-lyfja
sem pegar hofdu verio sampykkt (Velferdarraduneytio, 2011b, bls 28-29), en til
ad dyrustu S-lyfin og &bendingar peirra falli undir greidslu almannatrygginga
burfa ad liggja fyrir kliniskar leidbeiningar. Meginnidurstédur vinnuhdpsins voru
paer ad strangar reglur veeru nu pegar i gildi og lagdi hépurinn 4herslu a ad
akvaedi er varda innkaup og par med mdoguleika & sameiginlegum lyfjautbodum
yroi breytt. Adrar tillogur hopsins sneru ad eflingu eftirlits og rannsokna med
samstarfi vid nagrannapjodir, sér i lagi vegna rannsokna a kostnadi og abata. Ef
tilogurnar naedu ekki fram ad ganga yroi ad takmarka medferd handa
sjuklingum ef minnka eetti kostnad en slikt myndi krefjast stefnumoétunar og
adkomu margra adila (Velferdarraduneytio, 2011b, 2011c).

Fyrir pennan tima eda i april ario 2010 hafdi radgjafafyrirteekid Expectus

gert Gttekt & fyrirkomulagi S-merktra lyfja en pa hafdi nylega verid myndadur sér



fijarlagaliour um pessi lyf og hann fluttur frd stéru sjukrahdsunum til
Sjukratrygginga islands. Lagdar voru fram ymsar tillogur til Grbota i peirri skyrslu
eftir vinnufundi med adilum innan stjérnsyslunnar/helstu stofnana og
adgerdaaeetlun sett fram.

Adrir adilar hafa einnig komid ad endurskodun ymissa mala er snertir
malaflokkinn ad einhverju leyti sem og heilbrigdiskerfisins. Sem deemi var peim
tiimaelum beint til islands &ri® 2008 af fulltrda OECD ad horfa pyrfti i auknum
meeli til kostnadarhagkveemni i heilbrigdiskerfinu (Suppanz, 2008). ba skiladi
seenska radgjafafyrirteekio Boston Consulting Group skyrslu undir arslok 2011
0g sneri su uttekt ad heilbrigdiskerfinu i heild. Helsta nidurstada BCG mead tilliti
til S-lyfja og adgerda a arinu 2012 var su ad spara pyrfti & 6drum svidum innan
heilbrigdiskerfisins til ad hafa radram til pess ad hlutur S-lyfja gaeti vaxid (Boston
Consulting Group, 2011, bls. 35, 108) en i skyrslunni kemur fram ad baeta megi
kostnadarstyringu og ad innkaupastefna veeri 6skyr svo eitthvad sé nefnt
(Boston Consulting Group, 2011, bls. 110-111). Rikisendurskodun (2011) gaf ut
skyrslu til Alpingis um sama leyti og sneri su uttekt ad lyfjamalum i heild, og var
komid inn & innkaup og é&rangur i leekkun lyfjakostnadar med utbodum
Landspitala sidustu ar.

I mai arid 2010 var verdumgjord S-lyfja breytt (Reglugerd um (2.)
breytingu & reglugerd nr. 213/2005 um lyfjagreidslunefnd nr. 380/2010) a pa leid
ad verdakvoroun byggir nu a leegsta verdi i stad medalverds peirra landa sem
viomidio neer til. SU adgerd hefur an efa att patt i ad kostnadur vegna pessara
lyfia hefur ekki aukist hradar en raun ber vitni. Hins vegar ma sja téluverda
kostnadaraukningu ad undanférnu (Hannesson, 2013) en adhaldsadgerdir i
flokki sjukrahuslyfja eru erfidari vegna peirrar sértaekni og sérstédu sem pau lyf
hafa og moguleikar til hagreedinga minni en i flokki almennra lyfja, sér i lagi par
sem stor hluti pessara lyfja er verndadur med einkaleyfi og lyfin eiga sér jafnvel
enga hlidsteedu medferdar. Sioferdileg alitamal um jafnraedi, sjuklingaval og
upptoku nyrra lofandi sjukrahuslyfja draga einnig almennt ar svigrami til

adgeroa.



1.2 Lyfjakostnadur og umhverfi lyfja

Haegt veeri ad telja upp ymsar adferdir eda radstafanir sem mogulegt er ad nyta
ef stemma 4 stigu vid lyfjakostnadi og eru jafnvel nyttar ni pegar. | edli sinu og
nalgun eru paer pé misjafnar og mida ad mismunandi einingum kerfisins eda
hépum innan pess. Ef stemma & stigu vid kostnadi liggur beinast vio ad hafa
ahrif & eda styra med einhverjum haetti annad hvort verdi lyfja eda notkun peirra
en saman mynda pessir peettir hid augljésa; kostnad. bau hagstjornarteeki sem
liggur nokkud augljéslega fyrir ad notud eru hér og vidar eru rammi i fjarlégum
vegna Utgjalda rikis i Ilyfjum, reglugerdir og vidmidunarverdskrar til
verdlagningar, &eetlanagerdir er varda notkun og kostnad, kliniskar
leidbeiningar, lyfjalistar og ymis akveedi i reglugeroum sem mida ad pvi ad
takmarka lyffamedferd, eins og ad binda greidslupatttoku vid é&kvedna
abendingu eda leeknisfreedilega sérgrein.

Almarsdéttir og Traulsen (2005a) lystu a sinum tima adferdum sem nyta
ma til adhalds & lyfjakostnadi. Deemi eru hagnadarpdk og verdsamningar vid
framleidendur/innflytjendur, eftirlit og endurgjof til avisandi adila og breytingar
innan greidslupatttokukerfis svo eitthvad sé nefnt. | framhaldinu ma nefna
adferdir sem setja eins konar ramma um lyflaumhverfid og studla almennt ad
gaedum, samraemi og hagkvaemni & lyfjamarkadi. | skyrslu sem gefin var Gt &
vegum Evrépupingsins og snyr ad kostnadi og adgengi lyfja i Evropu eru teknar
saman helstu adferdir sem notadar hafa verid af stjornvéldum landa
Evropusambandsins en stjornvold eru helstu kaupendur og eftirlitsadilar lyfja.
Skyrsluhéfundar greina adferdir i prja meginflokka; tvo frambodshluta og
eftirspurnarhluta. Frambodshlutarnir snda ad inngripi i verddkvordun og sér i
lagi peirra lyfja sem eru varin med einkaleyfi og svo stefnumotandi adferdum vid
greidslupatttoku. Eftirspurnarhlutinn inniheldur stefnumaétandi adferdir sem hafa
ahrif a laekna, sjuklinga og apotek. Daemi um adferdir sem falla undir pessa
hluta eru styring eda reglur vid verdakvoroun, samningar byggdir & keyptu
magni, heilbrigdistaekniuttektir, kliniskar leidbeiningar, fjarhagslegir hvatar og
kostnadarhlutdeild svo eitthvad sé nefnt (Kanavos o.fl., 2011, bls. 34-35).

Alpjéda heilbrigdismalastofnunin  (World Health Organization, WHO)

skilgreinir skynsamlega lyfjanotkun a eftirfarandi hatt: ,Skynsamleg notkun lyfja
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merkir ad sjuklingar hljota lyfjagjafir i samraemi vid sjukdomsparfir, i skommtum
sem endurspegla porf hvers og eins, yfir videigandi timabil og vid lsegstan
tilkostnad fyrir pa sjalfa og samfélag peirra.“ Samkveemt flokkun WHO er haegt
ao flokka radstafanir/adferdir sem studla ad skynsamlegri lyfjanotkun i prja
meginflokka: freedslu, styringu og regluverk (educational, managerial and
regulatory measures) (World Health Organization, 2001). | einni slikri flokkun er
freedsluradstofunum helst beint ad notendum eda til peirra sem taka akvardanir
um medferd. Deemi eru simenntun heilbrigdisstarfsmanna, akademiskar
upplysingar til avisandi adila og heilsuefling og freedsla fyrir sjuklinga.
Stjérnunaradferdir setja svo ramma um umhverfido. Dsemi eru Kliniskar
leidbeiningar, Uttektir og endurgjafir til &visandi adila, lyfjanefndir
heilbrigdisstofnana, lyfjalistar, afgreidslukrofur, fjarhagslegir hvatar fyrir laekna,
sjuklinga og lyfjafreedinga og studningur vid akvardanir um avisun. Radstafanir
er varda regluverk sndast um inngrip yfirvalda og pannig eru akvardanatdkur
feerdar fjeer heilbrigdisstarfsfolki og notendum. Daemi eru sampykki
markadsleyfis, ymis 16g og reglugerdir eins og reglur um lyfjakynningar,
afgreidslu og raagjof til notenda (lyfjafreedileg umsja) (Almarsdéttir og Traulsen,
2005b).

Nokkur skérun fylgir peim radstéfunum sem ad ofan eru upptaldar og
flokkun radstafana, adferda eda adgerda er moguleg a fleiri en einn veg og
upptalningin langt fra pvi ad vera teemandi, en almennt setja flestar peirra
ramma, studning og/eda hvata i éatt ad hagkveemni og na utan um
lyffaumhverfid. Hins vegar er vitad ad val a lyfjum hefur mestu ahrifin &
lyfjakostnad, likt og vikid er ad i lyfjastefnunni til arsins 2012. Leeknar gegna
lykilhlutverki i vali lyfja og eru lyf eitt helsta verkfeeri peirra vid medhéndlun
sjuklinga. beer adferdir sem hafa gefist vel vid ad na fram skynsamlegri og
hagkveemri notkun lyfja byggja & gagnreyndri nalgun vid val lyfja, starfi
lyfjanefnda, proun lyfjalista og kliniskum leidbeiningum (Heilbrigdis- og

tryggingamalardduneytio, 2007, bls. 15).



1.3 Akvardanataka

pPad sem einkennir lyfjapréun sidustu ara og ipyngir heilbrigdiskerfum hvad
kostnad vardar eru ny teekni og dyrar framleidsluadferdir. Gridarlegar framfarir
hafa oroid & svidi sameindaerfdoafraedi, proteinmengjagreiningar og efnafreedi
sameinda (combinational chemistry) likt og fram kemur hja Wettermark og
félogum (Wettermark o.fl., 2010). baer hafa hrint af stad préun lifteeknilegra
aoferda vio ad hanna og framleida lyf til greiningar eda medferdar vid
langvinnum og sjaldgaefum sjukdomum. | kj6lfarid hafa lyf sem kallast liftaeknilyf
komid & markad og eru pessi lyf i flestum tilfellum mun dyrari en 6nnur Iyf. Eins
geta sum pessara lyfja att vid tiltélulega stora sjaklingahépa.

Flest pessara lyfja eru & ymsan hatt frabrugdin hefdbundnum lyfjum.
Moérg peirra hegda sér eins og motefni pannig ad pau bindast &kvedinni
sameind sem pau eru seérstaklega honnud til pess ad bindast og hafa par af
leidandi ekki ahrif & adrar sameindir eda liffeeri. Pau eru pvi mun naer pvi ad
geta kallast ,magic bullet“ en flest 6nnur lyf. Daemi um slika lyfjasameind sem er
einstofna motefni er lyfjasameindin  TNF-alfa hemill. HUn binst TNF-alfa
sameindinni (tumor necrosis factor a) med sérteekum heetti og gerir hana 6virka
en pessi sameind veldur hvad mestri bélgu i alvarlegum bolgusjukdomum eins
og til deemis i tilfelli iktsyki (Golan, Tashhjian, Armstrong og Armstrong, 2008).
Pau lyf sem eru notud i téluverdum meeli hér og vidar og eru tiltdlulega dyr og
hafa par af leidandi endurspeglad hadan kostnad a sidustu arum eru TNF-alfa
hemlar, MS-lyf og akvedin krabbameinslyf.

A sidustu arum hafa Iyf vid sjaldgeefum sjukdomum (orphan lyf)
endurspeglad tiltdlulega litinn hluta af heildarlyfjakostnadi pj6da. Rannsdkn fra
arinu 2011 par sem spad var fyrir um kostnadarproun bendir til ad akvednum
hapunkti verdi nad arid 2016 og gerir rad fyrir teeplega 5% hlutdeild ad medaltali
(Schey, Milanova og Hutchings, 2011). Med lyfjum vid sjaldgeefum sjukdémum
er almennt stadid frammi fyrir fjolda vidfangsefna eins og réttri pjonustu a réttan
hatt fyrir rétta sjuklinga & réttum tima. Pad sem hefur verid gagnrynt hvad helst
a sioustu arum er hversu dyr pessi lyf eru og par af leidandi geta peirra til ad
falla undir "hefédbundin” vidmid um kostnadarhagkveemni. Uppbygging kerfa
sem lata lyfjaframleidendur hagnast & pvi ad lyf sé skilgreint sem lyf vid
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sjaldgeefum sjukdémi hefur jafnframt verid gagnrynd (Hughes-Wilson, Palma,
Schuurman og Simoens, 2012).

Fram kemur i bakgrunni rannsoknar Lu, Williams og Day (2007) sem
snyr ad fjarmdégnun og notkun kostnadarsamra lyfja i Astraliu ad adgengi ad
dyrum lyfjum sé siaukin praut fyrir heilbrigdiskerfi og sjuklinga par sem fjarmagn
til heilbrigdiskerfisins sé takmarkad og pessi lyf oft dyr. Mikilvaegir peettir en
umdeilanlegir og peir sem samst6du purfi ad na um séu til deemis: hvada lyf eigi
ad nidurgreida, hvada sjuklingar eigi ad hafa adgengi, hvada homlur eigi ad
vera & adgengi og hvernig edlileg skipting kostnadar sé milli rikis og sjuklings.
Eins kemur fram ad fyrirkomulaginu purfi ad vera vel styrt pannig ad pad sé
aseettanlegt fyrir sjuklinga, leekna, yfirvéld og lyfjaidnad.

pPad sem almennt liggur til grundvallar pvi ad Iyf hljoti leyfi fra
Lyfjastofnun Evropu eru krofur um 6ryggi, gaedi og virkni en svokallad midlaegt
umsoknarferli er oftast notad pegar sétt er um markadsleyfi. Hins vegar er pad i
hondum markadsleyfishafa ad taka &kvordun um markadssetningu og
lyfjayfirvalda ad taka akvoroun um hvort Iyfid hljoti greidslupéatttoku og & hvada
verdi. Upplysingar a pessu stigi eru hins vegar oft takmarkadar og leida til
ovissu hvad vardar raunnotkun midad vid asetlada notkun, verkun i
raunadsteedum og kostnadarhagkveemni (Ferrario og Kanavos, 2013). Til nanari
atskyringar maetti nefna ad peer klinisku rannsoknir sem lagdar eru fram fyrir
skraningu eru framkveemdar vid styrdar adsteedur og hafa pvi lagt stig ytra
réttmaetis. Pegar notkun er komin i réttan farveg og hefur stadio yfir i akvedinn
tima gefa hagreenar rannsoknir betri upplysingar um verkun i raunadsteedum
(Rascati, 2009, 5. og 11. kafli). Forsendur fyrri akvardana geta pvi breyst pegar
reynsla hefur fengist a lyfin. Svérun eda medferdarheldni getur verid onnur,
alvarlegar aukaverkanir geta jafnvel komid upp eda tilkoma annarra lyfja eda
heilbrigdisurreeda kallad a endurmat. Hateeknilyf eru einnig mjog sérteek og
Oheett er ad segja ad akvedio lyf hentar sjuklingum misvel og laeknar préfa sig
jafnvel afram med skammtasteerdir til ad byrja med. Rétt sjuklingaval fyrir
viokomandi medferd og vandad eftirlit med medferd er pvi mikilveegur lidur i pvi
ad lyf hljoti réttlatt mat pegar meta a arangur eda hagkveemni i raunadstaedum.



Akvardanir um upptoku lyfja purfa hins vegar ad taka mid af fleiri pattum
en peim er mida ad kostnadarhagkveemni eda verkun sem og 6ryggi, geedum
og virkni, pad er ad segja, ekki er haegt ad nota somu adferdir, viomid eda
hugsun vid mat allra lyfja og taka parf tillit til fleiri patta. bvi parf avallt ad meta
hvert tilfelli fyrir sig og erfid, flokin og nokkud umfangsmikil vinna ad liggja fyrir til
grundvallar akvordunar.

Fra sjonarhdli sjaklings er meelieiningin QALY (Quality-adjusted life year)
pad viomid sem pykir hvad mest videigandi pegar meta a umframkosti nys
medferdardrreedis. Haerra QALY viomid er einnig oft 4seettanlegra pegar um er
ao raeda alvarlegri sjukdoma. Haerra QALY vidmid almennt getur einnig kallad &
porf fyrir aukid mat a évissu og aukio veegi samfélagslegs kostnadar og abata
(Sorenson, Drummond og Kanavos, 2008, 3. kafli).

I skyrslu sem fjallar um virdi (value) i heilbrigdiskerfinu og hlutverk
heilbrigdisteekniutttekta  (HTA, Health Technology Assessment) vid
akvardanatokur er vikid ad peim atridum sem akvardandi adilar stydjast gjarnan
vid pegar meta & nytt medferdarurraedi til hlidar vid kostnadarhagkveemni og
verkun, til ad stydja forgangsrodun. Porf eins og sjukdémabyrdi og alvarleiki
eins og komid var inn & hér ad ofan, ahrif & heilsu pjodar, moguleikar & annarri
medferd, hlutdeild rikis (equity), ahrif a fjaratlat (budget impact), spad notkun,
nynaemi afurdar (t.d. lyfjafreedilegir eiginleikar, fysileiki vid notkun (ease of use))
og vidradanlegt verd (affordabillity) eru pa & medal atrida sem falla gjarnan inn i
matsferli. | sému skyrslu kemur fram ad pad vidmid sem haféi liklega hvad mest
veegi i vidkomandi rannsoknarlondum (10 Evrépuldnd) vid mat veeri
medferdaravinningur umfram fyrri medferd (therapeutic benefit as improved
benefit/risk profile compared to existing alternatives) (Sorenson, Drummond og
Kanavos, 2008, 3. Kafli). Prounin hefur almennt verid st ad a sidustu arum hafa
heilbrigdisteekniuttektir fengio aukid vaegi i tilfelli einkaleyfisverndadra lyfja vid
greidslupatttokuakvardanir (Kanavos o.fl., 2011, bls. 13).

Samfara auknum kostnadi og efnahagskreppu er porf & ad lita i auknum
meeli til kostnadarhagkveemni medferda, jafnt hér (Bodvarsson, 2010;
Velferdarraduneytio, 2011b) sem i kringum okkur (Muurholm og Teilmann,

2012; Festgy, 2011, 4. kafli). A medal spurninga sem leitast parf vid ad svara



eru spurningar eins og hvada arangri medferdirnar skili sjuklingunum, hvada
arangri peer skili fram yfir 6nnur medferdarurreedi sem i bodi eru, hvada annan
kostnad verid sé ad koma i veg fyrir ad myndist innan heilbrigdiskerfisins ef svo
ma ad ordi komast, hvada avinning megi veenta af medferdinni fyrir
adstandendur sjuklings og hvada pydingu petta hafi fyrir samfélagio i heild.
Stora spurningin i pessu samhengi hlytur pvi ad vera: Hvada virdi er verid ad
skapa med pvi ad veita sjuklingi viokomandi lyfjamedferd?

Til ad svara spurningum sem pessum er medal annars farid inn a svio
lyflahagfreedi en su fraedigrein er tiltblulega ny og er pverfagleg &
atkomurannséknir og heilsuhagfreedi (Rascati, Drummond, Annemans og
Davey, 2004). | stuttu mali er lagt mat & pann arangur/abata/nytjar sem skapast
vido ihlutun en vid slikt mat er reynt ad kortleggja beinan, Obeinan og
O4preifanlegan kostnad sem til fellur en Utkomur er heegt ad tja og maela med
mismunandi  adferdum.  Helstu snid rannsokna eru  kostnadar-
lagmorkunargreining (CMA), kostnadar- og arangursgreining (CEA), kostnadar-
og nytjagreining (CUA) og kostnadar- og abatagreining (CBA). Rannsoéknirnar
eru misfléknar i framkvaemd og hafa hver um sig sina kosti og galla. Ef horft er
til nota og meelieininga er CMA oft notud sem fyrsta greining par sem einungis
er lagt mat & kostnad ihlutunar en CBA gefur nidurstddur um hagkvaemni vio
Olikar ihlutanir og er notud vidar en i heilbrigdiskerfinu. St adferd sem notud er
hvad oftast pegar leggja a mat a Iyf er CEA eda kostnadar- og
arangursgreining. Arangurinn er pa meeldur i nattGrulegum einingum og eru
slikar greiningar mikid notadar vid samanburd milli sambeerilegra lyfja og vio
mat a misjafnlega arangursrikum medferdardrreedum vido sama sjukdomi.
Algengur meelikvardi i slikum rannséknum er kostnadar/arangurs-hlutfallio ICER
(incremental cost-effectiveness ratio) en hlutfallio er yfirleitt reiknad pegar
ihlutun felur i sér aukinn kostnad og aukinn arangur umfram fyrri valkost. ba er
spurningin helst su hvad pessi umframarangur ma kosta. CUA er svo svipud
greining og CEA en arangur er meeldur i nytjaeiningum, oftast QALY, og lysir
han peirri vidboétarheilsu sem faest i formi lengingu lifs og aukinna lifsgeeda.
Adferdin leyfir samanburd medferda vid mismunandi sjukdomum (Rascati,
2009).



Misjafnt getur verid eftir I6ndum og sveedum hversu mikid veegi
ofangreind meeliteeki f&, hver viomid/pakgildi/bil peirra eru ef pau eru skilgreind
(Weinstein, Torrance og McGuire, 2009), hvernig stadid er ad mati eda
rannsOknum og hversu mikid veegi nidurstodur fa vido akvardanattku i ferlinu um
upptdku eda jafnvel vio endurmat. Haegt er ad nyta ad einhverju leyti greiningar
a milli landa en vandamal eru almennt til stadar vid ad heimfeera & adsteedur
og/eda raunveruleika i viokomandi heimalandi (Knies, Severens, Ament, og
Evers, 2008). Slikar rannsoknir eru jafnframt kostnadarsamar og i flestum
tilfellum ekki vit i ad framkveema & kostnad rikis og sér i lagi smarra pjéda eda
begar sjuklingar eru fair. Hins vegar er upp ad vissu marki heegt ad "adlaga"
paer rannsoknir sem gerdar hafa verid, en gaedi og form fyrirliggjandi rannsékna
eru kannski ekki alltaf eins og best veeri a kosid. Vid adlégun eru paer breytur
sem vega hvad pyngst settar inn i likan til ad heimfsera betur & adsteedur en
Utfeerslur likana geta verid mismunandi. Forsendur og veigamiklar breytur geta
einnig breyst i tima eda akvednar breytur haft mikil ahrif & utkomu og eru
naemisgreiningar og endurmat pvi orjufanlegur hluti pegar nota a slikar adferair.
Hvar mork liggja vid ad eyda tima og pudri i slika vinnu, hvada breytum slik
likobn eiga ad byggja a, eda hversu nakveem 6ll vinna & ad vera og getur
hreinlega verid, vegna til deemis geeda peirra gagna sem liggja fyrir eda peirrar
pekkingar sem er til stadar er eflaust umdeilt. Peir paettir sem oft eru nefndir
sem breytur eru lyofreedilegir peettir og faraldsfreedi sjukdoms, adgengi ad
heilbrigdistrreedum, munur a kliniskum starfsvenjum, hvatar fyrir veitendur
heilbrigdispjonustu og stofnanir, hlutfallslegt verd og hvad samfélagid metur
mest (Drummond og McGuire, 2005). Einnig ma nefna ad téluverdur munur
getur jafnvel verid milli nagrannarikija & pvi hvernig fjarmunum er almennt
radstafad innan kerfisins, & hvada verdi lyf fast ad endingu, hvernig skrifad er
upp a lyf og i hvada skommtum (Barbieri o.fl., 2005). Samfara pessari proun ma
einnig aetla ad ahrif & heildarkostnad vid upptdku purfi ad meta i rikari meeli ef
vilji til haekkunar skatta er takmarkadur pé ad vissulega sé hasegt ad feera til
flarmuni milli méalaflokka, en kerfi sem veltir fjarmagni homlulaust til lyfjakaupa

gengur hins vegar varla upp.
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1.4 Lyfjaverd

Lyfjaverd spilar nokkud stért hlutverk pegar litio er til kostnadar og
kostnadarhagkvaemni. | mai arid 2010 var reglum sem snerta verdumgjord
sjukrahuslyfja breytt med peim heetti ad Lyfjagreidslunefnd tekur mid af lsegsta
verdi viomidunarlandanna vid verdakvoroun samanber reglugerd nr. 353/2013
um Lyfjagreidslunefnd, en pau eru Danmork, Noregur, Svipj6d og Finnland. Ef
skodud eru lauslega pau viomid sem 16nd EvrOpusambandsins setja sér vid
verdakvoroun ma velta fyrir sér hvort pad regluverk sem snyr ad
verdumgjordinni hér & landi geti ordid strangara. Langflest 16nd i Evropu (24 af
27 &arid 2010) (Kanavos o.fl, 2011) hafa likt og & Islandi ytra
viomidunarverdkerfi (external price referring) vid verdlagningu en pau I6nd sem
midad er vid, fjoldi peirra og forsendur eru mismunandi (Kanavos og Vandoros,
2010). Til deemis er misjafnt hvort I6nd taka mid af leegsta verdi, medaltali
nokkurra nedstu eda taka til deemis mid af peim I6ndum sem leggja mest til
rannsoknar- og prounarkostnadar. broun verds milli landa & sidustu arum hefur
verid i att ad verdsamleitni (price convergence) i flokki lyfja sem varin eru med
einkaleyfi og ma ad likindum skyra pad med pessu kerfi (Kanavos o.fl., 2011).
Nokkur nagrannariki okkar hafa farid adra leid vid verdlagningu lyfja sem eru
varin einkaleyfi, en Bretland, byskaland og Svipj6d hafa ekki slikt kerfi. Frjals
verdlagning hefur verid vid lydi i Bretlandi en pak verid sett & hagnad og segja
ma ad Svipjod hafi gengid hvad lengst i ad haga verdlagningu eftir virdi (value-
based pricing) (Kanavos o.fl.,, 2011). Eitt er svo kannski ad setja ramma og
reglur en annad ad hafa ahrif eda hvata i slikum kerfum.

Sidustu ar hafa helstu sjukrahuslyf farid i Utbod i gegnum Rikiskaup.
Svipad fyrirkomulag er sem deemi i Danmérku¥ og Noregi® og vidar en
Nordmenn hafa nad gédum arangri vid Utbod veltuharra lyfja, en a arinu 2010
nam verdlaekkun fra skradu verdi i Noregi ad medaltali 28,5% en afslaettir voru
almennt & bilinu 2-46% (Festay o.fl., 2011, 4. kafli). Sameiginleg Utbod med

Noromonnum eda 6drum Nordurlondum hafa komid fram sem tillogur til

-1 Amgros styrir itbodum i Danmorku. Sja nédnar & eftirfarandi vefsl6d: http://www.amgros.dk/
en/areas-of-work/tenders-and-procurement.aspx.

2 s styrir Utbodum i Noregi. Sj4 nanar & eftirfarandi vefsl6d: http://www.lisnorway.no/
sider/tekst.asp?id=english.
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sparnadar & sidustu misserum (Velferdarraduneytid, 2011b) og i kjolfario, eda
um mitt arid 2011 voru sampykktar breytingar & Il6gum um opinber innkaup (L6g
um breytingu a légum nr. 84/2007, um opinber innkaup) og pannig reynt ad
mynda d&kvedinn hvata ad pvi ad na fram hagstedari kaupum
(Rikisendurskodun, 2011). Akveedi i logum um virka samkeppni og krofur
lyffalaga um islenskt markadsleyfi drégu hins vegar Ur mdoguleikum til
sameiginlegra Utboda og var skodun stjérnmalamanna medal annars su i peirri
umraedu sem tekin var snemma ars 2012 i kj6lfar skyrslu Rikisendurskodunar
ad ganga pyrfti lengra og breyta jafnvel peim akveedum sem takmdorkudu
heimildir til sameiginlegra Gtboda (Ingadéttir, 2012; Hannesson, 2012). S&a
sparnadur sem hlotist geeti af sameiginlegum utbodum yrdi hins vegar aldrei
eins mikill og nemur arangri til deemis Nordmanna ef til sameiginlegra innkaupa
veeri gripio par sem flytja parf lyfin til landsins og flutningskostnadur og 6nnur
gjold beetast vid. | dag sja Rikiskaup enn um lyfjakaup®! en fyrirkomulagi Gtboda
hefur verid breytt ad einhverju leyti, medal annars til ad draga ar fakeppni. Sa
okostur fylgir hins vegar fyrirkomulagi Utboda almennt ad erfitt getur verid ad
skipta sjuklingahépum upp ef um tvo eda fleiri lyf er ad reeda og litil ahrif er
haegt ad hafa & skrad verd ef adeins eitt lyf kemur til greina. Haegt er ad lesa um
helstu vidfangsefni vid gerd Utboda og 6heett er ad segja ad almennt sé skipulag
Gtboda nokkud flokid verkefni og sérpekkingar porf (Festey o.fl.,, 2011, 4.
kafl).2 Verdsamanburdur & innkaupaverdi apéteka eda pad verd sem um
semst i utbodum eda med samningum er su adferd sem myndi gefa besta mynd
af pvi hvar vid stondum i samanburdi vid 6nnur 16nd pegar litid er til verds.
Utbods-/samningsverd eru trinadarmal kaupanda og seljanda svo samanburdur

a raunverdi einstakra lyfja er pvi ekki tilteekur. Nefna ma poé ad |litid

&l Sja ma a eftirfarandi vefslddum ad Rikiskaup 6skar eftir tilbodum i ymis lyf/lyfjaflokka fyrir
hond Landspitala og fleiri heilbrigdisstofnanir: http://www.rikiskaup.is/utbod/uth/15387 og
http://www.rikiskaup.is/utbod/utb/15509.

Al videigandi heimild mé& lesa um vidfangsefni LIS vid skipulag Utboda: verd, nytja-eiginleikar
eins og geymslupol og haefni til bléndunar, pakkningar eins og skammtaeiningar, merking
(leesileiki, lysing a styrk), samheiti (samkvaemt Evropsku lyfjaskranni), fjolbreytni pakkninga
(einingar), fjdlbreytni voru eins og adferd vid lyfjagjof, samsetning, mismunandi styrkleikar,
pjénusta eins og pjalfun (pekking & voru) og adstod med lyfjafyrirspurnir og afgreidslu.
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markadssveedi er kannski ekki eins vel i stakk buid til ad hafa ahrif a verd og

almennt gerist & steerri markadssveedum.

1.5 Nokkur nagrannalénd

Akvardanataka, mat a lyfijum, verd, innkaup, préun

Ef Iitid er stuttlega til meginfyrirkomulags i 6drum I6ndum pa sér DKMA
(Leegemiddelstyrelsen) eda lyfjastofnun Danmerkur um flest sem viokemur
lyfjum i Danmérku (nG sameinud Sundhedsstyrelsen). Verd er almennt tilkynnt
af markadsleyfishofum og haegt er ad breyta verdi a tveggja vikna fresti. |
Danmorku eru starfandi niu lyfjanefndir (Ozer, Thomsen og Schiider, 2011).
Vegna sjukrahuslyfja er starfandi rad sem kallast RADS (Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin) og var sett & laggirnar i oktéber 2009 af stjorn donsku
héradanna sem eru fimm talsins. Radinu er medal annars atlad ad tryggja
jafnan adgang landsmanna ad dyrum sjukrahuslyfjum. Hlutverk radsins er i raun
tvipeett, p.e. ad beeta geedi lyflamedferdar og na fram laegri lyfjaveroum.
Stofnunin Amgros styrir Utbodi lyfja i samreemi vid leidbeiningar RADS. bau lyf
sem RADS beinir hvad helst sjéonum ad eru pau lyf sem einkennast af pvi ad
vera hlutfallslega kostnadarsém, valda hradvaxandi kostnadi eda eru ny og hafa
bann moguleika & ad valda miklum kostnadi (Muurholm og Teilmann, 2012).2!
Lysa ma samstarfi Amgros og RADS nanar. begar Utbodi er lokid eru
tilmaelin 16gd fram og vorumerki lyffanna sem eetti ad velja beett inn. RADS
berast upplysingar um nidurstédur Gtbodanna, hvada lyfi meelt er med og
vidheldnimarkmid (compliance goals) hvers lyfs. Pessum upplysingum er sidan
komid &leidis til héradanna sem bera abyrgd & pvi ad koma leidbeiningunum i
framkveemd og videigandi tilmeelum. Amgros vidhefur eftirlit med lyfjanotkun i
hverju héradi og byggir eftirlit sitt & notkunartélum og veitir par med upplysingar
um lyfjanotkun i héradi asamt peim fravikum sem kunna ad vera fra peim
vidheldnimarkmidum sem meelst var til. Jafnframt er skodad hver lyfjanotkun er

innan hérads alveg nidur & Kklinisku svidin innan spitalanna. beaer upplysingar

Bl A heimasidu ISPOR http://ispor.org/HTARoadMaps/Denmark.asp er ageet lysing a
meginleikmdnnum og -tengslum adila i Danmorku &asamt fyrirkomulagi vid mat a
medferdardrraedi. Athuga ber p6 ad upplysingarnar eru fra arinu 2009.
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geta reynst gagnlegar i kliniskri umraedu um raunnotkun einstakra svida. bessi
umreeda fer pa fram i tengslum vid sjukrahldsapotekin og lyfja- og
medferdarnefndir i héradi (Muurholm og Teilmann, 2012).

Ef horft er til Noregs sér NOMA (Statens legemiddelverk), lyfjastofnun
Noregs, um verdakvoroun og greidslupatttokustig og niu vidmidunarlénd eru
notud vid verddkvoroun. Eins er fario ad med o6ll lyf. Verdumgjord sjukrahuaslyfja
er med sama snidi og fyrir almenn lyf en helstu sjukrahuslyf eru sett i Utbod a
landsvisu sem framkveemt er af lyfjainnkaupasambandinu LIS og er eina
innkaupaadferdin fyrir sjakrahuslyf. Sjukrahaslyf eru greidd af fjarlogum
spitalanna. Lyfja- og medferdarnefndir sem hafa verid settar & stofn af
spitélunum setja upp og taka akvardanir um upptoku lyfja a lyfjalista spitalanna
til notkunnar innanhuss. Ekki er til samraemdur lyfjalisti (Festay o.fl., 2011, bls.
V-1X). Arid 2012 var sett af stad samstarf milli norsku spitalanna, Lyfjastofnunar
Noregs og Pekkingarmidstodvar heilbrigdismala (The Norwegian Knowledge
Centre for the Health Services) til ad baeta mat a kostnadarhagkveemni dyrra
lyfija & spitdlum. P& voru umraedur um hvort medhdndla eigi samheitaliftaeknilyf
(biosimilars) og lifteeknilyf & sama hétt og gert er med frumlyf og samheitalyf.
Helstu peettir sem NoMA tilgreinir vid greidslupatttokuakvoéroun eru virkni og
kostnadarhagkveemni samanborid vid fyrri medferd og tekid er tillit til alvarleika
sjukddéms, hvort um sé ad reeda kréniskan sjukdém og/eda langtimamedferd
(NOMA, 2012).

Ef Iiti® er til Svipjédar pa er pad TLV (Tandvards- och
lakemedelsformansverket), eda lyfiagreidslunefnd Svipjédar sem akvardar verd
og greidslupatttokustig og metur kostnadarsom og ny lyf (TLV, 2012). begar
akvardanir eru teknar eru mannudarsjonarmid, porf, samstada milli adila og
kostnadarhagkveemni helstu peettir sem hafa veegi vid akvardanir (TLV, 2011).
Eins er farid ad med 6ll ny lyf vid mat. Akvérdun TLV er hins vegar ekki bindandi
og geta syslurnar keypt inn beint. Lykilforsenda er hins vegar fjarveiting sem er i
hondum  hverrar syslu. Verdlagning er byggd & greiningu a
kostnadarhagkveemni ut frd samfélaginu. Samstarf er & milli TLV og SALAR (the
Swedish Association of Local Authorities and Regions) vid ad meta lyf sem hafa

sjaldgeefar abendingar og/eda lyf sem hafa umtalsverd ahrif & fjaratlat. Arid
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2012 vann opinber nefnd ad pvi ad endurskoda verdmyndunar- og
greidslupatttokuferlid fyrir ny lyf (TLV, 2012).1

Ef horft er til Bretlands, verdkerfisins par og préunar mala pa hefur verid
vid lydi svokdllud ,,sveigjanleg verdsetning“ fyrir lyf keypt af NHS (National
Health Service) eftir samkomulagi yfirvalda og lyfjaidnadarins. Péa hefur
lyfjafyrirteekjunum verid gert kleift ad heekka verd eftir ad lyf hefur verio a
markadi ef nyrra gagna um avinning verdur vart eftir mat NICE (National
Institute for Health and Clinical Excellence). Hins vegar hafa homlur verid
prennskonar. Arlegt pak er sett & hagnad fyrirtaekja vegna solu til NHS, rokstutt
leyfi parf fyrir verdohsekkunum, og stofnunin NICE fer sérstaklega yfir
kostnadarhagkveemni peirra lyffa sem eru dyr eda hafa mikil ahrif a fjaratlat
og/eda hafa dvissu um/syna litinn &bata pegar &kvedid er hvort Iyfid sé
ffarmagnad af NHS. pad sidastnefnda hefur sett akvedinn hvata gegn pvi ad
verd sé heekkad og seér i lagi pegar dnnur medferdarurraedi standa til boda
(Paris og Faria, 2010, 6. kafli). Hins vegar er stefnt ad nyju verdkerfi & arinu
2014 sem byggir a verdlagningu eftir virdi, adeins fyrir ny lyf til ad byrja med
(Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 97).

1.6 Lyfjanotkun

1.6.1 Rannsoknir a lyfijanotkun

Almennt ma segja ad meginmarkmid lyfjanotkunarrannsékna sé ad studla ad
skynsamlegri notkun lyfja. Slikar rannsoknir veita jafnframt innsyn i skilvirkni
lyffanotkunar, p.e. ad hve miklu leyti dkvedin lyfjamedferd skapar virdi og
nidurstdodur slikra rannsokna er sem deemi haegt ad nyta vid forgangsrodun
fiarmuna. Til ad haegt sé ad tulka lyfjanotkun & réttan hatt purfa rannsoknir sem
beina sjonum ad notkun ad na alveg nidur til sjuklings (patient level).
Frumkvodlar lyfjanotkunarrannsokna telja ad leita purfi svara vid spurningum

eins og hvers vegna skrifad sé upp a lyf, af hverjum, fyrir hverja, hvort sjuklingar

[l 4 heimasisu ISPOR http://ispor.org/HTARoadMaps/Sweden.asp#4 er likt og ad ofan ageet
lysing & meginleikménnum og -tengslum adila i Svipjod asamt fyrirkomulagi vid mat a
medferdardrraedi. Upplysingar eru einnig fra arinu 2009.
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taki lyfin rétt og hver sé abati og 6ryggi viokomandi lyfs (World Health
Organization, 2003, 1. kafli).

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) flokkunarkerfio er fimm prepa
kerfi par sem lyf eru i grunninn flokkud eftir pvi & hvada liffeerakerfi peim er
adallega aetlad ad hafa &hrif og sidan heldur &fram nanari flokkun alveg nidur &
virkt efni lyfsins. Kerfid var hannad af norskum rannsoknarmdénnum. Pannig
flokkast sem deemi lyf i fyrsta prepi, s.s A flokk (alimentary) sem meltingarfeera-
og efnaskiptalyf. Annad prep gefur til kynna medferdarflokk og pridja prep
lyfjaflokk. Fjorda prep neer til efnafraedi lyfjanna og fimmta og jafnframt pad
nedsta tilgreinir virka efni lyfsins (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology, 2011a). Helsti tilgangur Kkerfisins er teeki til framsetningar a
lyfjanotkunart6lfreedi (World Health Organization, 2003, 5. kafli). DDD (Defined
Daily Dose) eda skilgreindur dagskammtur er meelieining sem oft er notud vid
samanburd & lyfjanotkun milli landa. DDD er radgerdur vidhaldsskammtur
samkveemt adaladbendingu lyfs fyrir fullordinn 70 kg einstakling (WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2009).

1.6.1.1 Samanburdur & lyfianotkun milli landa/sveeda

Pegar kemur ad pvi ad bera saman lyfjanotkun & milli landa meelir Alpj6oa
heilbrigdismalastofnunin, WHO (World Health Organization) med notkun
ATC/DDD Kkerfisins. Kerfid gerir stadladan samanburd a notkun einstakra lyfja
milli landa, sveeda eda annarra eininga feeran a pann hatt ad haegt er ad skoda
notkunarpréun og fa par med fram gré6fa mynd notkunar einstakra lyfja eda
lyfjaflokka (World Health Organization, 2011b). A medal atrida sem parf ad hafa
i huga pegar ATC/DDD samanburdur er notadur yfir tima og milli landa er
hvada ATC utgafa er notud. Eins geta verid i notkun landsbundin DDD. ATC
getur svo breyst med timanum. Sem daemi getur verid Utbuinn nyr flokkur pegar
erfidlega gengur ad ruma fleiri efnafreedilega skyld efni innan akvedins flokks og
ef adalabending breytist fylgja breytingar & ATC.2 Breytingar geta einnig ordid &

1 Sem deemi voru stofnadir nyjir flokkar undir LO4A arid 2008 en vid pad breyttist medal annars
ATC-k0oi TNF-alfa hemla. Sja ma frétt a heimasidu Lyfjastofnunar. SI6din er
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/2008/01/07
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DDD. bessum breytingum er pé haldid i lagmarki og eiga sér yfirleitt ekki stad
nema naudsyn pyki. WHO gefur Gt lista med breytingum.&!

1.6.1.2 Notad magn af akvednu lyfi/ATC-kéda
Lyf hafa oft fleiri en eina abendingu. DDD fyrir akvedid lyf gefur pvi oft einungis

mynd af grofri asetladri notkun akvedins lyfs eda ATC-kdda en ekki nakveema
mynd af raunnotkun lyfs vid akvednum sjukdomi. Vid lestur og tulkun gagna er
mikilveegt ad gera sér grein fyrir hvad slik maelieining hefur fram ad feera og
segir i raun, p.e. notad magn af akvednu lyfi. Sem deemi endurspeglar DDD oft
ekki raunskammta (PDD, Prescribed Daily Dose) dsamt pvi ad DDD getur verid
byggt a tveimur eda fleiri skammtasteeroum vid sému abendingu pannig ad
uppgefio DDD er i raun aldrei notad. DDD midast vid algengustu abendingu.
Sum lyf eru einnig skdmmtud med tilliti til einstaklingsins eins og eftir pyngd,
aldri og/eda lyfjahvarfafreedi og geta lyofreedilegir peettir pvi haft dulin &hrif &
préunar-/samanburdarmynd. Sum lyf hafa ekki skilgreint DDD eins og t.d. mérg
krabbameinslyf i flokki LO1 en pa er jafnvel notast vid adrar meaelieiningar eins
og gromm af virku efni og fj6lda taflna/avisana (med tilheyrandi takmérkunum)
(World Health Organization, 2003, 6. kafli). | arlegu riti Noregs um lyfjanotkun er
helst notast vid gromm af virku efni pegar gefin er upp lyfjanotkun milli &ra fyrir
pad ATC-k6da sem ekki hafa skilgreint DDD (Sakshaug o.fl, 2013). Vid
samanburd a notkun nyrra/nylegra lyfja aetti einnig ad hafa nokkur atridi i huga.
Sum lyf fa ekki DDD strax i upphafi og profa leeknar sig gjarnan afram med
skammtastaerdir i byrjun. Eins getur verid mismunandi hvenger og hvort lyf eda
abendingar peirra séu sampykkt til notkunar/greidslu i hverju landi. Slikt getur
pvi truflad préunar-/samanburdarmynd.

Algengi og nygengi sjukdéma getur ad hluta skyrt mun & notkun milli
svaeda. Onnur atridi geta einnig haft ahrif & pad hver notkun verdur, hvernig hdn
proast i tima eda hvort lyf séu tekin til notkunar. Ahzettupaettir, 6nnur
medferdarlrraedi, greiningarmoguleikar, arangur eda reynsla af notkun,
heilbrigdispjénusta, naudsynleg adfong, greidslugeta kaupanda, fjarhagsrammi,

samningsverd, lyfjastefna, viohorf hlutadeigandi adila og afram meetti telja. Pau

8l Sja méa & heimasiou Alpjoda heilbrigdismalastofnunarinnar lista yfir breytingar a ATC og DDD
sidustu ar & eftirfarandi vefsl6dum: http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/
atc_alterations/ og http://www.whocc.no/atc_ddd_alterations__cumulative/ddd_alterations/
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lyf sem almennt eru talin lofa gédu, eru talin pess virdi ad kaupa eda syna &
Otvireedan hétt téluverdan dbata ma hins vegar eetla ad séu notud og/eda tekin

upp 6had sveedi.

1.6.1.3 Akjosanlegri samanburdur — eftir Abendingu/sjukdém

Vio samanburd a lyfjanotkun einstakra lyfja eda ATC-kdda milli landa veeri
edlilegra ad skoda lyfjanotkun eftir sjukdomum eda &bendingum. Slikur
samanburdur er hins vegar flékinn og upplysingar ekki audfengnar. Sem daemi
ma nefna ad ef valmodel i kliniskum leidbeiningum fyrir medferd gigtarsjukdoma
er skodad ma sja ad morg lyf koma til greina vid medferd en jafnframt hafa
utgjaldaheestu lyfin almennt, TNF-alfa hemlar, fleiri sampykktar abendingar en
vegna gigtar. Lyf sem koma til greina vid medferd gigtarsjukdoéma eru TNF-alfa
hemlarnir Remicade, Enbrel, Humira og Simponi en lyf eins og MabThera,
Roactemra og Orencia koma til greina ef lyfin gagnast ekki. Hins vegar er byrjad
a4 svokolludum sjuakdémshemjandi (DMARD) lyfjum sem gefin eru adur og
samhlida medferd, oftast Methotrexati (Landspitali Haskdlasjukrahus, 2013).
Adrar dbendingar TNF-alfa hemla geta verid Chron’s sjukdémur, sararistilbolga
0og psoriasis en misjafnt er innbyrdis milli TNF-alfa hemla hverjar abendingar
eru. Eins getur verid villandi ad gera samanburd & akveonu lyfi vid eitt eda fleiri
|6nd an vitneskju um onnur lyf eda Urreedi sem nytt geetu verid i sama eda
svipudum tilgangi i viokomandi landi en ekki i samanburdarlandinu. Ef rétt veeri
hins vegar stadid ad slikum samanburdi fengist sem daemi endurgjof til
medferdaradila um &avisanamynstur. Einnig veeri moguleiki ad nyta slikan
samanburd ad hluta til vid stefnumétun i lyfjamalum sem visi ad pvi hvort
notkun hérlendis samreemist ad mestu leyti peim I6ndum sem vid viljum lita til
en not af slikum samanburdi geeti verid margvislegur. b6 parf ad lita til mun fleiri
patta en notkunarsamanburdar ef sa visir eetti ad eiga sér sess vid stefnumaotun
og ekki gilda endilega sému adferdir sem rétt veeri ad nyta i tilfelli hvers lyfs.

Eins eru takmarkanir & ATC/DDD eins og fram kom hér ad ofan.

1.6.1.4 Forkénnun
Heegt er ad gera einfalda forkdbnnun & pvi hvernig notkun og préunarmynd
samraemist pvi sem gerist annars stadar fyrir valda ATC-koda og lyfjaflokka og

nyta til frekari rannsokna, en lestur og talkun gagna er rétt ad taka med varud
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vegna peirra annmarka sem taldir eru upp hér ad ofan. Spyrja ma hvort haegt og
aeskilegt sé yfirhofud ad bera saman notkun einstakra lyfja & pennan hatt par
sem svo margt getur brenglad samanburd og jafnvel gagnagrunnar ekki
naegilega areidanlegir. Pa segja notkunartélur einnig litid til um pann arangur
sem hlyst af lyfjamedferd. Sem dsemi getur "meiri" notkun & akvednu sveedi
endurspeglad goda reynslu og arangur. Einnig er fratalio ad raunskammtar geta
verio mismunandi eftir sveedum og pvi liklegt ad fjoldi sjuklinga ad baki
notkunartalna s€ mismunandi. Misj6éfn nyting vegna faanlegra pakkninga baetist
SVO Vi0.

Annad sem meetti minnast & og rennir ef til vill frekari stodum undir
gagnsemi sliks samanburdar er ad nokkud misjafnt getur verid hver notkun er
eftir sveedum i 6drum londum. Ef gagnagrunnur Svia er kannadur ma sem
deemi sj4 ad notkun er tiltdlulega misjofn eftir syslum en peer eru 21 talsins
(Socialstyrelsen, e. d.). Einhverjar skyringar geetu legid i pvi ad hver og ein
sysla fer med fjarveitingu og adgengi par af leidandi ef til vill misjafnt, baedi hvad
vardar notkun og upptoku nyrra lyfja. | Danmérku méa sja ad svipad er uppi &
teningnum en par i landi er starfandi rad sem kallast KRIS (Koordineringsradet
for ibrugtagning af sygehusmedicin) sem hefur pad hlutverk ad samreema
adgengi ad lyfjum, sér i lagi krabbameinslyfjum (Vilhelmsen, 2012). | pvi ljosi
vaknar aftur su spurning hvort lita eigi til notkunar annars stadar par sem
hugsanlegt er ad misjafnar aherslur séu hafdar ad leidarljosi vid stefnumaotun

og/eda misgott fyrirkomulag sé jafnvel eftir sveedum i 6drum I6ndum.

1.6.1.5 Helstu ahrifapeettir & mismun milli landa

RannsOknarmenn i Noregi birtu nylega umraedugrein eftir rannsdkn sina &
mismun i flaedi (diffusion) nyrra lyfja milli niu Evrépulanda og gaf su rannsékn til
kynna ad mismun i lyffanotkun meetti ad storum hluta skyra af timadhadum
pattum sem einkenna sérhvert land eins og algengi sjukdéma, lydfreedilegum
pattum og heilbrigdiskerfi. Einnig gaf rannséknin til kynna ad tengsl veeru a milli
vergrar landsframleidslu & mann og heilbrigdisutgjalda sem hluta af vergri
landsframleidslu hvers lands og notkunar. Hlutfallslegur munur i verdi hafdi
takmorkud ahrif (Brekke, Dalen og Holmas, 2013). Rannsoknin byggdi & tilfelli

TNF-alfa hemla & arunum 2000-2009 og par sem segja ma ad um metveltulyf
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(blockbuster) sé ad reeda ma velta fyrir sér hvort skyringar og tengsl sem

rannsoknarmenn fundu yrdu pau somu fyrir dnnur Iyf.

1.7 Flokkun lyfja

Heegt er ad flokka lyf groflega & ymsa vegu allt eftir pvi hvad verid er ad fjalla
um eda & hvada svid er verid ad einblina. Sem daemi ma flokka lyf groflega eftir
fiarveitingu og/eda afgreidslu/avisun i sjakrahuaslyf, almenn lyf og lausasolulyf.
pPa er heegt ad flokka Iyf i frumlyf, samheitalyf, samhlida innflutt lyf/skrdd
samheitalyf og sjukrahuslyf ef skoda a markadsadsteedur og/eda verdumgjoro
lyfija. Ef skoda & s6lu og/eda urval & markadi er heegt ad flokka lyf i ATC-kdoda,
sérheiti, lyfjaaudkenni og pakkningar (eitt lyfjaaudkenni samsvarar einu
markadsleyfi fyrir eina lyfjaafurd og neer yfir samsetningu innihaldsefnis/efna i
einum styrkleika a einu lyfjaformi i einni eda fleiri steerdum pakkninga). ATC-
flokkunarkerfid lysir svo stigadri kliniskri flokkun fra liffserakerfi nidur a virkt
innihaldsefni.

Einnig er haegt ad flokka Iyf eftir sértaeki, gaedaetftirliti, krofum til ad hljota
medferd og ahrifum a fjaratlat. Lagabreyting nr. 45/2012 gerir rad fyrir slikum
flokki lyfja: leyfisskyld Iyf (Log nr. 45/2012, um breytingu a légum um
sjukratryggingar, nr. 112/2008, og lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum (greidslupatttaka i lyfjakostnadi)). Lita ma a ad ekki sé€ um ad reeda
alveg nyjan flokk par sem lyfin sem falla i pennan flokk tilheyrdu flest 6ll flokki
heimildaskyldra lyfja 4dur og haldid var utan um & sérlista sjukrahtsanna. |
l6gunum ma lesa eftirfarandi skilgreiningu a flokkinum: ,Leyfisskyld lyf eru lyf
sem eingdngu eru notud i samreemi vid kliniskar leidbeiningar og eru ad jafnadi
kostnadarsom og vandmedfarin®. pad sem einkennir kannski enn frekar pennan
flokk er su vidbotarathygli sem pau gjarnan fa hja hlutadeigandi adilum, p.e.
leeknum, heilbrigdisstarfsfélki, sjuklingum og jafnvel sjuklingasamtékum,
lyfjafyrirteekjum, stefnumaotandi adilum, yfirvdldum og 6drum peim er koma ad
akvardanatoku, umsyslu, innkaupum, eftirliti eda annarri umsja sem snerta
pessi lyf vegna edli peirra en pau eru kostnadarsém og vandmedfarin. bvi ma
eetla ad edlilegt sé ad togstreita skapist & milli pessara adila pegar taka a

akvardanir vegna peirra Oliku hlutverka og jafnvel peirra sjonarmida sem peir
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hafa. Sem deemi ber lseknum ad veita sjuklingum sinum bestu mégulega
medferd samkvaemt heilbrigdislégum, yfirvold bera peer skyldur samkveemt
lbgum ad halda aftur af lyfjakostnadi og fulltrGum frumlyfjaframleidenda er
mikilveegt ad koma nyjum lyfjum & markad eftir 6heyrilegan tilkostnad vid
rannséknir og proun nyrra lyfja. Pad sem allir adilar hafa pé fyrir augum er ad til

stadar seé traust og gott heilbrigdiskerfi.

1.8 Stefna lyfjamala

I drogum ad lyfjastefnu til arsins 2020 er framtidarsynin ad: ,Tryggja adgengi ad
réttri medferd sem gagnast sjuklingi og samfélagi“ (Velferdarraduneytid, 2012).
Vio stefnumétun i lyfjamalum er leitast vid ad tryggja adgengi ad lyfjum a sama
tima og einhverjar hdmlur eru settar um fjaratlat. Einnig vega pungt adrir peettir
eins og geedi heilbrigdispjonustu og 6ryggi sjuklinga.

Fram kemur i skyrslu sem unnin var ad beidni Evrépupingsins ad pau
meginvidmido sem hafa eigi ad leidarljosi pegar stefna er sett um skilvirk
greidslupétttokukerfi séu: ad pau séu gagnsee, ad pau leyfi sveigjanleika pannig
ad heegt sé ad sampykkja nyjar medferdir hratt, ad pau séu traust i mati &
kliniskum &vinningi og hagreenum ahrifum og ad Kkerfio hafi almennar
meginreglur (Kanavos o.fl.,, 2011). Undanfarid hafa stadio yfir breytingar i
tengslum vid lagabreytingu nr. 45/2012 sem snyr ad greidslupatttoku i
lyffakostnadi, og snerta paer medal annars flokk sjukrahuslyfja. Breytingarnar
fela einnig i sér ad farid sé ad Transparency Directive Evropuradsins (European
Council 89/105/EEC). Samkvaemt tilskipuninni er mikilvaegt ad 16nd hafi skyran
og gagnseejan feril vid &kvardanatokur sem snla ad tilurd verds og
greidslupatttokustigi lyfja sem tilheyra logboona kerfinu. Ferlar aettu ad jafnadi
ekki ad taka meira en 180/120 daga fyrir ny (innovative) lyf. Ferlid vid ad komast
ad nidurstddu hver sem hun er aetti einnig ad vera gagnseett og viokomandi

yfirvold ad vera i peirri stodu ad geta skyrt og utvegad itarlegar upplysingar um
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ferli® gagnvart hlutadeigandi adilum og almenningi (EurLex, 1989).2
Breytingarnar na hins vegar til fleiri atrida og til deemis er buid ad breyta
skipulagi lyffamala innan Landspitala og endurskoda S-merkingu lyfja.

Su adferd sem gjarnan er notud pegar taka a stefnumaétandi akvardanir
er snua ad lyfjamalum er ad lita til annarra pjoda og jafnvel reynslu peirra af
peim adferdum eda fyrirkomulagi sem gildir i pvi landi. island er nokkud famenn
pj6d og pvi er samstarf vid erlendar stofnanir eda adila okkur mikilveegt & svidi
lyflamala eins og 6drum. Ad lita til, nota og stydjast vid pa vinnu sem
framkveemd hefur verid i 6drum l6ndum getur reynst gagnlegt og jafnvel
naudsynlegt & tioum vegna smeedar landsins par sem sa kostnadur sem til
myndi falla vid ad halda uppi hinum ymsu stofnunum, svidum eda fagradum
veeri betur varid i annad, enda sa mannafli eda su pekking sem parf ekki
endilega alltaf til stadar. Til deemis hefur Lyfjagreidslunefnd medal annars
starfad med TLV i Svipjod, sott hefur verid pekking til Nordmanna vardandi
innkaup & sjukrahuaslyfjum og nefna ma samstarf leekna vid Dani um skraningu
notkunar veltuhaestu lyfjanna.

Pad sem einkennir moérg sjukrahaslyf er ad lyfjamedferd getur verid
aevilong eda mjog dyr og pvi meetti asetla ad akvardanir um upptoku og notkun
slikra lyfja kalli & sérstaka athygli og adferdir ad hélfu peirra adila er hafa pau
med einhverjum haetti i sinni umsja eda sja um stefnumotun vid upptdku. Ad
undanférnu hefur rikt adhaldsstefna vid upptoku pessara lyfja, medal annars
vegna bagrar stodu rikissjods. A sama tima eykst kostnadur. Liti® hefur verid
ritad og skyrslur sem fjalla um pessi mal litt adgengilegar. Ekki liggur fyrir skyr

mynd af pvi i ritudu mali hvernig upptdku og notkun sjukrahuslyfja er hattad.

Bl )esa ma nanar um tilskipun radsins og tillégur: http://ec.europa.eu/enterprise/
sectors/healthcare/competitiveness/pricing-reimbursement/transparency/index_en.htm#h2-1.
par var medal annars sett fram tillaga arido 2012 um ad stytta ferla fyrir ny (innovative) lyf ar 180
dogum i 120 daga (180 daga ef HTA er porf) og 30 daga fyrir samheitalyf.
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2. MARKMID

Markmid pessarar rannséknar er ad né yfirsyn yfir hvernig upptoku og notkun
sjikrahuslyfja & islandi er héattad og hvert stefnir. Sjénum var beint ad

eftirfarandi spurningum:

Hvada vidmid gilda um S-merkingar og kostnadarsom og vandmedfarin lyf og

hvada lyf er um ad reeda?

Hver er adkoma helstu adila ad malaflokknum, hvada meginbreytingar er verid

ao framkveema og hvada viomid gilda vid upptoku?

Hver er proun kostnadar og notkunar samanborid vid viomidunarlond?
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3. EFNI OG ABFERDIR

Adferdafreedi oq adferdir

Um er ad reeda tilviksrannsokn (case study) og er tilgangur peirra ad rannsaka

eitt eda nokkur tilvik i smaatrioum til ad 6dlast skilning & til deemis tilteknu
umhverfi, vettvangi, starfsemi eda stefnu. | pessari rannsékn voru notadar
blandadar adferdir til gagnadtflunar; spurningalistar, viotdl, gagnabankar, gogn
stofnana og adrar ritadar heimildir. Greining gagna var ad hluta til gerd a
sofnunartimabilinu og hafdi einhver &ahrif 4 hvada gdgnum var safnad.
Rannsdknarsnidid er afturvirkt pegar vikido er ad tolfreedi og sdgu/préun en er
augnabliksmynd og neer til fyrstu manuda éarsins 2013 pegar fyrirkomulagi,
stodu, stefnu og sjénarmidum er lyst og upplysingar eru fengnar fra
viomeelendum. Nidurstbédur eru ad mestu lysandi. Nidurstédur eru ad hluta til
hé&dar talkun rannsakanda, en skilningur rannsakanda a peim upplysingum sem
aflad er eru hluti af tilviksrannsoknum (Hancock og Algozzine, 2011,
Johannsdottir, 2009).

Blandadar adferdir geta almennt haft pann kost ad fleiri en ein uppspretta
er notud til ad skoda sama atridid og getur pvi aukid areidanleika einstakra
viofangsefna og/eda skodad pad Ut fr& mismunandi sjénarhorni og
gagnauppsprettum og er slikt kallad priprofun (Guion, Diehl og McDonald,
2009). Einnig er mogulegt ad na heildsteedari mynd pegar mismunandi adferdir
eru notadar saman og tilgangurinn er ad fylla i eyour rannsoknarvidfangsefnis.

Oft er tilviksrannsOkn tengd eigindlegum ranns6knum (qualitative
research) en pad er po ekki algilt. Markmid eigindlegra rannsékna er ad auka
skilning a pjéofélagslegum fyrirbrigdum undir edlilegum adstaeedum. Merking,
upplifun eda vidhorf patttakenda geta fengid aherslu (Almarsdottir, 2005). Su
adferd sem oftast er notud eru vidtél, en pau geta veitt dypri skilning a til deemis
viohorfum og sjonarmioum vidmeelenda. Eigindlegar rannsoknir geta einnig leyft
rodd akvedins hops ad heyrast. begar vidtdl eru tekin og notud sem
rannsOknaradferd par sem markmio er ad rannsaka viohorf, vaentingar, reynslu,

sjonarmid og alika peetti og vidmeelendur eru patttakendur rannséknar parf
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rannsakandi ad hafa skilning a eigin vidhorfum og peim &hrifum sem pau geta
haft & viomaelendur (Traustadéttir, e. d.; J6hannsdottir, 2009). Med vidtdlum er
einnig mogulegt ad fylla i paer eydur sem rannsakandi eetti annars erfitt med ad
leita svara vid vegna erfidleika vid gagnaodflun og peirrar sérpekkingar sem
vidmeelendur hafa. A sama tima getur reynst erfitt ad stadfesta eda stydja

ymsar stadreyndir sem nyttar eru ar viotolum.

Almennt um gagnas6fnun

Stor hluti vinnu fér almennt i gagnaséfnun. Nokkud erfitt var ad finna ritadar
heimildir i gegnum veraldarvefinn og litid var ad finna um malaflokkinn. bvi voru
viotol valin og i gegnum adila fengust gogn sem ekki var haegt ad nalgast i
gegnum veraldarvefinn eins og lyfjalistar, Gttektir og minnisbl6d. Spurningalisti,
upplysingafundir og vidtol voru ad hluta til notadir i peim tilgangi ad fa fyllri mynd
af vidfangsefni rannsakanda og st6du og stefnu lyfjamala. Lysingar &
fyrirkomulagi og sjonarmidum voru einnig unnar ar peim gdégnum. Vinna vid
gagnaleit & veraldarvefnum var hins vegar téluverd og sér i lagi vio leit af
samanburdarhaefum gdégnum milli landa. Ekki var gert rad fyrir leyfum eda sér

keyrslum Ur gagnagrunnum vid vinnu verkefnisins.

I meginatridum voru eftirfarandi skref tekin vid vinnu verkefnis: undirbdningur,

gagnasofnun, gogn greind og skyrsla skrifud.

3.1 Undirbuningur

Gagnaleit og undirbUningur

Byrjad var & ad kanna S-lyffamal a islandi med leit ad upplysingum i gegnum
veraldarvefinn sem mogulega gatu tengst vidfangsefninu a einhvern hatt. Medal
annars voru slegin inn leitarordin S-merkt lyf, S-merking, sjukrahuslyf,
lyfjanotkun, lyfjaverd og lyfjakostnadur. Skodadar voru skyrslur af ymsum toga
og adrar upplysingar og gogn eins og fréttir, skipurit, fundargerdir og adrar
gagnlegar eda tengdar upplysingar sem lagu a heimasioum helstu stofnana og
virtust koma ad lyfjamalum i landinu. Nefna m& heimasidu Velferdarraduneytis,

Landspitala-Haskoélasjukrahuss, Sjukrahussins & Akureyri, Sjukratrygginga
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islands, Lyfjastofnunar, Lyfjagreidslunefndar og Embeetti landlaeknis. Ferill &
Alpingi er sneri ad I6gum nr. 45/2012 sem sampykkt voru i juni 2012 dsamt
hluta lyfjalaga og reglugerda sem tengdust malaflokknum voru jafnframt
yfirfarin. Skyrsla vinnuhéps um frekara adhald i notkun S-lyfja sem og skyrsla
Rikisendurskodunar um préun lyfjakostnadar 2008-2010 voru helstu skyrslur
sem gafu yfirlit hérlendis. Leitad var eftir adstod tveggja sérfreedinga hja hinu
opinbera/stjérnsyslu. FOl pad helst i sér adstod vid gagnaséfnun sem tengdist
tolfreedi og radleggingar par ad lutandi. Gogn sem fengust komu til skodunar vid

Urvinnslu.

3.2 Gagnaso6fnun

Tolfreediupplysingar:

Nyjustu télur vegna dag- og gongudeildarsjuklinga LSH fengust. Tolurnar nadu i
meginatrioum til S-lyfja i umsyslu LSH fyrstu atta manudi arsins 2012 og aftur til
arsins 2005 og greidd eru af Si. Télur voru mestmegnis i formi kostnadar. Gogn
unnin af SI sem brutu ekki gegn persénuverndarsjonarmidum fengust.
Gagnagrunnur Lyfjastofnunar og gogn fra Lyfjagreidslunefnd voru einnig notud

sem gagnauppsprettur télfraedi. Unnid var afram med sum gogn i Excel.

Spurningalisti:

Til ad skyra adokomu stofnana og adila ad S-lyffamalum i landinu var sendur ut
spurningalisti med opnum spurningum i tolvuposti i desember 2012 & helstu
stofnanir og adila er virtust koma ad malaflokknum & einhvern hétt.
Spurningalistinn var sendur a aedsta starfsmann vidkomandi stofnunar/deilda
samkvaemt skipuriti. Pessi adferd var valin par sem han var talin arangursrik af
hofundi og leidbeinendum til ad gefa akvedna heildarsyn a veegi adila, stédu
mala o.s.frv. Alls voru spurningarnar sex talsins. Spurningalistann ma sja i
vidauka.

Alls fengu sjo stofnanir hja hinu opinbera/stjornsyslu spurningalistann.
Svor barust fra 6llum stofnunum. Sent var & tiu adila en a peirri stundu var ekki
alveg ljost hver adkoma peirra var ad malum og hvort peir teldust aeskilegir

svarendur. Sent var a rangan adila i einu tilfelli en sidar kom i ljés ad pad kom
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litid ad sok. I einu tilfelli voru svor nanast samhljoma par sem einstaklingar unnu
ndid saman. Fra einni stofnuninni fékkst ekki svar en svar barst annars stadar
fra innan sému stofnunnar svo ekki var 6skad oftar en einu sinni eftir svari. |
einu tilfelli béarust gogn og vidbotarupplysingar en svor vio flestum

spurningunum var ad finna i peim gégnum.

Viotol

Tekin voru fjogur viotdl fra lokum desember 2012 til loka jantar 2013 vid fulltria
hja hinu opinbera/stjornsyslu er komu hvad mest ad malum S-lyfja samkvaemt
nidurstédum ar forkonnun. [ tveimur tilfellum af fjorum var pad sami adili og
svaradi spurningunum. Tvo viotol voru hljédritud. Helstu atridi voru punktud
nidur i kjolfar peirra vidtala sem ekki voru hljodritud. Viotolin stodu yfir i um 55 til
75 minatur hvert. Tilgangur vidtalanna var fa nanari svor vid peim spurningum
sem spurningalistinn nadi til, reeda um malaflokkinn og kanna gagnauppsprettur
og radleggingar par ad latandi. Einnig var haft i huga ad auka innsyn og
areidanleika vidfangsefna. Viomeelendur voru pvi ad litlu leyti patttakendur
rannséknar. Einstaka lysingar, stadreyndir og sjonarmid voru samt sem adur
dregin ar peim vidtélum.

Tekin voru prju viotdl vid hagsmunaadila frd lokum jandar fram i byrjun
febraar 2013. peir fulltrdar sem akvedio var ad hafa samband vid voru valdir Ut
fra stbou og i samradi vio leidbeinendur. Viomeelendur voru fulltrGar
frumlyfjaframleidenda. Vidtolin stodu yfir i um 55 til 90 mindtur hvert. Eitt
vidtalanna var vid hagsmunageesluadila frumlyfjaframleidenda eda fulltrda
Frumtaka. | einu tilfelli var talad vid tvo umbodsmenn samtimis fra sama
frumlyfjafyrirteeki sem er jafnvel kostur par sem samskipti milli viomaelenda geta
leitt i 1j6s mikilveeg atridi sem athygli hefdi annars ekki beinst ad (Kitzinger og
Barbour, 1999). Tilgangur vidtalanna var ad safna stadreyndum um kerfin hér
og i viomidunarlondunum en jafnframt var leitad eftir sjonarmidoum a paer
breytingar sem lagu fyrir og kerfid almennt. Vidtalsrammi sem samanst6d
mestmegnis af opnum spurningum var hannadur og hafdur til studnings i
vidtblum en einnig var reett um malaflokkinn og feaeri gefio a ad greina fra frjalst.

Vidtalsramman ma sja i vidauka.

27



Adrar gagnasofnunaradferdir/leitir

Gogn fra stofnunum eda adilum eda &bendingar um gogn eda
gagnauppsprettur fengust a 6llum fundum. Eins barust upplysingar i télvupdsti.
Haft var samband vid prja adila & Nordurlondum og gaf einn peirra (fra Svipj6d)

ageetar dbendingar um gogn og upplysingar um grunnfyrirkomulag.

Adur, samhlida og eftir gagnaséfnun var gerd leit ad freedilegri umfjéllun i
ritryndum greinum og skyrslum um valda peetti til ad dypka innsyn og pekkingu.
Ekki var gerd kerfisbundin leit en & medal leitarorda var cost containment, value
for money/in health og reimbursement system. Einnig voru heimildaskrar
nokkurra ahugaverdra rannséknaradila yfirfarnar og vafrad um valdar heimildir.
Vefir helstu stofnana a Nordurlondum voru einnig kannadir stuttlega. Sem daemi
meetti nefna Sundhedsstyrelsen i Danmoérku og tengdar og sambeerilegar
stofnanir & Nordurlondunum. Vefir OECD og NOMESCO voru einnig kannadir
stuttlega. Einnig var gluggad i skyrslur eins PHIS Pharma Profile og skyrslur a
vegum Evropurdds sem og gleerur og adrar upplysingar sem fundust eftir leit.
Nokkud mikil leit var gerd ad upplysingum i gegnum veraldarvefinn en ekki var
mikid ad finna um malaflokkinn hér & landi. Jafnframt for téluverdur timi i ad
kanna tilvist/leita upplysinga. Gagnhauppsprettum fyrir télur & Nordurldndunum er

lyst i drvinnslukaflanum.

3.3 Urvinnsla gagna

Almennt um aherslur vid skodun og Urvinnslu gagna:

-Meginfyrirkomulag kerfisins med tilliti til adkomu adila. Viomid, adferdir,
reglugerdir og helstu paettir sem notadir eru eda hafa ahrif a akvardanatoku um
upptoku og notkun lyfja. Vegna timasetningar verkefnis var peim
meginbreytingum sem voru ad eiga sér stad a kerfinu veitt sérstok athygli og
peim lyst.

-Préun lyfjakostnadar med aherslu a timabilid 2009-2012, timabilid 2011-2012
fékk aukid veegi vegna fyrirliggjandi gagna og til ad greina stodu/stefnu og

nylegar breytingar. Breyting & hlutfalli almennra lyfja og sjukrahusslyfja og
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mogulegar skyringar & breyttu hlutfalli. Préun notkunar og kostnadar i
viomidunarlondum par sem upplysingar fundust med &herslu &
kostnadarsomustu lyfin.

-Fyrirkomulag og préun i viomidunarlondum samkvaemt vidtélum.

Spurningalisti:

Spurningalisti var helst nyttur vid ad lysa adkomu hvers adila i kerfinu. Unnid
var ar sjonarmidum sem fram komu og nyttist pad vid greiningu a pvi sem

adilum pétti betur mega fara i malaflokknum.

Viotol:

Viotolin sem voru hljédritud voru afritud. Meginhluti hvers vidtals var afritadur
ordrétt en hluti var afritadur sem glésur. Vidtdl voru nytt ad hluta sem
upplysingar til ad setja fram lysingar & fyrirkomulagi og ad hluta til ad greina fra
sjonarmidum en einnig til ad skyra efnid nanar fyrir héfundi. Reynt var ad greina
préun og stefnu. Hluti vidtala var litadur i 66rum lit til ad greina betur sjonarmid
fr4 stadreynd. Rétt er ad nefna ad hoéfundur hafdi ekki reynslu af pvi ad taka
viotol né ad vinna kerfisbundid ar slikum vidtélum og af peim sokum fékk s&
hluti minna veegi en mogulegt hefdi verid. Einnig fylgdi pvi 6kostur ad tvo viétol
voru ekki hljédritud. Viotdlin i heild reyndust engu ad sidur gagnleg a marga
vegu og voru ymsir punktar, stadreyndir og athugasemdir sem fengust i
gegnum Vvidtol skrifud nidur.

Urvinnsluadferd sem notud var & vidtolin var ad merkja textabdGta eftir
megininnihaldi en slikt er kallad kédun. Almennt er k6dun notud til ad setja upp
flokka eda pemu sem viss atridi gagnanna falla undir en ymsar urvinnsluadferdir
eru til (Esterberg, 2002). K6dun var ekki beitt med nakveemum heetti og segja
ma ad um lauslega kédun hafi verid ad reeda. Hvert vidtal var po lesid vandlega
til ad greina innihald. Kédar voru sem deemi: breytingar, akvardanataka,
upptokuferli, vidmid, notkun og vidmidunarldnd. | sumum tilvikum var merkt
nanar og gat sami textabutur fengid fleiri en eina merkingu. Peim meginpemum
sem nadu til rannsoknarefnisins var radad eftir pemum i word skjal og sidan var

unnid ar med pvi ad endursegja og tulka. Sjonarmid og umfjollunarefni vidtala

29



endurspegludu ad einhverju leyti stédu viokomandi i kerfinu. Mest var dregid af
sjonarmidoum ar vidtélum vid hagsmunaadila. Vidtol peirra voru einnig yfirfarin
sér og leitad var ad endurtekningum.

Litid var a alla pa adila sem raett var vid eda svorudu spurningalistanum
sem sérfreedinga & svioi lyfjamala og er vitnad almennt til vidmaelenda, nema
samhengid krefjist pess ad nanari upplysingar séu gefnar. | einu tilviki spurdi
vidmeelandi hvort nafnleyndar yrdi geett og var akvedid ad svo yrdi. Akvedid var

ad geeta almennt nafnleyndar pegar arvinnsla gagna atti sér stad.

Lyfjalistar
Hofundur haféi undir héndum fjora lyfjalista. Lista yfir heimildaskyld lyf 2010,

2011 og 2012 og lista yfir likleg leyfisskyld lyf vid gildistoku lagabreytingar nr.
45/2012, gefinn Gt 14. desember 2012. Uthuid var sérstakt skjal med 6llum
lyflunum saman par sem fram kom ATC-kadi, virkt efni, sérlyfjaheiti og fleiri
upplysingar. Listarnir voru bornir saman af ymsum asteedum, svo sem hvada lyf
feer sérstakt utanumhald/parf umsokn fyrir notkun, hvers konar lyf um raedir,
hvada ny lyf hafa verid tekin upp og sett a listann, hvada lyf enda med pvi ad
verda leyfisskyld og svo framvegis. Hofundur kannadi sérstaklega forsendur
listanna med tilliti til kostnadar, fidlda sjuklinga (2012) og hver peirra veeru a
lista Lyfjastofnunar vegna oOryggis. Helsti tilgangurinn var ad kanna forsendur
listans ut frA ofangreindum atrioum en samfara skapadist studningur vid ad
atbua forsendur til kerfisbundins vals & lyfjum til samanburdar vio Danmorku,
Noreg og ad hluta Svipj6d. Adgengi ad lyfjanotkunartdlum voru astsedur pess

ad helst var borid saman vid Danmoérku og Noreg.

Val lyfja til samanburdar vid Nordurlond

Val lyfja til samanburdar var byggt a kostnadi og endurspegladi pvi ekki a
nokkurn hétt virdi eda mikilveegi lyfjanna fyrir viokomandi sjukdéma/sjuklinga.
Petta var gert til einféldunar og vegna fyrirliggjandi upplysinga. Lyfin hafa hins
vegar toluverd ahrif 4 fjaratlat. bvi var akvedid i samradi vio leidbeinendur ad
nota tveer nalgunaradferdir vid val pegar bera atti saman notkun. Onnur byggdi

a4 veltu en hin & arskostnadi sjuklings vid medferd. Arskostnadur var
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arskostnadur lyfs a sjukling/kennitdlu eins og hann kom fram i gagnagrunni og
ekki var tekinn med tengdur kostnadur. Eins var petta gréf nalgun par sem
arskostnadur var reiknadur at fra fjolda kennitala. Fjoldi kennitala gefur hins
vegar ekki rétta mynd af kostnadi lyfsins. Sumir eru adeins hluta ar ari i medferd
eda skipta/heetta i lyfjamedferd og pvi var petta eingdbngu nalgun sem gerd var
til ad velja onnur lyf en pau sem hafa haa heildarveltu.

Tolfreedigbgn sem nadu til fyrstu atta manuda arsins 2012 voru notud til
ad velja pau lyf sem skoda atti sérstaklega i samanburdi vid Nordurlond.
Fimmtan veltuhaestu S-merktu ATC-kddarnir (arskostnadur > 1,5 milljénir) og tiu
dyrustu S-merktu ATC-kédarnir sem uppfylltu skilyrdin > tiu sjuklingar og
arskostnadur > 2,5 milljonir fyrir hvern sjukling voru valin. Ad auki voru valdir
sérstaklega lyfjaflokkar LO3A, LO4A, LO4AA og LO4AB par sem morg
kostnadarsom lyf falla i pessa flokka og fyrir lagu skilgreind DDD. Bok fra
Noregi (Drug Consumption in Norway) var hofd til hlidsjonar vid valid. ba voru
einnig valdir TNF-alfa hemlar asamt helstu lyfjum vid medferd MS-sjukdoms.
Ponokkur skérun kom i ljés vid val. Nokkur lyfjanna hoéfou ekki skilgreint DDD.
Heegt er ad nota adrar adferdir til ad bera saman magn og var atlunin ad bera
saman gromm af virku efni likt og gefid er upp i Noregi og Danmdrku en
timaskortur og spurningar um gagnsemi ollu pvi ad pad vard ekki Gr. bessar
tolur hefdi purft ad reikna Gt fyrir island. Tolur i Danmérku og Noregi eru samt
sem adur gefnar upp par sem peer lagu fyrir. Télurnar voru adlagadar i grémm

af virku efni/1000 ibua/ari i forritinu Excel.

Gagnagrunnar fyrir notkunarsamanburd og adferdir — Tafla 10
DDD tdlur voru dregnar at eftir ATC-kéoum fyrir arin 2009-2012. Markmidid var
ad na yfir alla notkun hvers ATC-kdda i hverju landi fyrir baedi kynin, eda

heildarnotkun. Eftirfarandi grunnar voru notadir:

A. Gagnagrunnur Lyfjastofnunar var notadur sem uppspretta lyfjanotkunar a
islandi og er ad finna & heimasidu stofnunarinnar. Toélurnar na til peirra lyfja sem
skrad eru i lyfjaverdskra og seld hafa verid til peirra sem hafa leyfi til ad kaupa
lyf i heilds6lu (Lyfjastofnun, e. d., a). Flett var upp eftir ATC-koda.
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B. Gagnagrunnur sem Statens Serum Institut stendur ad var notadur sem
gagnauppspretta lyfjanotkunar i Danmorku og na tolurnar yfir alla sélu lyfja i
Danmorku (Medstat.dk, 2013). Leitarstrengur: Solgt maengde, total, hele landet.
C. Gagnauppspretta fyrir lyfjanotkunartélur i Noregi var nyjasta utgafa
bdékarinnar Drug Consumption in Norway. Tolur byggja & heildsolutdlum allra
lyfifa i Noregi (Sakshaug o.fl, 2013). Flett var upp eftir ATC-kbéda med adstod
,Find®.

D. Einstaka notkunartélur fengust hérlendis vegna notkunar i Svipjod en bidja
parf um sér keyrslur ar peim grunni til ad nalgast heildartolur. baer tolur sem
koma fra Svipj6d koma ar gagnagrunni & heimasiou Socialstyrelsen i Svipj6d
(Socialstyrelsen, e. d.).

Misjafnt var hvernig notkun var gefin upp eftir Ilndum/gagnagrunnum og
i Noregi var nokkud breytilegt hvernig DDD var gefi® upp eftir ATC-kéda. A
islandi var gefi® upp DDD/ari, i Danmérku var gefi® upp 1000 DDD/ari og i
Noregi var oftast gefio upp DDD/1000 ibua/ari en einnig DDD/1000 iblua/dag,
DDD/ari og DDD/dag fyrir einstaka kdoa.

Eftir ad upplysingar héfou verid dregnar ar gagnagrunnunum og inn i
forritio Excel var 6llum tolum breytt & formid DDD/1000 ibda/ari til ad gera tolur
samanburdarheefar. Hugsanlega hefdi matt kanna enn frekar hvort heppilegra
hefdi reynst ad adlaga betur meelieiningar fyrir hvert lyf til deemis ad
framsetningu i Noregi en hun virtist nokkud vondud og taka mesta hlidsjon af
pbvi um hvernig ATC-k6da veeri ad reeda. Mest var adlagad fyrir island og
Danmorku. Eftirfarandi formula og folksfjoldatolur voru notadar:

Heildarnotkun DDD & ari x 1000

folksfioldi gefur DDD/1000 ibla/ari
2009 2010 2011 2012 Folksfidldatdlur séttar af:
island 319.368 317.630 318.452 319.575 http:/Avww.hagstofan.is
Danmérk 5511451 5534.738 5.560.628 5.580.516 http:/Mmww.statistikbanken.dk
Noregur 4.799.252 4.858.199 4.920.305 4.985.870 http:/Mmww.ssb.no/folkemengde/

Almennt ma segja ad i Danmérku voru tolur i sumum tilfellum ekki eins

nakveemar par sem allt var gefid upp i 1000 einingum. Til deemis matti sja ad
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gromm af virku efni fyrir Herceptin var gefid upp 4, 4, 7, 7. Eins voru
notkunartolur fyrir ATC-koda i flokki LO1 ekki 6ruggar fyrir &rin 2009 og 2010 i
Danmorku. ba ber ad hafa i huga ad landsbundin DDD geta verid i notkun og
ekki var tekid tillit til pess. Notkunarsamanburdurinn midast og takmarkast pvi
vid peer tolur sem gefnar eru upp i vidkomandi gagnagrunnum. A heimasidu
WHO voru skodadar breytingar a timabilinu 2009-2012 a ATC og DDD en engar

meginbreytingar matti sja a timabilinu.

R63 og innbyrdis skipting fijarmagns milli lyfiaflokka — T6flur 4, 5 og 9.

R68 og kostnadur voru sérstaklega borin saman vid Danmorku. Astaedur fyrir
pvi ad roédin var borin saman vid Danmorku en ekki annad land voru
fyrirliggjandi upplysingar, en r6din i Danmérku var lengst og a hentugasta
forminu. Kostnadarhlutdeild (%) hvers ATC-kéda og ATC-flokks var sett fram til
ad kanna innbyrdis skiptingu fjarmagns milli landanna. Heildartdlur voru samtala
ar kostnadargrunni LSH og samtala sem finna ma a bladsidu 9 undir
,Sygehussektor® i viodkomandi riti (Statens serum institut, 2013) (sama tala er
gefin upp i gagnagrunninum undir ,Alt salg sygehussektor, omseetning*
(Medstat.dk, 2013)). Athuga skal ad heildartélur milli landanna voru ekki
neegilega samanburdarhaefar og takmarkast vid pad. Excel var notad vid

atreikninga.

Myndun rada — Toflur 6, 7, 8 og 9.
Vi& myndun rada fyrir island var kostnadargrunnur LSH notadur i 6llum tilfellum.
Lyfjum var radad baedi eftir sérheitum og ATC-kédum i Excel. Einfalt var ad
rada eftir sérheitum. Vid myndun rada byggdra a ATC-kédum var flett upp i
gagnagrunni Lyfjastofnunar og pau sérheiti fundin i kostnadargrunni sem til
greina komu fyrir viokomandi ATC-kdda og lagt saman i Excel. Sex slik tilfelli
komu upp (ekki er pé atilokad ad adrir ATC-kédar hefou komist & topplistann po
ad hofundur telji pad 6liklegt en hlidsjon var jafnframt hofd af lyfjalista).

Vid myndun rada fyrir Danmodrku voru notadar tveer utgafur af ,Samlet
salg af leegemidler i Danmark (Statens serum institut, 2012, tafla 9; Statens

serum institut, 2013, tafla 7). | peim ritum er gefinn upp kostnadur 25
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veltuhaestu ATC-k6da sem tilheyra sjukrahushlutanum. Vid myndun rada fyrir
Noreg var notud sama bok og lyfjanotkunartolur fengust Ur og inniheldur alla
s6lu (Sakshaug o.fl., 2012, tafla 2; Sakshaug o.fl., 2013, tafla 2). Eingéngu var
haegt ad finna 6rugga rod fyrir sex lyf. Vid myndun rada i Svipjod voru notadar
tveer gagnauppsprettur par sem annars vegar var lyst kostnadi 20 veltuhaestu
ATC-kdda sem tilheyra gongudeildarsjuklingum (Socialstyrelsen, 2012, tafla 21;
Socialstyrelsen, 2013, tafla 21) og hins vegar ritid FAKTA 2012 (LIF, e. d., bls
45) sem lysir lyflamarkadnum i Svipj6éd en par matti sja 15 veltuhaestu sérlyfin
ario 2011.

Annad sem snyr ad tdlfraedi, myndum oq toflum

Visad er i heimildir vid adrar myndir, toflur og pa télfreedi sem sett er fram i

nidurstddum. Sja ma i vidauka helstu grunntdlur vegna télfraedi.
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4. NIDURSTODPUR

Hér verdur fjallad um pau meginpemu sem myndudust eftir gagnadflun med
spurningalistum, viotélum, upplysingafundum, opinberum gbégnum, ritudum

heimildum og gégnum unnum Ur gagnagrunnum.

4.1 Viomio fyrir Lyf

4.1.1 Stada S-merkingar

Mikid hefur verid reett og ritad um S-merkingar & undanférnum arum samkvaemt

viomeelanda og ekki er alveg lj6st hvada pydingu hun hefur, jafnvel fyrir
heilbrigdisstarfsfélk. S-merkingin byggir a 1. mgr. 8.gr. lyfjalaga nr. 1994/93 og
74. gr. reglugerdar nr. 141/2011 (Reglugerd um markadsleyfi sérlyfja, merkingar
peirra og fylgisedla nr. 141/2011) og er i hondum Lyfjastofnunar. Samkvaemt
74. greininni skal hun &kveda hvort notkun lyfsedilsskyldra lyfja skuli einungis
bundin vid sjukrahds eda heilbrigdisstofnanir. Einnig getur han takmarkad
heimildir til ad avisa lyfjum vid sérfreedinga i tilteknum greinum og eru pa lyfin
merkt sérstakri merkingu i lyfjaskram. Samkveemt greininni eru helstu astsedur
S-merkingar:
a) ad vegna eiginleika lyfsins telst notkun pess heaettuleg eda 6ruggara
pykir ad binda notkun lyfsins vid heilbrigdisstofnun vegna pess hve nytt
lyfio er
b) ad lyfio skal nota vid sjukdomum sem ekki er haegt ad greina nema &
sérhaefoum heilbrigdisstofnunum er rada yfir naudsynlegum teekjabunadi
jafnvel poétt notkun lyfsins geti sidan farid fram utan heilbrigdisstofnunnar
c) lyfid er aetlad sjuklingum sem koma a gongudeildir sjukrahtisa en med
tilliti til verkunar og mogulegra aukaverkana pa pykir naudsynlegt ad
medferd sé stjornad af sérfreedingi jafnt vio upphaf medferdar og i
framhaldsmedferd.
S-merkt lyf eru lyf allt frd rontgenskuggaefnum sem eru edli samkveemt

eingdngu notud innan sjukrahusa, til 6heyrilega dyrra lyfja og par sem notkunin
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sjalf fer jafnvel fram utan sjlkrastofnana.2® Fram kemur i skyrslu vinnuhéps fra
arinu 2011 ad pessi flokkur lyfja sé ordinn yfirgripsmikill og flokkunin dreld en
.o stod i upphafi fyrir ,sjukrahus® og merkti ad vibkomandi lyf var adeins gefid i
tengslum vid sjukrastofnun. Tilmeeli fagfolks hafa verid pau ad grisja purfi
pbennan flokk lyfja og ad i raun eetti ,S“ ad standa fyrir ,sérhaeft® eda ,dyrt*. Lyf
sem teljast dyr og/eda sérhaefd hafa lent i pessum flokki par sem astaeda pykir
a0 haft sé sérstakt eftirlit med pessum lyfjum, 6had pvi hvort raunveruleg
notkun hefur farid fram innan eda utan veggja sjukrastofnana. S-merkingin og
sa skilningur sem fagfélk hefur haft sin & milli & pessum flokki lyfja hefur pvi
bréast i pa att sidustu ar (Velferdarrdduneytio, 2011b, 2. kafli). Samkveemt
viomeelanda hefur pad almennt verid pannig ad ef ad lyf hefur & annad bord
fengid S-merkingu pa hafi pad gjarnan haldist svo.

Lyfjastofnun lagdi nyverid i pa vinnu ad endurmeta S-merkingar lyfja og
afnema merkinguna af ad minnsta kosti peim lyfjum sem fyrir liggur ad notud
séu utan sjukrahtsa. I Lyfjagreidslunefnd birti & heimasidu sinni 14. desember
2012 lista, eda lista B, 22 yfir pau Iyf sem &dur voru S-merkt og buid var ad
afmerkja. Akvordun um afmerkingu var hins vegar frestad um Oakvedinn
tima.23 | nyju kerfi verda til leyfisskyld lyf sem verda ad fullu greidd fyrir
sjuklinga, 6had pvi hvort lyfid verdi S-merkt eda ekki. A sama tima og listi B var
birtur var birtur listi A, 22 og nagi sa listi til peirra lyfja sem voru likleg til ad verda
leyfisskyld vid fyrirhugada gildistoku laga nr. 45/2012.

peer breytingar sem farid var i i tengslum vid lagabreytingu nr. 45/2012
mida medal annars ad pvi ad flokka lyfin upp a nytt & pann hatt ad na geti peir
sjuklingar sem parfnast S-merktra lyfja fengid pau 6had pvi hvar sjuklingurinn
dvelur. Adur voru deemi um ad minni hjakrunarheimili og stofnanir hafi ekki

getad tekid vid sjuklingum sem parfnast pessara lyfja par sem paer rédu ekki vio

B9 A heimasisu Lyfjastofnunnar ma finna lista sem er uppfaerdur manadarlega yfir pau S-
merktu lyf sem hafa markadsleyfi hér a landi. Eftirfarandi vefsl6d visar a nyjasta lista i gildi:
P[ﬁ[)://www.lyfjastofnun.is/Lyfjaupplysingar_%28Serlyfjaskra_og_fleira%29/Sermerking_lyfja/.
[12]

Unnid upp ar svérum vid spurningalista.
Sja ma umraeddan lista B a heimasidu Lyfjagreidslunefndar a eftirfarandi vefsloo:
f{ﬁ{):llwww.lgn.is/ gogn/saekja_um_greidsluthatttoku_14 12 2012.pdf.
SjA méa frétt a heimasidu Lyfjagreidslunefndar & eftirfarandi  vefsléo:
IPE[)://WWW.Ign.is/?idzllﬂ.
Sja ma likt og ad ofan umraeddan lista A & heimasidu Lyfjagreidslunefndar a eftirfarandi
vefslod: http://www.lgn.is/gogn/ leyfisskyld_lyf 14 12 2012.pdf.
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kostnadinn en i eldra fyrirkomulagi var pad i hondum vidkomandi
hjakrunarheimilis ad greida fyrir lyfin. | 2. umraedu frumvarpsins fra meirihluta
velferdarnefndar kemur fram ad markmidid med breytingunum veeri jafnframt ad
na betri yfirsyn yfir notkun kostnadarsamra lyfja og gert rad fyrir ad abyrgd a
notkun, eftirliti, greidslu og umsyslu myndi feerast & eina hond, eda
Sjukratryggingar islands, og ad pannig myndi nast mun betri yfirsyn yfir notkun.
Einnig var aréttad ad mikilvaegt veeri ad vel veeri stadid ad notkun og eftirliti, ekki
sist til ad unnt veeri ad halda aftur af 6rt vaxandi kostnadi vegna pessara lyfja
(Pingskjal nr. 1244/2011-2012).

Ef litid er til verodkvorounar S-merktra lyfja pa gilda adrar reglur um S-
merkt lyf og leyfisskyld lyf en énnur lyfsedilskyld lyf. Verdakvordun er a hendi
Lyfjagreidslunefndar. Ad jafnadi er tekid mid af laegsta heildsoluverdi i
viomidunarlondunum, sem eru Danmork, Finnland, Noregur og Svipj6d, vid
akvordun hamarksverds S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja, en vid
verdakvoroun annarra lyfsedilskyldra lyfja er hlidsjon tekin af verdi somu lyfja i
viomidunarlondunum. 5. gr. reglugerdar um Lyfjagreidslunefnd nr. 353/2013
med aordnum breytingum sem tok gildi i lok mars 2013, lysir verdakvordun
nefndarinnar. Reglur um verdakvoroun eru hins vegar ébreyttar fra mai 2010 en
pba var viomidi til verddkvordunar S-merktra lyfja breytt. Samkveemt
lyfjafyrirteekjunum er laegsta verdio oftast ad finna i Noregi og hefur pad péa ahrif
a verdoakvoroun hér heima. Fram komu sjonarmid a veromyndunarkerfi lyfja i
viotdlum og bent & ad hér & landi veaeri midad vid leegsta verdio i kdrfunni en ad
Noregur teeki til deemis medaltal af premur laegstu verdunum i sinni verdkorfu.
Samkveemt SNF nr. 11/11 rannsoknarskyrslunni sem bar saman lyfjaverd a milli
peirra niu vestur-Evropulanda sem eru i verokorfu Noregs var Bretland med
leegsta verdid i heildina a einkaleyfisverndudum lyfjum og sidan Noregur a
fyrstu sex manudum arsins 2010 (Brekke, Holmas og Straume, 2011).
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4.1.2 Heimildaskyld lyf sem flest flokkast sem leyfisskyld Iyf i nyju

fyrirkomulagi

Sidustu ar hefur pad fyrirkomulag verio ad arlegur lyfjalisti hefur verid gefinn Ut
af deild lyflamala i samvinnu vid lyfjanefndir spitalanna en deildin var
starfseining lyfjanefndar LSH. Umraeddur listi innihélt S-merkt lyf sem saekja
purfti sérstaka heimild til deildarinnar til ad nota, eda heimildaskyld lyf. Um
aramotin 2012/2013 var deildin 16gd nidur samfara nyju skipulagi lyfjamala &
LSH. Kostnadarnefnd S-lyfja hafdi pad hlutverk ad sampykkja pennan lista. |
nyju kerfi verdur til samradsvettvangur sem mun taka vid pvi hlutverki.
Lyfjagreidslunefnd i samradi vid Si og LSH skal akvarda hvada lyf flokkast sem
leyfisskyld lyf og hvort pau muni falla undir greidslupatttoku sjakratrygginga.
Stofnunum/adilum og adkomu peirra er lyst nanar i kafla 4.2.

Til ad skyra groft landslag kostnadar pessara lyfja nam kostnadur ario
2010 vegna heimildaskyldra lyfja um 3/4 af heildarkostnadi S-lyfja greiddum af
Si. Tiu veltuhaestu lyfin baru yfir 61% kostnadar og helmingur par af var vegna
TNF-alfa hemla. Helstu lyfjaflokkarnir sem um raedir eru TNF-alfa hemlar,
krabbameinslyf og MS-lyf (Velferdarraduneytid, 2011b, 2. kafli). | arsbyrjun 2011
voru yfir 40 lyf a listanum. Sex af pessum 40 lyfjum lenda inni & topp tiu lista
veltuhaestu sérlyfja & Islandi arid 2011 samkvaemt lykiltélum Lyfjastofnunnar
sem neer Yfir 6ll lyf (Lyfjastofnun, e. d., b), &samt Helixate Nexgen sem verdur

na leyfisskylt. Sja mé proun lyfjalista sidustu ara eftir sérheiti i eftirfarandi toflu:
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Tafla 1: bPréun lyfjalista sidustu ara. Heimildaskyld lyf sem flest flokkast sem
leyfisskyld lyf i nyju fyrirkomulagi.

e Lyf & lista i Lyf & lista i Lyfé&lista i Leyfisskyld lyf 14.  Leyfisskyld lyf 4. N .

ATCkodi arsbyrjun 2010 arsbyrjun 2011 arsbyrjun 2012 des. 2012 mai 2013 Virkt innihaldsefni
B02BD02 Advade Advade blédstorkupéttur 8
LOIXE10 Afinitor Afinitor everélimus
LO1BAO4 Alimta Alimta Alimta Alimta Alimta pemetrexat
LO3ABO7 Awvonex Awvonex Awvonex Awvonex Awvonex interferén-beta-1a
LO1XCo7 Avastin Avastin Avastin Avastin Avastin bevacizimab
LO1XC10 Arzerra Arzerra ofattmimab
JO5AF10 Baraclude Baraclude Baraclude Baraclude Baraclude entecavir
B02BD09 BeneFIX BeneFIX blédstorkupattur 9
LO4AA26 Benlysta Benlysta belimimab
LO3AB08 Betaferon Betaferon Betaferon Betaferon Betaferon interferon-beta-1b
3 ATC-kédar  Bisfosfonot* Bisfosfonot Bisfosfonot Bisfosfonot Bisfosfonot pamidrénat o.fl......
MO3AX01 Botox Botox Botox Botox Botox Cl.botulinum toxin
L01DBO1 Caelyx Caelyx Caelyx Caelyx Caelyx doxarabicin
LO3AX13 Copaxone Copaxone Copaxone Copaxone Copaxone glatiramer acetat
L01BCO1 DepoCyte DepoCyte DepoCyte DepoCyte DepoCyte cytarabin
MO3AX01 Dysport Dysport Dysport Cl.botulinum toxin
LO4ABO1 Enbrel Enbrel Enbrel Enbrel Enbrel etanercept
LO1XC06 Erbitux Erbitux Erbitux Erbitux Erbitux cetiximab
A16AB04 Fabrazyme Fabrazyme Fabrazyme agalsidasi beta
JO6BA01 Gammanorm Gammanorm Gammanorm Gammanorm Gammanorm sc. immundéglébulin
HO1ACO01 Genotropin o.f**  Genotrépin Genotrépin Genotrépin sématrépin
LO4AA27 Gilenya Gilenya Gilenya fingolimod
LO1IXEO1 Glivec Glivec Glivec Glivec Glivec imatinib
B02BDO02 Helixate Nexgen  Helixate Nexgen  blédstorkupéttur 8
LO1XC03 Herceptin Herceptin Herceptin Herceptin Herceptin trastizamab
LO4AB0O4 Humira Humira Humira Humira Humira adalimimab
JO5AE11 Incivo Incivo telaprevir
L01CDO04 Jevtana Jevtana cabazitaxel
JO6BA02 Kiovg Kiovig Kiovig Kiovig Kiovig immuanéglébalin
LO1AA09 Levact Levact Levact bendamustin
LO1XC04 MabCampath MabCampath MabCampath alemtizimab
LO1XC02 MabThera MabThera MabThera MabThera MabThera ritiximab
LO3AX16 Mozobil Mozobil plerixaforum
LO3ABO1 Multiferon Multiferon Multiferon Multiferon imnterferén-alfa, mh
MO3AXO01 NeuroBloc NeuroBloc botulinum toxin, typa B
LO1XEO5 Nexavar Nexavar Nexavar Nexavar Nexavar sérafenib
B02BX04 Nplate Nplate rémiplostim
LO4AA24 Orencia Orencia Orencia Orencia abatacept
JO6BA02 Privigen Privigen Privigen Privigen Privigen ivimmunaéglébulin
LO4AB02 Remicade Remicade Remicade Remicade Remicade infliximab
LO3ABO7 Rebif Rebif Rebif Rebif Rebif interferon-beta-1a
A16AB03 Replagal agalsidasi alfa
GO4BEO3 Revatio Revatio Revatio sildenafil
LO4AX04 Revimid Revimid Revimid lenalidémid
LO4ACO7 RoActemra RoActemra RoActemra RoActemra técilizamab
HO1ACO01 Saizen Saizen Saizen Saizen somatropin
LO4ABO6 Simponi golimumab
LO1XEO06 Sprycel Sprycel dasatinib
LO4ACO05 Stelara Stelara Stelara Stelara Ustekinimab
LO1XEO04 Sutent Sutent Sutent Sutent Sutent sunitinib
LO1XEO3 Tarceva Tarceva Tarceva Tarceva Tarceva erlétinib
V04CJo1 Thyrogen Thyrogen Thyrogen Thyrogen Thyrogen thyrétrépin alfa
JO1GBO1 Tobi Tobi Tobi Tobi Tobi tobramycin
LO1AX03 Temomedac Temomedac temoészolamid
LO1AX03 Temodal Temodal Temodal temészolamid
C02KX01 Tracleer Tracleer Tracleer Tracleer Tracleer bésentan
LO4AA23 Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri natalizimab
LO1XX32 Velcade Velcade Velcade Velcade Velcade bortezémib
JO5AE12 Victrelis Victrelis béceprevir
L01BCO7 Vidaza Vidaza Vidaza azacitidin
CO02KX02 Volibris Volibris Volibris Volibris ambrisentan
LOIXE11l Votrient Votrient Votrient pasoépanib
RO3DX05 Xolair Xolair Xolair Xolair Xolair 6malizimab
LOIXC11 Yenoy ipilimimab
L01CX01 Yondelis trabectedin
L02BX03 ZYTIGA Zytica abiraterén
JO1XX08 Zywoxid Zyvoxid Zywoxid Zyvoxid Zyvoxid linez6lid
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Taflan er lysandi og synir helst hvada lyf hafa fengid pa stodu/flokkun ad fara a
listann. Seekja hefur purft um heimild til notkunar fyrir lyfin og endurnyjunar a
leyfi og verdur pad ébreytt. Sja ma pa proun milli ara ad ef lyf hefur verid sett a
listann pa haldist pad gjarnan. Samfara breytingunum voru forsendur lyfjalista
endurskodadar. Ekki skal lita & toéfluna sem meelikvarda & hvada/hve morg
lyf/abendingar séu tekin upp til notkunar enda 6nnur lyf notud sem fara ekki &
pennan lista. Til eru kliniskar leidbeiningar fyrir um helming lyfjanna a listanum
samkvaemt vidmeaelanda en i nyju fyrirkomulagi verda kliniskar leidbeiningar ad

liggja fyrir &dur en lyf er sett 4 lista leyfisskyldra lyfja og almenn notkun hefst.

4.1.2.1 Veltuhd sérlyf, arskostnadur lyfs og lyfjalistar

A fyrstu manudum rannsoknar var st nalgun tekin vid val lyfja til samanburdar
vid viomidunarlond ad velja veltuhaestu lyfin og pau lyf sem syndu haestan
arskostnad vio lyfjamedferd fyrir sjukling (eingdbngu kostnadur Iyfs).
Kostnadartolur ur kostnadargrunni LSH fyrir fyrstu atta manudi arsins 2012 voru
notadar vido myndun rada.

Arskostnadur 25 sérlyfia var yfir prjar milljonir fyrir hvern sjikling,
byggdur & peirri nalgun sem notud var.22! 9 pessara lyfja hoféu eingdngu veri®
notud fyrir einn eda tvo sjuklinga, 12 peirra fyrir 5 sjuklinga eda feerri og 9 fyrir
10 sjuklinga eda fleiri. Nokkud athyglisvert var ad prju af 5 efstu sérlyfjunum
voru ekki & lyfjalistanum 2012 en notud & fyrstu 8 manudum arsins 2012 fyrir
brja, 10 og 20 einstaklinga. Tvo pessara lyfja lentu einnig & lista yfir veltuhaestu
sérlyf & islandi og hafa verid i notkun a.m.k. fra arinu 2006. Lyfin verda na
leyfisskyld.

Ef litid var a 25 veltuhaestu sérlyf voru 8 sérlyf ekki a lyfjalista. Af peim
lyfjlum hofou tvo sérlyf arskostnad undir einni milljion kréna og 5 undir premur
milljonum krona. Samningur er i gildi um lyf sem gefin eru & krabbameins- og

blodleekningadeild en nokkur sérlyfjanna falla par undir. Nokkur sérlyfjanna falla

15 yostnadur var namundadur ad tolf manudum til ad fa fram pennan arskostnad vio
lyflamedferd. R0 og fjoldi sjuklinga er hins vegar byggdur & atta manudum (rédin breytist ekki)
0g eins voru petta fjéldi kennitala sem gefur ekki rétta mynd. Kostnadur er i einhverjum tilfellum
annar par sem einhverjir skipta um medferd a timabilinu og orsakar pad tvitalningu, adrir eru
hluta ar ari i medferd. bvi var hér um nalgun ad raeda. Einnig er liklegt ad énnur rod hefdi
fengist ef annad timabil hefdi verid skodad (kostnadargrunnur LSH, S-lyf greidd af Si). Sja ma
rédina sem kom upp i vidauka.
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einnig i flokk JO5 og tilheyra smitsjakdomadeild en reglugerd er i gildi um
sottvarnarradstafanir.

Almennt eru sum lyfjanna vandmedfarnari en énnur par sem fylgjast parf
naid med sjuklingi vegna heettu a aukaverkunum, prongum medferdarglugga
o.s.frv. Adrar forsendur leyfisskyldra lyfja eru sem deemi ad sérstakt geedaeftirlit
parf ad vera til stadar samkveemt viomaelanda pegar lyf er sett & umraeddan
lista. Lyfjastofnun gefur Gt lista yfir vandmedfarin lyf og samkvaemt flokkun
stofnunarinnar lenda 14 leyfisskyld lyf i pessum hépi lyfja (Lyfjastofnun, 2013).
Eftirfarandi tafla lysir hvada lyf flokkudust sem leyfisskyld vid gildistoku laga nr.
45/2012 sem toku gildi 4. mai 2013, hver peirra eru 4 lista Lyfjastofnunar vegna
Oryggis og hver r6d peirra var eftir veltu samkvaemt kostnadargrunni LSH fyrstu

8 manudi arsins 2012:
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Tafla 2: Leyfisskyld lyf 4. mai 2013.

Seeti 4 lista Si
vegna kostnadar

Ve/; gztsr;j;s skv. fyrstu 8 man  ATCkodi Ley?ﬁ;gfg T4 Virkt innihaldsefni
2012 4 LSH -
sérlyfjaheiti
B02BD02 Advade blédstorkupéttur 8
LO1XE10 Afinitor everolimus
LO1BAO4 Alimta pemetrexat
12 LO3ABO7 Awvonex interferon-beta-1a
13 LO1XCOo7 Avastin bevacizimab
LO1XC10 Arzerra ofatimumab
JO5AF10 Baraclude entecavir
B02BD09 BeneFIX blédstorkupattur 9
LO4AA26 Benlysta belimimab
LO3ABO08 Betaferon interferon-beta-1b
3 ATC-kédar Bisfosfonot* pamidrénat o.fl......
19 M0O3AX01 Botox Cl.botulinum toxin
L01DBO1 Caelyx doxérubicin
17 LO3AX13 Copaxone glatiramer acetat
LO1BCO1 DepoCyte cytarabin
2 LO4ABO1 Enbrel etanercept
LO1XC06 Erbitux cetlximab
X A16AB04 Fabrazyme agalsidasi beta
JO6BAO1 Gammanorm sc. immunoglébulin
HO1ACO01 Genotrépin o.fl.** sOmatropin
X LO4AA27 Gilenya fing6liméd
9 LO1XEO1 Glivec imatinib
B02BD02 Helixate Nexgen blédstorkupattur 8
7 LO1XC03 Herceptin trastizdamab
X 3 L04AB04 Humira adalimimab
X JO5AE11 Incivo telaprevir
L01CDO04 Jevtana cabazitaxel
21 JO6BA02 Kiovig immunoglébulin
LO1AAQ09 Levact bendamustin
4 LO1XC02 MabThera ritiximab
LO3AX16 Mozobil plerixaforum
LO3ABO1 Multiferon imnterferén-alfa, mh
MO3AX01 NeuroBloc botulinum toxin, typa B
23 LO1XEOS5 Nexavar sorafenib
X B02BX04 Nplate romiplostim
LO4AA24 Orencia abatacept
8 JO6BA02 Privigen ivimmunégloébalin
X 1 LO4AB02 Remicade infliximab
LO3ABO7 Rebif interferon-beta-1a
X 24 LO4AX04 Reviimid lenalidémio
X LO4ACO7 RoActemra técilizamab
15 HO1ACO01 Saizen sOmatropin
LO4ABO06 Simponi golimumab
LO1XEO6 Sprycel dasatinib
X LO4ACO05 Stelara Ustekinimab
LO1XEO4 Sutent sunitinib
LO1XEO3 Tarceva erlétinib
V04CJ01 Thyrogen thyrétropin alfa
J01GBO1 Tobi tobramycin
LO1AX03 Temomedac temészolamid
LO1AX03 Temodal temészolamid
X C02KX01 Tracleer bésentan
X 6 LO4AA23 Tysabri natalizimab
X 11 LO1XX32 Velcade bortezémib
X JO5AE12 Victrelis bdceprevir
LO1BCO7 Vidaza azacitidin
X C02KX02 Volibris ambrisentan
LO1XE1l Votrient paso6panib
R0O3DX05 Xolair 6malizamab
L02BX03 Zytica abiraterén
JO1XX08 Zywvoxid linez6lid
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4.1.3 Forsendur leyfisskyldra lyfia — Iyf sett & listann/sampykkt til

notkunar
Samkveemt samtali vid fulltrda Si er horft til eftirffarandi patta vid leyfisskyldu
lyfs:
Helstu paettir:
-mjog dyr
-vandmeodfarin
-viokomandi parf ad hafa akvedna pekkingu til ad gefa lyfid
-akvedio geedaeftirlit parf ad vera i gangi
-kliniskar leidbeiningar til stadar
AOdrir peettir:
-markadsleyfi & Islandi
-notud a Nordurldndunum og Iéndum sem vid midum okkur vid,
pb.e. Bretlandi
-helst ad NICE hafi fjallad um pau, tilmaeli fra rdduneyti

Ny abending aour sampykktra lyfja er metin med sama heetti, p.e. sému vidmio
gilda og sama matsferli fer i gang. Annad sem tengist skilyrdoum vegna greidslu

af halfu Sjukratrygginga islands:

-leyfisskyld lyf geta verid S-merkt eda ekki S-merkt

-sjukratryggingar greida lyfio i nyju fyrirkomulagi 6had pvi hvar

sjuklingurinn dvelur

-sjukratryggingar greida eftir sampykktum abendingum, t.d. ef laeknir vill

nyta lyfid vido einhverju 6dru parf ad seekja um og rokstydja pad

sérstaklega og ekki er 6ruggt ad sjukratryggingar taki patt i pvi
Breytingarnar mida medal annars ad pvi ad auka gagnseei akvorounar um

leyfisskyld lyf eda einstakar abendingar &kvedinna lyfla og par med

greidslupatttoku rikisins i peim.28

181 ynnis upp Ur svorum vid spurningalista
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4.1.4 Reqglugerdir og leyfisskyld Iyf:

Akvordun um leyfisskyldu

Sbr. 5. tolul. 2. mgr. 43. gr. lyflalaga nr. 93/1994, 14 gr. reglugerdar nr.
313/2013 um greidslu sjukratrygginga i lyfjakostnadi og 10 gr. reglugerdar nr.
353/2013 um Lyfjagreidslunefnd er pad i hondum Lyfjagreidslunefndar, i
samradi vid sérfreedinga fra Landspitala og Sjukratryggingum islands, ad
akvarda hvada Ilyf teljast leyfisskyld. Samkveemt reglugerd um
Lyfjagreioslunefnd skal hun vid akvérdoun m.a. meta:

-hvort verd lyfs er i edlilegu samhengi vido medferdarlegt gildi pess

-ahrif greidslupatttoku & kostnad sjukratrygginga

Heimildir til takmdrkunar vid greidslupatttdku

Samkveemt 14 gr. reglugerdar nr. 313/2013 er heimilt ad takmarka
greidslupatttoku sjukratrygginga i leyfisskyldum lyfjum vid:
-tilteknar abendingar
-einstaka leeknisfreedilega sérgrein
-afgreioslu tiltekins magns vidkomandi lyfs, i samrédi vid Landspitala
-stofnanir par sem fyrir hendi er akvedin pekking og taekni til lyfjagjafar og

jafnframt eftirfylgni med henni

Upplysingar med umsokn

Samkveemt 8 gr. reglugerdar nr. 353/2013 um Lyfjagreidslunefnd purfa
eftirfarandi upplysingar ad berast med umsokn eftir pvi sem vid & og getur
Lyfjagreidslunefnd 6skad frekari vidbétarupplysinga:
-samantekt um eiginleika lyfsins
-markadsleyfi
-upplysingar um greidslupatttku sjukratrygginga i viomidunarldondunum
(sem eru Danmork, Finnland, Noregur og Svipj6d)
-gogn sem syna fram & gagnsemi lyfsins annars vegar og hagkveemni
pess og ahrif a kostnad af greidslupatttoku hins vegar
-upplysingar um hvort lyfid komi i stad annars lyfs og pa hvada lyfs eda
lyfja
-sOludaetlun neestu priggja ara til ad meta ahrif greidslupatttoku a kostnad

sjukratrygginga og aeetladur fjoldi sjuklinga sem notadi lyfid
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Sérstakt umsoknareydublad par sem utlistad er ndnar hvada upplysingar skulu

berast med umsékn ma sja & heimasidu nefndarinnar.2

4.2 Adkoma og samstarf helstu stofnana og adila

4.2.1 Samkomulag og samningar milli Si, LSH og FSA

[ grunninn hafa prjar stjornsyslustofnanir komid mest ad malaflokki S-lyfja.
Sjukratryggingar islands og storu sjukrahdsin; Landspitali Haskoélasjukrahis og
Sjukrahusio a Akureyri.

Samkomulag milli SI, LSH og FSA hefur verid i gildi fra pvi ad
fjarlagalidur S-merktra lyfja var fluttur fra sjukrahisunum til Sjukratrygginga
islands i arsbyrjun 2009. Samkomulagi® tekur til umsyslu og greidslu kostnadar
vegna S-merktra lyfja fyrir sjukratryggda utan heilbrigdisstofnana og pa sem fa
S-merktum lyfjum &visad & dag- og gongudeildum heilbrigdisstofnana.
Samkomulagid er gert & grundvelli laga um sjukratryggingar nr. 112/2008 og 11.
gr. reglugerdar nr. 458/2005 um greidslur almannatrygginga i lyfjakostnadi med
sidari breytingum til ad tryggja ad saman fari fjarhagsleg og fagleg abyrgd a
lyffamedferd sem tengist sjukrahtisum. [ samkomulaginu er nanar tilgreint
hvernig fjarveitingu er hattad, paer reglur sem Iita ad notkun og viomid par um

sem og skipun nefndar af samningsadilum, auk fleiri atrida.

4.2.1.1 Tveir samningar sem vidaukar vio samkomulag

Tveir samningar i formi vidauka vid samkomulagid voru gerdir 1. mars 2011 og
1. jani 2011 milli fyrrnefndra adila. Sa fyrri lysir i meginatrioum framkveemd
samkomulagsins, nanar tiltekio peim skilyrdum sem gilda um innkaup og
innkaupaasaetlanir og peim upplysingum sem berast skulu & milli viSkomandi
stofnana og purfa ad liggja fyrir. Sérstaklega er kvedid & um upplysingar er
varda afgreidslu, notkun, lyfjalista, kliniskar leidbeiningar, abendingar og flokkun
kostnadar- og notkunarupplysinga. Sa sidari lysir peim skilyrdum sem purfa ad
vera uppfyllt svo heegt sé ad fella kostnad vid notkun nyrra S-lyfja undir

7 Sja ma & heimasidu Lyfjagreidslunefndar hvada upplysingar skulu berast med umsokn.
Eftirfarandi vefsl6d visar & nyju umsoknarblodin prji ,Eydubléd vegna leyfisskyldra lyfja“:
http://www.lgn.is/?pageid=>5.
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greidslupatttoku sjukratrygginga. Meginatrioum samkomulagsins er lyst i

eftirfarandi mynd:
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4.2.2 Medginhlutverk, -verkefni og -akvardanir stofnana/adila

asamt helstu skipulagsbreytingum i tengslum vid lagabreytingu nr.
45/2012 18

Velferdarraduneytio

Heilbrigdisradoherra (pa velferdarradherra) og raduneyti hans hefur umsjén med
framkveemd lyfjamala i landinu sem teljast til heilbrigdispjonustu sbr. 1 gr.
lyflalaga nr. 93/1994. Framkveemd einstakra patta lyflaméala er falin
undirstofnunum rdduneytisins. Helstu verkefni sem snta almennt ad
raduneytinu eru ad Yfirfara og reeda kostnad og kostnadaraeetlanir vegna
kostnadarsamra S-lyfja og leita leida til ad halda kostnadi innan fjarheimilda
med kostnadarnefndinni og 6drum adilum. Pegar raduneytid kemur ad
akvardanatoku er vardar malaflokkinn er pad almennt vegna méla sem snua ad
fijarhag, til deemis vid ad beita sér fyrir og taka &kvardanir med ad auka
fiarheimildir ef svo ber undir. Einnig berast rdduneytinu mal frA einstaka
sjuklingum og sjuklingasamtokum. Fjarhagslegt eftirlit er jafnframt i héndum
raduneytisins. Eins er pad hlutverk raduneytisins ad koma ad skipun vinnuhépa

eda koma ad sérverkefnum vardandi méalaflokkinn.

Obreytt hlutverk Lyfjastofnunnar
Lyfjastofnun sér um veitingu markadsleyfis og ber abyrgd & S-merkingu lyfja.
Samfara breytingunum var farid i endurskodun & S-merkingunni og pau S-

merktu lyf afmerkt sem sannarlega voru notud utan sjukrastofnana.

Aukid hlutverk Lyfjagreidslunefndar

I nyju fyrirkomulagi mun Lyfjagreidslunefnd baetast i hop peirra adila sem koma
ad akvoroun leyfisskyldra lyfja. Hlutverk hennar breytist i grunninn a pann veg
ad hun mun halda utan um umséknarferli leyfisskyldra lyfja og samskipti vid

lyfjafyrirtaekin, likt og fyrir almenn lyf. Adur sa han eingéngu um verdakvordun.

118l Upplysingar Ur pessum kafla eru ad mestu unnar upp Ur spurningalistum og vidtélum vid
adila i desember 2012 og jantdar 2013, en einnig med 6drum adferdum eins og gégnum
stofnana (adallega minnisbladi, samkomulagi og skyrslu vinnuhopsins). Ymist er haft ordrétt eftir
eda tulkad til styttingar.
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Eins mun pad verda i hondum nefndarinnar ad fara i gegnum heilsuhagfraedi
lyfia og meta kostnadarhagkveemni. Akvordun um leyfisskyldu lyfs verdur i
héndum nefndarinnar i samradi vid sérfreedinga LSH og Si sbr. 5. télul. 2. mgr.
43. gr. lyfjalaga. Samfara breytingunum voru forsendur lyfjalista endurskodadar.
Leyfisskyld Iyf vid gildistoku lagabreytingar nr. 45/2012 ma sja i toflu 2. Nytt ferli
umsokna um leyfisskyldu lyfs er ad finna a heimasidou nefndarinnar. bar er
ferlinu i nyju fyrirkomulagi lyst i heild. Samstarfi vid LSH og Si og hlutverkum

adila er lyst nanar.¥

Sjukratryggingar islands

Sjukratryggingar islands sja i meginatridum um abyrgd og eftirlit med fjarlagalid
peirra S-lyfja sem gefin eru i tengslum vid dag- og géngudeildir sjukrahtdsanna.
Aukin ahersla er 16gd a kostnadarsémustu lyfin. Stofnunin vinnur upplysingar
sem berast fra heilbrigdisstofnunum og framkvaemir greiningar/uttektir. Samfara
breytingunum er unnid ad beettri skraningu gagna og upplysingamidlun & milli
stofnana. Breytt fyrirkomulag og nyr hugbunadur mun taka gildi i upphafi ars
2014. | nyju kerfi mun umsokn vegna notkunar leyfisskylds lyfs berast Si. |
umsoknarferli vegna leyfisskyldra lyffa mun stofnunin leggja mat a

kostnadarahrif & sjukratryggingar vid notkun lyfs.

Kostnadarnefnd S-lyfja

I kostnadarnefnd S-lyfja eiga seeti tveir fulltriar fra Si, fulltrdi fra LSH og fulltrai
frA FSA. Nefndin hefur gegnt pvi hlutverki ad sja um framkvaeemd samkomulags
sem var og er mogulega enn i gildi & milli pessara adila og akvarda/endurskoda
arlega kostnadargrunn pess og skiptingu kostnadar milli nyrra S-merktra lyfja og
S-merktra lyfja sem pegar voru i notkun. Einnig hefur han haft pad hlutverk ad
endurskoda grunninn til haekkunar eda leekkunar ef sérstakar asteedur eru til
pess asamt pvi ad gera tillogu til Lyfjastofnunar um nidurfellingu S-merkingar, ef

asteeda pykir. Samkveemt vidmeelanda fra Si hefur akvérdun um upptoku lyfja &

119 Sja ma nytt ferli umsékna um leyfisskyldu lyfs & heimasidu nefndarinnar & eftirfarandi
vefslod: http://www.lgn.is/gogn/ferli_umsokna_leyfisskyldra_lyfja.pdf.
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lyfjalista (heimildaskyld lyf) verid tekin einu sinni & ari og svo inn & milli ef
sérstakar asteedur eru fyrir hendi.

Fyrirséd var ad forsendur um ad lyf yrou ad vera i kostnadargrunni til ad
komast a S-lista (eins og tilgreint er a mynd 1) myndu falla Gt par sem vid
breytingarnar verda til leyfisskyld lyf. Samkomulagid sem nefndin sér um
framkveemd & snyr medal annars ad pvi hvor stofnunin sé ad greida fyrir
viokomandi lyf. Lyfin eru i raun greidd af spitala en fjarlagalidur er stadsettur hja
Si og birgdirnar eru peirra. Samfara breytingunum var skodad hvar lyfin eetti ad
stadsetja med tilliti til greidslu. begar reett var vid vismaelanda fra Si var nefndin
ad storfum. Ekki var ljost hvort nefndin myndi starfa afram vid arvinnslu gagna.
Einn vidmeelenda taldi atlit fyrir ad kostnadarnefndin myndi falla nidur en ad

fiarhagsleg abyrgd leegi enn hja Si.

Landspitali-Haskdlasjukrahus — nytt skipulag

Deild lyfjaméala fellur nidur — flutningur verkefna

Deild lyfjamala hefur gegnt pvi hlutverki ad halda utan um flokk heimildaskyldra
lyffa sem i nyju kerfi kallast leyfisskyld. Deildin var starfseining lyfjanefndar
spitalans. Deildin hefur haft pau verkefni ad fara yfir umsoknir fra laeknum
vardandi medferd einstakra sjuklinga med dyrum S-lyfjum sem krefjast
heimildar til notkunar. Deildin gaf Gt timabundin leyfi og arangursmats var krafist
ef 6skad var aframhaldandi medferdar. | samvinnu vid sérfreedinga spitalans gaf
han at kliniskar leidbeiningar. Einnig tok han pétt i vali lyfja eftir Gtbod LSH a
lyfjlum. | samvinnu vid hagdeild LSH var unnin kostnadargreining og asetlun
vegna S-lyfja. Samfara breytingunum var deild lyffamala 16gd nidur og verkefni
hennar flutt til sjukrahlUsapoteks, lyfjanefndar, fjarmalasvids og visinda- og

préunarsvids. Umsysla leyfisveitinga fluttist til sjakrahtsapoéteksins.

Lyfjanefnd LSH

Lyfjanefnd spitalans er radgefandi um stefnu LSH i lyfjamalum, s.s. hvada Iyf

eru a lyfjalista og verdur afram starfreekt en med breyttu snidi. Adkoma
yfirleekna ad malum leyfisskyldra lyfja verdur meiri en adur hefur verid. Einnig

eiga seeti i nefndinni fulltrdar annarra svida og ad auki fulltrdar
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sjukrahusapoteks, fjarmalasvids og visinda- og préunarsvids. Yfirleeknar peirra
sérgreina sem mest nota af leyfisskyldum Ilyfum svo sem
krabbameinsleekninga, blédleekninga, gigtarleekninga, taugaleekninga og
meltingarleekninga eda fulltrdar peirra sitja i lyfjanefndinni. Helsta hlutverk
yfirlekna verdur ad fara yfir leyfisumsoknir fyrir peirra sérgrein. Yfirleeknar
sérgreina bera svo abyrgd a ad kliniskar leidbeiningar um notkun leyfisskyldra
lyfja séu skrifadar. Klinisku leidbeiningarnar verda sidan teknar til afgreidslu i
lyfianefndinni. Adur var pad i hondum framkvaemdastjora leekninga ad
sampykkja kliniskar leidbeiningar. i nyju kerfi ber formadur nefndarinnar abyrgd
a leyfisveitingum vegna leyfisskyldra lyfja og ferlinu i heild. Einnig ber formadur
nefndarinnar endanlega abyrgd innan LSH a sampykkt kliniskra leidbeininga

sem luta ad notkun leyfisskyldra lyfja.

Adrar deildir/svid/rad innan Landspitalans sem koma ad lyfjamalum — nytt
skipulag

Visinda- og prounarsvid ber abyrgd a stefnumaotun i lyfamalum i samvinnu vid

lyfianefnd. Ahersla svidsins verdur & gaedi og 6ryggi tengd lyfiamalum. Einnig
mun han sja um umsyslu og utgafu kliniskra leidbeininga.

I tengslum vid breytingarnar mun fjarmalasvid annast azetlanagerd, Utbod,
innkaup, samninga og greiningar & porf, notkun og kostnadi i samvinnu vid
fagaodila. Einnig hefur hun yfirumsjon med &aetlanagerd og samskiptum vid
Sjukratryggingar islands.

I nyju skipulagi mynda framkveemdastjérar lyfjanefndar, sjikrahlGsapoteks,
fjarméalasvids og visinda- og prounarsvids rad sem kallast Lyfijardd LSH og er
helsta hlutverk peirra ad fylgjast med ad utgjold lyfjaflokksins séu innan
fiarhagsaaetlunar sem og ramma Sjukratrygginga islands. Einnig er mogulegt ad
afryja akvordunum lyfjanefndar um einstaka lyfiamedferdir til lyfjaradsins. Adur

var mogulegt ad afryja akvorounum til framkveemdastjora laekninga.

Sjukrahusio a Akureyri
Umtalsvert magn S-merktra lyfja er gefid eda avisad af leeknum sjukrahussins.

Lyfjabar FSA hefur milligbngu um afgreidslu S-merktra lyfja i apétekum fyrir
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sjuklinga & peirra upptokusveedi. Ad undanfornu hefur lyfjanefndin unnidé ad pvi
ad Utfeera skraningaskyldu en vandamal hafa verid tengd rauntimaskraningu og
ad tengja hana sjuklingaupplysingum. Oftast koma upplysingar um akvardanir i

télvupdsti eda bréfi til framkvaemdastjéra fjarmala og forstjora.

Annad samstarf Landspitala-Haskoélasjukrahiss og Sjukratrygginga
islands
Samréd LSH og Si

Vettvangur adila par sem notkun, uppgjor og fleira er reett er viokemur S-lyfjum

en samskiptamal pessara stofnana eru einnig reedd. Allir fulltrGar
kostnadarnefndar eru vidstaddir nema fulltrdi FSA. Einnig framkveemdastjorar

tveggja svida LSH. EKki eru teknar akvardanir um breytingu a lyfjalista.

Stofnun fagrads um lyfiamal

Unnid var ad stofnun fagrads. | pvi munu eiga seeti fjorir adilar; laeknir og
lyfjafraedingur tilnefndur af LSH og leeknir og lyfjafreedingur tilnefndur af Si.
Hugsanlega vettvangur til ad reeda einstok tilfelli og alitamal, yfirfara kliniskar
leidbeiningar og fleira.

Meginbreytingar - samantekt

Nytt verklag og verkferlar voru i métun og vinna vid skrif a reglugerd vegna
lagabreytinga nr. 45/2012 st6d yfir pegar gagnadflun atti sér stad. Nylega var
buid ad leggja nidur einingar og stofna nyjar eda unnid var ad pvi og ekki buid

ad akveda endanlegt fyrirkomulag.

Ef petta er tekid saman veeri heegt ad lita & pad sem svo ad meginbreytingarnar
einkennist af viobot Lyfjagreidslunefndar i akvardanatokuferlio um upptoku

nyrra lyfja. 1 nyju fyrirkomulagi verdur til samradsvettvangur par sem prjar

stjornsyslueiningar koma ad akvoroun. Sérfraedingar frA Landspitala vinna
kliniskt mat og sérfraedingar fra Sjukratryggingum islands og Lyfjagreidslunefnd
hagraent mat. [ nyju kerfi mun Lyfjagreidslunefnd halda utan um umsoknarferlid
og samskipti vio lyfjafyrirteekin i stad Landspitala adur. pPa er stefnan medal

annars su ad ferlio verdi skilvirkara en 4dour. Annad sem haegt veeri ad lita a
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sem meginbreytingar er ad nd munu Sjlakratryggingar Iislands greida
kostnadarsom og vandmedfarin lyf handa sjuklingum ©Oh&d pvi hvar
sjuklingurinn dvelur og rafreen umsokn i tilfelli leyfisskyldra lyfja berst nu
Sjukratryggingum Iislands i stad deildar lyfiamala og samhlida mun verda til
annad form skraningar um pessi lyf. Adkoma yfirleekna i nyju fyrirkomulagi
innan spitala er einnig aukid. Ymis hlutverk, verkefni og abyrgd hafa verid feerd

til innan LSH samhlida pvi ad deild lyfjamala var 16gd nidur.

4.2.1 Upptaka lyfja samkvaemt samningi & milli Sjukratrygginga

Islands, Landspitala Haskolasjukrahlss og Sjukrahdssins &
Akureyri fra 1. juni 2011

Sidasti vidauki samkomulagsins sem sagt var fra hér ad ofan er samningur sem

tok gildi 1. juni 2011. Samningurinn tekur til peirra skilyrda sem parf ad uppfylla
svo haegt sé ad fella kostnad vid notkun nyrra S-lyfja undir greidslupéatttoku
sjukratrygginga skv. 25. gr. laga nr. 112/2008 um sjukratryggingar. Hann tekur
pvi til atrida sem tengjast upptoku nyrra S-lyfja eda nyrra abendinga eldri lyfja.

Eftirfarandi skilyrdi purfa ad vera uppfyllt:

-Lyfid parf ad hafa markadsleyfi
-Lyfio parf ad vera i notkun samkveemt settum reglum i a.m.k. fjorum af
viomidunarlondunum fimm sem eru Bretland, Danmork, Finnland,
Noregur og Svipjod
-BUio er ad gera rad fyrir kostnadinum i kostnadargrunni S-lyfja
-Deild lyffamala a LSH hefur sampykkt ad notkunin verdi had sérstakri
heimild deildarinnar
-Deild lyffamala hefur sampykkt kliniskar leidbeiningar og notkunarreglur
fyrir lyfid
-kliniskar leidbeiningar eru unnar af sérfreedingum vidkomandi
sérgreinar
-stydjast a vid nidurstoour NICE og sambeerilegra stofnana a
Nordurlondunum vid faglegt mat & notkun
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-Deild lyfjamala hefur metid notkunarporf lyfsins med tilliti til fijdlda
sjuklinga/medferda prja til fimm &r fram i timann og hveneer setla megi
ad heildarnotkun lyfsins muni na jafnveegi

-Si hefur yfirfari® pa kostnadarabatagreiningu sem hefur att sér stad i
viomidunarlondunum og eftir atvikum i 6drum I16ndum og hvort
fyrirhugud notkun lyfsins sé byggd & gagnreyndri leeknisfreedi eda teljist

leeknisfraedilega naudsynleg

P4 er tilgreint i samkomulaginu ad leitast skuli vid ad innleiding og heildarnotkun
S-merktra lyffa sé sambeerileg & Islandi og i framangreindum
viomidunarlondum, ad teknu tilliti til lydheilsufraeedilegra patta, og ad fravik skuli
vera rokstudd. Undanpéagur fra reglum og ferlum eru einnig til. Sem deemi hefur
deild lyflaméla i eldra fyrirkomulagi haft heimild til ad sampykkja, i
undantekningartilfellum eda pegar bryna naudsyn beri til, notkun S-lyfja sem
ekki hafa verid sampykkt af kostnadarnefndinni, svo sem notkun éskradra lyfja
og notkun vid 6sampykktum abendingum. Vid gagnasofnun var komid inn &

fravik og jafnframt ad hlutir veeru ekki skyrir:

,Einstaka mal falla & milli, til deemis Lyfjastofnun afgreidir ekki X (lyf) til
landsins & medan LSH hefur ekki samid verklag, jafnvel pott allir peir
einstaklingar sem eru & lyfinu séu med gilt sampykki fra deild lyffamala.

Hm?*

| dag er pad soldid 108id ... 4 og/eda NICE stendur i samningnum hja
spitalanum ... svo er ekkert endilega farid eftir pvi, vid viljum bara ad

petta sé skyrt.”

,Ef pu skodar ny lyf sem hafa verid tekin upp & Nordurléndunum, bara fra
2008, 2007, berd pad saman vid hvad hefur verid tekid upp nytt hér, pa

er himinn og haf & milli.

Pegar vidtol vio fulltrda stofnana og onnur gagnadflun atti sér stad i upphafi
arsins 2013 var ofangreindur samningur i gildi, en eins og fram kemur hér ad
ofan a eitthvad i innihaldi hans ekki lengur vid. Ekki var kannad sambhlida
arvinnslu gagna hvort nyr samningur hafi verid gerdur. En fyrst fjallad er um

samninga & milli adila og/eda stofnana, pa er pvi til deemis hattad pannig i
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Danmorku ad par i landi eru samningar gerdir vid lyfjafyrirtaekin, samkvaemt

fulltrda Frumtaka:

,Vid myndum kannski helst vilja horfa til Danmerkur, par hérna er alveg
aratuga hefd fyrir pvi ad pad séu samkomur og samningur & milli industry
og stjérnvalda og pad er nuna til deemis nybuid rétt fyrir j0l, pa var
endurnyjadur samningur til naestu priggja ara, um verd, um access um
alla umgjord heilbrigdiskerfisins og allra lyfjamala, og fyrirteekin ganga ad
pvi sem visu ad vita hvernig markadurinn er naestu prja arin, gera
aaetlanir og geta skipulagt sig fram i timann sem er til deemis pveréfugt

vid pad sem vid buum vid hérna.*

4.2.2 Upptokuferlio og flutningur ferlis til LGN, breytingar og

akvardanataka

Reett var vid hagsmunaadila um peer skipulagsbreytingar sem tengdust
lagabreytingunum & kerfinu en fyrirteekin hafa verid ad vinna ad pvi ad
undanférnu ad fa ferlio a pad form ad vera gegnseerra og skilgreindara en verid
hefur. Haft var samband vid pa i febrdarmanudi 2013, en a peim tima var ekki
alveg buio ad sja fyrir endanlegt fyrirkomulag. Einn peirra nefndi ad hann veeri
ekki buin ad sja kerfid virka og ad hann vonadist eftir pvi ad sja visbendingar
um nytt kerfi nd i haust. Almennt var vidhorf peirra jkveett gagnvart

fyrirhugudum breytingum:

,Vid erum mjog jakveed yfir pvi ad petta ferli muni feerast pangad
[Lyfjagreidslunefnd] af pvi ad pau eru svo vel skilgreind, pad hefur vantad
i hitt kerfi®."

LAllt ferlid tengt Lyfjagreidslunefnd er mjog gegnseett [almenn lyf], ég er
ekkert ad segja ad madur sé alltaf sattur vio kerfid, en pad er alveg
gegnseett, pu getur pa bara svarad fyrirspurnum, feerd ja eda nei og pu
feerd rokstutt svar fyrir pvi af hverju pad er ekki komid til greidslu eda sem
sagt af hverju pad er ekki sampykkt til notkunar, en med sjukrahuslyfin
héfum vid ekki getad gert neitt slikt, pannig ad minar vonir standa til ad

petta nyja kerfi verdi til pess ad vid pekkjum ferlid.*
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»,A0 Vid vitum hvert vid eigum ad leita med spurningar og svoér, en pad
skiptir okkur 6ll alveg gridarlega miklu mali.*

Lyfjafyrirteekin lystu pvi stuttlega ad misjafnt veeri hve langir ferlarnir veeru i
nagrannaldndunum og ad samstarfsfélagar peirra ytra pekktu hid minnsta ferlid.
Talad var um ad & Nordurléndunum og i Bretlandi veeru ferlarnir betur
skilgreindir og ad timamork veaeru a pvi hveneer nidurstada fengist um pad hvort
lyf yroi sampykkt til notkunar. Nefnt var ad til veeri flaedirit yfir ferlid hér a landi
en ad engin timamork veeru a pvi ferli né hver eetti ad gera hvad. Einn
viomaelenda taladi jafnframt um ad pad hlyti einnig ad tengjast fjarhaginum ad
ferlid hafi verid eins og pad hefur verid. Einn vidmeelenda lysti pessu a

eftirfarandi hatt:

,Vid vissum ekkert alveg hvert vio attum ad senda pad og vid vissum
ekkert hver atti ad taka pad, leeknarnir vissu pad ekki heldur, ég meina
bu veist, var pad deildin, var pad svidid eda var pad deild lyfjamala eda
var pad pu veist lyfjanefndin eda hver atti ad taka petta ... svo aetludu
peir ad hafa einhverja nyjungafundi og pad atti ad vera einu sinni & ari og
SVo peir attu ad vera i mai og pu fékkst nytt Iyf i jali, biddu, purftirdu ad
bida i heilt &r pangad til eftir nyjungafundum, pé teeki ferlid pu veist, brrrr,

enginn vissi neitt.”

Einn vidmeelenda lysti pvi ad fyrir honum virtist ferlio vera svolitid had pvi i
hvada hondum umsokn um lyfid lenti og tengdi pad ad einhverju leyti vid pad
hversu drifandi manneskjan veeri sem hefdi umsoknina hja sér og hversu mikil
vontun veeri & lyfinu & einhverjum stad og pess hattar og hafdi pa tilfinningu ad
stér munur veeri par & milli. Annar vidmeelandi benti & hversu dulio atak pad
veeri almennt i kerfinu og mikil vinna fyrir alla adila ad vita ekki hver stadan veeri

a4 umsokn og undradi sig & pvi ad engin baeri i raun abyrgd a ferlinu:

.Petta er otruleg vinna fyrir alla adila, petta er sko biladslegt effort i
kerfinu, dulio effort i kerfinu, og ég meina sjuklingar, vio, leeknar, pad eru
allir ad vinna ad pessu sama marki og timinn sem ad fer i petta hja
leeknum til deemis og i pessu kerfi sem vid hoéfum buid vid, petta er med

olikindum og svo ad standa parna frammi fyrir sjuklingunum sinum og
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segja veistu pad ég hef bara ekki hugmynd um hvar malid er statt, pu
veist pad er bara, petta er faranlegt, algerlega faranlegt. Pannig ad ég
held a0 ef ad vid getum einfaldad petta, mér er, audvitad er ég i
lyfjageiranum og ég vil nattarulega ad lyfid fari inn sem fyrst til ad ég fai
tekjur af pvi, en mér er samt nanast skitsama, ef ég bara veit hvert ferlid

er.

Einn viomeelenda taladi um ad samkveemt hans reynslu liti petta pannig Ut ad i

raun vissi engin hvernig ferlio veeri:

,Min reynsla er lika su ad, pad er eins og pad skapist lika bara eitthvad
blackhole, sem ad enginn veit hvar pessir hlutir lenda inn i, og €g man ad
€g var ad tala vid sko einhvern leeknir um daginn og viokomandi sagdi:
,Eg held, vid erum I6ngu buin ad senda inn beidni um petta lyf“ og ég
spurdi veistu er einhver, er eitthvad verid ad vinna i pvi, ,Ja ég held ad
pad hljéti ad vera, vio erum allavega buin ad senda petta fra okkur® og
svo var ekki fyrr en hann hafdi samband vid mig aftur og sagdi ,petta er
nattarulega rétt sem ad pu sagdir pad er enginn, pad var enginn ad gera

{113

neitt.

Pegar vidtdlin vid lyfjafyrirtaekin voru yfirfarin ma segja ad petta hafi verio pad
helsta sem peir stédu fastir &, p.e. ad vid pyrftum skilgreindara ferli i
akvardanatoku um upptoku nyrra sjukrahuslyfja. Allir adilar t6ludu um svarthol.
Annad sem reett var og viomeelendur bentu & var ad aeskilegra veeri ad ferlid
veeri i fastari skordum en verid hefur vegna deema um prysting fra

sjuklingasamtokum:

,SVO er petta nattarulega lika erfitt bara pu veist, pad eru til nattdrulega
deemi bara par sem sjuklingasamtok hafa pryst mjoég svo a ad lyf séu
tekin upp“ — ,Eins og MS, pad er natturulega skyrasta deemid“ — ,Ja pad
er skyrasta deemid og ég meina pad hefur skilad sinu“ — ,Ja ég meina
Tysabri og Gilenya, Gilenya er eiginlega bara svona flottara deemi sko“ —
,Madur vill eiginlega bara ad ferlid sé i fastari skoréum en petta“ — ,J4 og
petta nyjasta med Fabrysjukdéminn, orfair einstaklingar, gridarlega dyr
medferd, ad madur viti pa alveg bara svona adeins, hvad er pad sem ad
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liggur ad baki ad pad féist, segjum bara 100 eda 200 milljdbn krona

fiarveiting i pad, en ekki einhver énnur lyf?*

[ 6llum vidtélum vid fyrirtaekin var komid inn & lyfid Fabry og sjonarmid eins og
ad sérstok og skyndileg mal pyrfti mogulega ad medhondla & annan hatt en
einn nefndi ad pad lasegi vid ad hann spyrdi sig hvort betra veeri ad vera med
sjaldgeefan sjukdém i stad pess sem fjoldi sjuklinga pjaist af. Annar viomeaelenda
var a svipuou mali og pegar spurt var um hvernig hann saei kerfio og krofur
vegna upptoku nyrra lyfja sa hann kerfid nokkurn veginn a pa leid ao ef ad
Oskad veeri eftir lyfi sem likur vaeru & ad margir sjuklingar myndu sidar fylgja i
kjolfarid og ad lyfio hefdi mikil ahrif & fjaratlat pa veeri nidurstadan neikveed og
lyfid pa alveg blokkerad, ef hins vegar skapadist mikil pérf um notkun akvedins
lyfs pa fengist heimild fyrir pann sjukling & undanpagu. begar spurt var um
préun almennt og kréfur nefndi annar vidmeelandi ad kréfurnar til upptoku nyrra
lyfja hafi verid ad aukast smam saman.

Vio yfirferd vidtala matti sja ad ekki var gagnseett hvernig akvardanattku
hefur verid hattad hingad til, ad minnsta ekki gagnvart fyrirteekjunum. Einn

pbeirra lysti pessu & eftirfarandi hétt:

,-Einhverra hluta vegna hafa sum lyf komist inn og enginn skilur af hverju,
af pvi ad pad er hérna buid ad vera yfirlyst stefna, eda pu veist yfirlyst
stefna innan gaesalappa, ad engin ny lyf fari inn, en samt fara inn ny lyf
og enginn veit af hverju og pu veist og hvernig, petta kerfi verdur vonandi
til pess ad vid skiljum betur og bara skiptir okkur bara rosalega miklu mali

i samkeppninni.®

Einnig var komid inn & ad pau vissu ekkert hverjir teekju endanlega akvoroun
eda hverjir keemu i raun ad akvorduninni. Spurning er hvort dkvardanatdku hafi
verid hattad a akvedinn hatt en ekki verid ljos gagnvart fyrirteekjunum.

Viomeelendur lystu pessu a eftirfarandi hatt:

,Vid vissum ekkert nakveemlega, hver var pad sem eetladi ad taka
akvorounina um notkun lyfsins, uuu, var pad deildin sem ad, segjum sem
svo ad vid hofum verid med krabbameinslyf, var pad krabbameinsdeildin,

var pad uh hérna, var pad kannski bara uh lyfjanefndin“ — ,Deild lyfjamala
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kemur natturulega ad akvorduninni samkveemt reglunum®“ — ,Ja en ég er

ao segja hverjir voru ad eima & petta eda standa i vegi fyrir pvi?“

Pegar reett var um akvardanattku nefndi einn viomaelenda ad samstarfsfélagi
hans ytra skildi svo sem ekkert frekar en hann sjalfur hvad sneri upp og nidur i
pessum méalum almennt og taladi um ad fleiri en vid veeru ad fota sig afram i
pessari proun. Hans skodun var pé st ad dkvardanatakan hlyti hins vegar ad
purfa ad liggja uppi a bordum og ad vid pyrftum ad pekkja til pess hvernig vid
teekjum akvéroun um lyf A og lyf B. Nefna méa i pessu samhengi ad adili i
Svipj6d nefndi ad ekkert land veeri i raun buid ad finna akjésanlegt likan sem
snyr ad upptoku lyfja og ad kerfid par i landi veeri undir stédugum breytingum 22

Almennt bundu lyfjafyrirteekin miklar vonir vid breytingarnar. Sérlega
vegna stefnu um aukid gagnseei, skilvirkari dkvardanatoku og vegna flutnings
samskipta til Lyfjagreidslunefndar. Helsta asteedan sem pau nefndu voru
fyrirkomulag og reynsla sem pau hafa buid vid i kerfinu sem snyr ad almennum
lyfjum. Pa kom fram ad eins og pau skildu markmidid med fyrirhugudum
breytingum veeri ad menn vissu hvar umsokn lsegi i kerfinu og ad
Lyfjagreidslunefnd myndi taka ad sér pann hluta sem snyr ad pvi ad fara i
gegnum heilsuhagfraedi lyfjanna i umsoknarferlinu og akveda hvort lyf yroi fellt
undir greidslu(pétttoku) sjakratrygginga. Komid var inn & ad samstarf og
upplysingafleedi sem gengi i badar attir veeri mikilvaegt og lysti einn viomaelenda
ad lokum sinni afstédu sem segja ma ad geeti i raun lyst afstodu allra peirra

hagsmunaadila sem raett var vid:

LAl in all, kerfido sem vid bjuggum vid var ekki gott og ég held vid getum
alveg verio mjog fegin pvi ad pad er bara ekki lengur skilurdu pu veist,
saga pess er buid, umm pannig ad ég meina kerfid verdur audvitad aldrei
jafn gott og vid i rauninni kannski eetlumst til pess ad pad s€, vegna pess
ad ég meina pad er lika, skiptir okkur mali ad syna adhald og vid verdum
ad gera pad ég meina, ja, og koma med athugasemdir og mér finnst eins
og Lyfjagreidslunefnd er ad vinna og pu veist pau samskipti sem ad vio

hofum att vid pau, pau eru alveg bodin og buin ad taka vid slikum

20 syar vis fyrirspurn i tolvuposti til adila i Svipjod sem starfar & prounarsvidi stjérnunar
heilbrigdispjonustu i Stockholmi (22. jandar 2013).
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abendingum og vinna petta pannig ad petta verdi eins gott og pad getur
ordid.”

Ad lokum meetti kannski nefna pad sem tveir viomeelendur komu inn a pegar
spurt var um hvad peim potti mikilveegt eda hvort peir vildu koma einhverju a
framfeeri. | pvi sambandi var lyst ad von veeri a falli einkaleyfa nokkurra lyfja i
hopi leyfisskyldra lyfja og & timum mikils sparnadar peetti peim mikilveegt ad a
naestu arum yrdoi peim fjarmunum sem sparast haldid samt sem adur innan
lyffamalanna en faeru ekki til annarra malaflokka eins og Gt i vegagerd eda
eitthvad alika. Pannig veeri haegt ad bjéda fleiri sjuklingum upp & gddoa
medfers. 2

4.2.3 Viomid oq leidbeiningar vio upptdku og notkun

NICE, Bretland, adgengi og viomid fyrir Iyf

| kafla 4.1.3 méa lesa um forsendur lyfjalista leyfisskyldra lyfja en lyfjamalin hafa
préast pannig ad undanférnu ad til viomida hér & landi skal stydjast i auknum
meeli vid leidbeiningar sem stofnunin NICE gefur Gt og lyfin skulu helst hafa
fengid umfjollun par pegar dkveda skal hvort lyf/abending sé tekid upp og fellt
undir greidslu almannatrygginga. Pad sem helst er litid til eru dbendingar og
QALY.

I vidtolum vie lyfjafyrirteekin kom fram gagnryni & ad nota stofnunina
NICE sem og Bretland til vidmidunar. Fram kom ad i Bretlandi veeri kerfid
frabrugdid ad uppbyggingu og ad adgengi veeri i gegnum akvedna sjodi. Nefnt
var ad NICE feeri ekki i heilsuhagfraedigreiningar fyrr en lyfid veeri buid ad vera i
notkun i akvedinn tima i gegnum pessa sj0di og ad NICE geefi par af leidandi
ekki ut leidbeiningar & lyfin fyrr en ad akvednum tima lidnum sem geeti verid
misjafn. NICE gefur baedi ut teeknilegar og kliniskar leidbeiningar. Talad var um
ad visar sem fast eftir heilbrigdistaekniuttektir NICE veeru gagnlegir og slikt

fylgdi ekki endilega leidbeiningum annars stadar fra. Jafnframt var peirri

211 A eftirfarandi vefsléd ma sjA hveneer 4eetlad er ad einkaleyfi helstu lifteeknilyfja falli:
http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-
before-2020.
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spurningu velt fram hvad nseg umfjdllun tdknadi i sambandi vid upptdku nyrra
lyffa og NICE og hvort eitthvad annad veeri mogulega betra. Tveir vidmeelenda
nefndu petta atridi. Talad var um ad vissulega veeri haegt ad lita til NICE en ad
peirra mati veeri hins vegar spurningin helst si hvada veegi NICE eetti ad hafa

vid akvardanir:

,NICE gefur okkur alltaf akvedna indikatora pegar peir eru banir ad gera
sina HTA ofan & leidbeiningarnar, €g meina fyrir utan pad vid erum med
Evropskar leidbeiningar eins og vid allskonar sjukdémum, komin med
European guidelines, pu veist sem ad EULAR against rheumatism eda
European society of cardiology eda hver sem er gefur ut, vido erum med
ameriskar leidbeiningar, en af hverju aettum vid endilega ad fara ofan a
einar landsleidbeiningar i stadinn fyrir paer sem ad stért body i Evrépu er
buid ad gefa ut?“ — ,pad er néattirulega alltaf haegt ad skoda NICE, pad
er bara spurning hvada vaegi pad a ad hafa“ — ,Ja en vid purfum ad

passa pu veist ad pad sé ekki eini sannleikurinn.”

Daemi eru til um ad notkunarkrofur séu strangari i kliniskum leidbeiningum sem
NICE gefur Gt en almennt gerist & Nordurlondunum, s.s. vegna arangurs af
lyffamedferd. Rannsoknir hafa verid gerdar & pvi i Bretlandi hvernig farid sé ad
tilmaelum NICE og komid i ljos ad notkun er jafnvel énnur en NICE radleggur.
Daemid neer til skrar i Bretlandi, BSRBR, sem skrair notkun vegna gigtarlyfja.
41% peirra sjuklinga sem bregdast ekki a viounandi hatt vid medferd samkvaemt
NICE heldur &fram medferd og gefur til kynna ad jafnvel pé svorun sé minni en
NICE radleggur telja leeknar ad medferd skuli haldis afram.22

Fram kom i vidtali vid lyfjafyrirtaeekin ad raunnotkun og NICE umfj6llun
veeri ekkert endilega pad sem gildir i Bretlandi. Nefnt var ad til veeri sjodur eins
og Cancer Drugs Fund (CDF) sem stofnadur var arid 2011 sem einskonar
politiskt apparat par sem sampykktarkerfi veeri fyrir hvern sjakling adur en NICE
hefur sampykkt Iyf og pegar NICE hefur ekki sampykkt Iyf til notkunar, i pvi
fyrirkomulagi veeri s6tt um fyrir hvern sjukling. Eins var talad um ad Bretar hefou

greidari adgang ad lyfium heldur en islendingar pvi akvednar kliniskar

122l samkvaemt upplysingum sem fengnar voru fra sérfreedingi sem starfar hja hinu opinbera/i
stjornsyslunni.
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rannsoknir veeru i gangi par sem sjuklingar hefdu adgang ad. Annar viomaelandi
taladi einnig um pennan sama sj6d (CDF) og taldi dliklegt ad verid veeri ad bera
saman sambeerilega hluti og ad a einhverjum timapunkti veerum vid komin ad
einhverjum moérkum. Nefnt var ad heilsa Breta veeri almennt lakari og ad baedi
aetludum vid okkur ad halda uppi 68rum stadli en peir i heilbrigdispjonustu en
par veeru lausnirnar fleiri. Pessi viomeelandi taldi okkur vera komin langt aftur ar

i pessu samhengi.

Adgenqi og vidomid & Norourlondum:

pegar tal barst ad almennum mdguleikum sjuklinga til notkunar nyrra
sjukrahusslyfja nefndu vidmeelendur ad sjuklingar & Nordurlondum hefdu
greidara adgengi ad lyfjum i gegnum kliniskar rannsoknir en islendingar en ad
pad hefdi dregist saman og ad leeknar par hefdu ahyggjur af pvi. par, 6fugt vid
hér, byggju leeknarnir p6 alltaf vid pad ad geta skipt yfir i kliniska rannsokn
pegar peir veeru komnir upp vid vegg. Hvad vardar viomid og proéun var komid
inn & ad Nordurlondin litu til NICE en byggdu meira & innri akvardanattku.
Einnig var komid inn & ad 6ll 16ndin veeru ordin medvitadri um kostnad.

Einn vidmaelenda syndi samantekt um &kvedid lyf sem hann taldi p6 ekki
sérlega gott samanburdardeemi. Lyfid hafdi hann kannad med tilliti til notkunar
og i ljos kom ad i [l6ndunum voru sjuklingar ad fa lyfio fyrir almenna sampykkt
rikis um greidslupatttoku. Vidmeelandi taladi um ad i Noregi veeru oft akvednar
adgagns-leidir (market-access schemes) i gangi en mesta notkun métti sja par
af pessu deemi sem tekid var. Greidslum var skipt & milli framleidenda og
sjuklings/rikis i pessu akvedna daemi. Notkun matti einnig sja i Danmdrku,
Svipj6d og Englandi (ekki var notkun i Whales og Skotlandi). Almennt voru fleiri
sjuklingar par i gegnum adgangs-leidir en rannsoknir. Sami vidmeelandi taladi
um ad ahugavert veeri ad skoda hvada leidir 16ndin feeru fyrir og eftir pann
timapunkt sem lyf faer verd i verdskra eda skoda pau Urreedi eda peer leidir sem
i bodi veeru par sem pau veeru mismunandi eftir [Gndum.

Pegar spurt var um adgengi i Svipjéd taladi einn vidmaelenda um pad ad
adgengi ad nyjum lyfjum veaeri mismunandi eftir syslum, en 21 sysla er i Svipj6d.

Eins var talad um ad mikil vinna veeri 16gd i umsaoknir nyrra lyfja par i landi og ad
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lyfjagreidslunefnd Svipjodar, TLV, veeri med hvad vondudustu umsoknarferlin
og ad stéru alpjédlegu lyfjafyrirtaekin litu med akvedinni velpoknun til kerfisins i
Svipjod, peim fyndist pad vera spennandi, gagnseett og réttlatt, en Svipjod hefur
gengid hvad lengst i ad byggja verdlagningu eftir virdi. Sami vidmeelandi taladi
hins vegar um ad pessi afstada alpjodlegu fyrirteekjanna veeri ad breytast og ad
betta veeri allt nokkud einkennilegt, pvi na veeri verid ad setja mikla vinnu i
umsoknirnar en sidan feeri petta inn i syslurnar og liti pannig Ut eins og su vinna
veeri ekki metin ad verdleikum par sem adgengi veeri algerlega had hverri syslu.
Samstarfsadili viomeelandans frd Svipjod ordadi petta svo i fyrirspurn
viomeelandans:

[,The sad truth is that it differs completely between the different council

regions, this is true even for the reimbursed medicines that goes through

the national value based assessment.“] 22
Er petta einnig i samraemi vid fyrirspurn til adila i Svipjéd sem pekkir til kerfisins
par og adrar upplysingar en hver sysla fer med fjarveitingu. Mismunandi
fyrirkomulag er eftir syslum, t.d. hvort heilbrigdiseiningarnar hafi fengid radram
(fiarveitingu) til ad taka upp ny lyf eda hvort leeknar saeki um til nefndar til ad
taka upp ny lyf. Samkveemt sama adila var hépur myndadur a landsvisu til ad
vinna almennt ad pvi ad samraema mat a kostnadarsomum lyfjum & milli sysina.
Byrjad var & verkefninu ,National cancer plan®, sem snyr ad forgangsrédun a
landsvisu vegna krabbameinslyfja.22 Annar vidmaelandi taladi um ad i Svipj6d
veeri von & verdlaekkunum &rid 2015 og téluverdum breytingum par i landi.
Einnig var nefnt ad & Islandi veeri stadan svipud og i Svipjod pegar litid er ftil
veromyndunar og fjarmognunar, p.e. verd er tryggt en sidan parf ad leita eftir
flarmagni.

Pegar tal barst ad Danmorku tdludu tveir vidmaelenda um ad peir veeru
oft fyrsta landid i Evropu sem tekur upp ny lyf. Samkveemt vidmaelanda utblda
danskir leeknar svokallad mini-mtv (HTA) sem peir leggja fyrir nyja einingu,

KRIS. Jafnframt kom fram i vidtdlum ad Noregur veeri seinni inn og ad almennt

23] gyar vis fyrirspurn i télvupésti sem vidmeelandi fékk frd samstarfsfélaga sinum pegar spurt
var almennt um adgengi ad lyfjum i Svipjéa.

24 svar vis fyrirspurn i tolvuposti til adila i Svipjod sem starfar & prounarsvidi stjérnunar
heilbrigdispjonustu i Stockholmi (22. jandar 2013).
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veeri verid ad vinna ad einhverjum breytingum par i landi til einféldunar &
kerfinu. Pegar talad var um almennan mismun hér og par vid upptoku lyfja taladi
annar vidmeaelandi um ad ef borid veeri til deemis saman pad sem hefur verid
tekid upp hér a landi og a hinum Nordurldndunum fra arinu 2007 eda 2008 pa

veeri himinn og haf par & milli.

4.3 broéun lyfjakostnadar og lyfjanotkunar

4.3.1 Grunnsteeroir

Ef fjarframlog & islandi til heilbrigdismala sem hlutfall af vergri landsframleidslu
(GDP) fyrir ario 2010 eru skodud og borin saman vid Nordurléndin er hlutfall
landanna svipad eda um og undir 10%. Noregur er efst med 11,1% og Finnland
nedst med 8,9%. Heilbrigdiskerfin eru jafnframt svipud ad uppbyggingu og
flfarmdgnud ad mestu leyti a svipadan hatt eda med skattfé.

Til gléggvunar meetti skoda akvedna peetti sem lysa landslagi kostnadar
og tengist fjarframlégum til lyfja- og heilbrigdismala. Mdgulegt misreemi i
skrdningu gagna, takmarkanir meelieininga og fleira eins og undirliggjandi
asteedur (s.s. breytingar milli ara i vergri landsframleidslu, t.d. var GDP nokkud
lagt & islandi &ri® 2010, haerri laun starfsmanna i heilbrigdispjonustu &
Nordurldondum o.fl.) er rétt ad hafa i huga. Nefna ma ad i télum OECD er til
daemis ekki medtalinn lyfjakostnadur inniliggjandi sjaklinga en virdisauki a lyf er
talinn med en mismunandi er hver présenta hans er eftir |londum og er hann til

deemis enginn af lyfsedilsskyldum lyfjum i Svipj4a.
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Tafla 3: Helstu hlutfoll og steerdir a milli landa arid 2010 (eigin uppsetning
byggd & OECD Health Data 2012 og Key tables (OECD 2012a; OECD
2012b; OECD 2012c; OECD 2012d)).

Heilbrigdis- Heilbrigdis-
kostnadur  Lyfjakostnadur kostnadur & Lyfjakostnadur Lyfsem hiutfall
sem hlutfallaf sem hiutfallaf  blda (EUR, aibla (EUR, af heilbrigdis-

GDP GDP PPP) PPP) kostnadi
island 9,3 1,5 2524 327 15,8
Danmork 11,1 0,8 3439 229 7.4
Noregur 9,4 0,7 4156 305 7,3
Svipj6d 9,6 1,2 2894 343 12,6
Finnland 8,9 1,2 2504 340 13,9

I skyrslu Boston Consulting Group (2011, bls. 90) er lyfjakostnadur & ibua
borinn saman vid Danmdrku og Svipjod arid 2010 og er hann syndur i evrum,
an jafnvirdisgengis (PPP) og an virdisauka og inniheldur allan lyfjakostnad, par

med talda hlutdeild sjuklings. bar méa sja ad kostnadurinn var laegstur & islandi.

4.3.2 Grof skipting kostnadar

Til ad skyra gréfa skiptingu kostnadar flokkada eftir fjarveitingu rikis ma setja

fram eftirfarandi mynd. Myndin & vid ario 2010:

= Heilbrigdisstofnanir/Sjukrahus
= S-lyf, (SI)

57% Almenn lyf, (Si)

Mynd 2: Gréf skipting kostnadar arid 2010123

2] T510r eru fengnar Ur skyrslu Rikisendurskodunar. Kostnadarhlutur heilbrigdisstofnana/
sjukrahtsa sem fram kemur a myndinni er hlutfallslega haerri par sem paer télur innihalda ad
mestu heildséluverd med virdisauka & medan tolur fra Sjukratryggingum islands innihalda
smasoluverd med virdisauka.
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Eins og mynd 2 gefur til kynna er fyrirkomulagi fjarveitinga og skiptingu
kostnadar i grunnin hattad pannig ad sérstok fjarveiting er til heilbrigdisstofnana
vegna lyfjakaupa en fjarveitingum til Sjukratrygginga islands er skipt i almenn lyf
og S-lyf. bau S-lyf sem greidd eru af Si endurspegla um 85-90% af kostnadi
allra S-lyfja sem fengid hafa slika merkingu af hendi Lyfjastofnunnar (Pingskjal
nr. 1244/2011-2012, bls. 6-7). begar att er vid pennan hluta fjarmagnsins, p.e.
S-merkt lyf greidd af Si, er samkvaemt vidmaelanda talad um S-pakkann eda S-

Gti, en pau lyf eru gefin i tengslum vid dag- og gongudeildir LSH og FSA.28

4.3.3 Hlutfall S-lyfja og almennra lyfja

Heegt er ad skoda proun milli ara a kostnadarhlutfalli S-lyfja og almennra lyfja
eftir fjarveitingum til Sjukratrygginga islands med peim hzetti ad skoda reikninga
hvers ars ar skyrslum fjarlaga. Myndir 3 og 4 syna proun kostnadar med pessari
einfoldu adferd. Athygli er vakin & pvi ad lyfjakostnadur inniliggjandi sjuklinga og

kostnadur vegna minni sjikrastofnana er ekki medtalinn (sja mynd ad ofan):2Z

S-lyf = Almenn lyf

e 34% 36% 40%

2009 2010 2011 2012

Mynd 3: bréun hlutfalls eftir kostnadi, greidslur Si, verdlag hvers ars.122

1281 wostnadur sem til fellur vegna FSA hefur endurspeglad um 7-8% af heildarkostnadi S-uti
sidustu ar.

Kostnadarhlutfall lyfja med S-merkingu vegna inniliggjandi sjdklinga & LSH var um 60%
samkveemt lyfjayfirliti Landspitalans i agust 2012, (upplysingar fengnar 30. név. 2012 fr4 Hag-
og upplysingadeild LSH).

Ef allur kostnadur rikis er tekinn sem til fellur vegna lyfjakaupa og er ekki & héndum Si ad greida
nemur kostnadur vegna lyfja a LSH gréflega um 60% &arid 2010 samkveaemt télum Ur skyrslu
Rikisendurskodunar.

28] Heimild er fiaribg/reikningar hvers &rs. Daemi um sléad: http://www.fjarlog.is/Fjarlagavefur-
Hluti-1l/GreinargerdirogRaedur/Fjarlagafrumvarp/2013/Seinni_hluti/Kafli_3-08.htm - lidur 202.
Sott var fyrir hvert ar og télum radad i excel-skjal, sja vidauka.
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Myndin ad ofan er hins vegar villandi par sem laekkun i almenna flokknum skyrir
ad storum hluta vaxandi kostnadarhlutfall S-lyfja. Eftirfarandi mynd skyrir petta

nanar:
15
= 10 '.!I..-i.....-...--.-
X0
a e Almenn lyf
S | S-lyf
0

2009 2010 2011 2012

Mynd 4: bréun kostnadar, greidslur Si, verdlag hvers ars.128
Ef skodadar eru utgjaldatolur, unnar ur fjarhagskerfi rikisins og ar talnaefni

Hagstofu islands par sem tolur eru stadvirtar & verdlag 2012 feest eftirfarandi
mynd. Sjd ma ad i raun hefur heildarkostnadur rikis laekkad (hlutfall er 6breytt):

I~

15

5 10
X0
8 e Almenn lyf
S ¢ S-lyf
0

2009 2010 2011 2012

Mynd 5: bréun kostnadar, stadvirt & verdlag 2012 med visitdlu samneyslu.22

29 Heimild: Yfirlit Utgjalda Velferdarraduneytis 2006-2013.
S6mu hlutféll ma sja og a mynd 3. Hlutfallid var 23% méti 77% arid 2006 a pessu verdlagi.
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Einnig ma skoda adra uppsprettu gagna. Frumtok, félag frumlyfjaframleidanda,
birtir & heimasiou sinni ymsa lyfjatolfreedi med adstod Data Market. Ef
kostnadartolur eru teknar padan (eiga uppruna sinn hja Hagstofunni, en paer
télur eiga uppruna sinn hja Lyfjastofnun) litur prounarmyndin adeins 6druvisi Gt.

Tolurnar na til lyfjaheildsélu og eru a fostu verdlagi. Sja eftirfarandi myndir:

S-lyf = Almenn lyf

33% 34%

35% 38%

2009 2010 2011 2012

Mynd 6: bréun hlutfalls eftir kostnadi, fast verdlag.22
Likt og ad ofan parf ad ryna inn i télurnar til ad sja landslagio betur:

15

10 —_—

e Almenn lyf

S-lyf

Milljardar

2009 2010 2011 2012

Mynd 7: bPréun kostnadar, fast verdlag.2?

BY Heimild:  Frumtok (frumheimild: Hagstofa Islands, Icelandic Drug Market (IDM)),
http://data.is/15P9ldg). Sja ma po ad somu tolur eru gefnar upp fyrir arin 2011 og 2012 ef fast
verdlag og verdlag eftir ari er skodad & pessum sléoum: http://data.is/15P9ldg og
http://data.is/17HUMzE. Myndir n& aftur til arsins 2006.
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Astaedur sem geta almennt skyrt brevytt hlutfall kostnadar

A heimasidu Frumtaka eru tilteknar helstu skyringar sem eru eftirfarandi: ,Fra
arinu 2009 hefur greidslupatttaka hins opinbera i almennum lyfjum minnkad,
einkaleyfi frumlyfja hafa fallido og par med verd peirra. P4 hafa utgjold vegna
sjukrahuslyfia vaxid vegna gengisfalls kronunnar“.2!! Gert er rad fyrir ad pad
sidastnefnda eigi ad mestu vid fyrir og um aramaétin 2008/2009, en myndin &
heimasiou Frumtaka neer aftur til arsins 2006. Gengi helstu gjaldmidla a
arsgrundvelli milli aranna 2009 og 2012 breyttist ekki mikid og frekar ma sja
lekkun.B2 Verdlag er hins vegar had gengissveiflum & hverjum tima
(manadarleg lyfjaverdskra). Samkveemt skyrslu Boston Consulting Group (2011,
bls. 91) ma sja ad notkun sjukrahuslyfja drést saman milli &ranna 2009 og 2010
og hlutdeild sjuklinga i lyfjakostnadi almennra lyfja jokst milli aranna 2009 og
2010.

Fram kom i viotolum ad almennt veeri préunin hér sem og i 6drum
l6ndum su ad innra hlutfallido veeri ad breytast, p.e. hlutfall sjukrahuslyfja moti
almennum lyfjum veeri ad vaxa, eda nanar tiltekid pad hlutfall sem snyr ad pvi
fjarmagni sem rikio leggur til. Mynd 8 sem a eftir kemur lysir pessari breytingu i
Danmorku. Fram kom einnig ad meiri samkeppni & samheitalyfjamarkadinum
meetti sja i Danmdrku og ad verd samheitalyfja veeri mjog lagt i samanburdi vid
onnur 16nd.22 pa kom fram ad pad heildarfjarmagn sem notad veeri til allra
lyflakaupa ad halfu rikis veeri nokkud Obreytt & fostu verdlagi hér a landi og lysir
mynd 5 pessu séd fra arinu 2012. Einnig kom fram i vidtélum ad aukningu i
kostnadi vegna sjukrahuslyfja almennt meetti rekja til notkunaraukningar og

lélegs gjaldmidils.

121 Upplysingar eru fengnar & eftirfarandi vefslod: http://www.frumtok.is/MaelabordFrumtaka/.
Samkvaemt skyrslu Rikisendurskodunar og skyrslum Sjukratrygginga, groflega aeetlad.

123l samkveemt SNF nr. 11/11 rannsoknarskyrslunni sem bar saman lyfjaverd & milli peirra niu
vestur-Evropulanda sem eru i verdkorfu Noregs voru Danmork og Svipjéd med leegsta verdio a
samheitalyfjum fyrstu sex manudi arsins 2010.
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Ef sjukrahushlutinn i Danmorku er skodadur Ut fra kostnadarpétttoku rikis og
borinn saman vid greidslupatttoku vegna annarra lyfja (an greidslupatttoku fra

sveitarfélagi (kommunalt tilskud)) feest eftirfarandi mynd:

Sygehussektoren = Primeaere sundhedssektoren, regional tilskud

51% 51% 53% 56%

2009 2010 2011 2012

Mynd 8: Dr[é_u]n hlutfalls eftir kostnadi i Danmorku, greidslur rikis, verdlag hvers
4 34
ars.

Myndin ad ofan lysir kostnadarhlutfallinu eins og hun er tekin fram i heimildinni.
Almennt matti ekki sja miklar breytingar a hlutdeild sjuklinga & timabilinu.
Myndina er helst heegt ad bera saman vid mynd 3 hér ad ofan (verdlag eftir
hverju &ri). Sj& ma sambeerilega préun og & Islandi, p.e. ad hlutfall
sjukrahuslyfja af heild fer vaxandi i kostnadarpatttoku rikis. Kostnadartolur fara
nidur vegna almennra lyfja og upp vegna sjukrahuslyfja. Laekkad lyfjaverd i
Danmorku skyrir ad hluta breytingar i almenna hlutanum, sér i lagi arin 2011 og
2012. Voxt ma sja i atgjoldum oll arin vegna sjukrahdshlutans. VOxtur var um
8% & arinu 2012 (samningsverd Amgros er ekki inni i télum) (Danmarks
Apotekerforening, 2013). Kanna pyrfti hins vegar nanar undirliggjandi &staedur
breytinga par sem petta er nokkud takmdorkud syn og lysir eingdngu pvi hvernig
kostnadur rikis og innbyrdis kostnadarhlutfall hefur préast milli ara. Sja ma

kronutolur vegna mynda 3 til 8 i vidauka.

B4 Heimild: www.medstat.dk. Leitarstrengur: Alt salg primeersektor, udbetalt regionalt tilskud og
Alt salg sygehussektor, omseetning. Nanar mé sja i Samlet salg af laeegemidler i Danmark, 2008
— 2012 sundurlidun & almenna hlutanum.

Ef kommunalt tilskud (er um 6-7%) er beaett vid regionalt tilskud breytist hlutfallid litio eda
hlutfallstolur sjukrahuslyfja laekka allar um 1%.
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4.3.4 Sjukrahushlutinn — kostnadargrunnur LSH

Kostnadur samkvaemt flokkun stofnana

Eftirfarandi mynd synir hvernig kostnadur skiptist nidur hlutfallslega milli flokka

samkvaemt flokkun stofnana:

4,5% = Hormonalyf

12,3% = Lyf vié HIV

= Sykingalyf og
Gnaemisglobulin
= Krabbam einslyf

31,7%
Lyf vi& MS

Onamisbaelandi og
bélgueydandi Iyf

9,7%
. Annad

Mynd 9: Skipting kostnadar samkvaemt flokkun stofnana.2!

Breyting milli a&ranna 2011 oqg 2012 samkvaemt flokkun stofnana

Um 14% kostnadaraukningu var ad rseda milli timabila (fyrstu 8 manudi 2011 a
moti fyrstu 8 manudum 2012) og matti rekja pser ad langmestu leyti til
magnbreytinga. Magnbreyting skyrdi 15%, gengisbreytingar 1% og adrar
verdbreytingar -2%.

Mestu hlutfallsaukninguna i kostnadi eftir hverjum flokki milli timabila
matti sja i flokki HIV-lyfja eda 31%. Onaemisbaelandi og bolgueydandi lyf syndu
20% og flokkur krabbameinslyfja 11%. Ef horft er einungis & pa
kostnadarbreytingu sem atti sér stad og pad hlutfall sem hver flokkur skyrdi af
henni matti sja mesta aukningu vegna onaemisbaelandi- og bélgueydandi lyfja
eda 43% en hann er jafnframt steersti flokkurinn. Flokkur krabbameinslyfja
skyrdi 22% aukningar, 6nnur lyf 14% og HIV lyf 11%. Enga aukningu maétti sja i
flokki MS-lyfja.

125 Gogn sem mynd er byggd a ma sja i vidauka. Gogn innihalda t6lur samkvaemt samkomulagi
LSH og Si. FSA vantar inn i télur. Byggir & fyrstu 8 manudum arsins 2012,
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Kostnadur samkveemt AT C-lyfjaflokkum

Eftirfarandi mynd synir hvernig kostnadur skiptist hlutfallslega nidur milli
lyfjaflokka:

1,9% _ 2,5%

4,5%

1

m L flokkur

= J flokkur

m B flokkur

= H flokkur
M flokkur
Adrir flokkar

Mynd 10. Skipting kostnadar samkvaemt ATC-lyfjaflokkum 22!
Sja ma ad L-flokkurinn er steersti flokkurinn og um 70% kostnadar eru vegna
lyfia i peim flokki. A eftir koma J-flokkur og B-flokkur med um 13% og 8%

hlutdeild, hvor um sig.

Breyting milli aranna 2011 og 2012 samkveemt AT C-lyfjaflokkum

Ef sama timabil fyrir &rio &our er skodad likt og gert var ad ofan og horft & pa
kostnadarbreytingu sem atti sér stad skyrir L-flokkurinn teeplega 67% aukningu
kostnadar, J-flokkurinn 15% og B-flokkurinn 5%. Ef tekid er tillit til
magnbreytinga, gengisbreytinga og annarra verdbreytinga ma sja orlitla laekkun
i kostnadi vegna annarra verdbreytinga i flokki L en hlutfallslega syndi J flokkur
meiri breytingu. Breytingar voru hins vegar litlar sem engar. Ekki var um ad

reeda breytingar i 6drum flokkum.

136l Gogn sem mynd er byggd a ma sja i vidauka. Goégn innihalda télur samkvaemt samkomulagi
LSH og Si. FSA vantar inn i télur. Byggir & fyrstu 8 manudum arsins 2012,
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Kostnadur sjikrahuslyfja eftir ATC-lyfiaflokkum & islandi og i Danmorku

Eftirfarandi tafla synir skiptingu kostnadar eftir lyfjaflokkum arié 2012 & islandi

og i Danmorku:

Tafla 4: Kostnadarhlutdeild hvers ATC-lyfjaflokks i tengslum vid notkun &
sjukrahtsum. Athuga skal takmorkun vid samanburd.2d

Lyfjaflokkur island Danmork
A Meltingafeera- og efnaskiptalyf 1,0% 3,0%
B Bloolyf 7,9% 11,0%
C Hjarta- og aedasjukddémalyf 0,7% 1,0%
D HGolyf 0,0% 0,1%
G pvagfeera-, kynsjukdémalyf og kynhorménar 0,1% 0,5%
H Horménalyf 4.5% 3,4%
J Sykingalyf 13,3% 13,4%
L Axlishemjandi lyf og Iyf til Gneemistemprunar 69,9% 53,2%
M Vddvasjukdoma- og beinagrindarlyf 1,9% 1,6%
N Tauga- og geolyf 0,1% 3,8%
P Sniklalyf 0,0% 0,0%
R Ondunarfeeralyf 0,5% 0,8%
S Augn- og eyrnalyf 0,0% 4,5%
V Ymis Iyf 0,2% 3,7%

Taflan hér ad ofan synir gréfa hlutfallsskiptingu kostnadar, p.e. hvernig
kostnadurinn skiptist innbyrdis milli ATC-flokkana. Grunnarnir sem upplysingar
eru fengnar Ur eru hins vegar ekki neegilega samanburdarheefir og takmarkast
af pvi. Myndin er pvi nokkud skokk, sérstaklega par sem notkun vegna
inniliggjandi sjuklinga og mogulega 6nnur notkun sem a sér stad i tengslum vid
sjukrastofnanir er ekki medtalin af heild i peim grunni sem notadur er fyrir
island. Sem deemi méa sja engan kostnad i flokki S og lyf i flokki N eru vart

medtalin og greidast af O6llum likindum af fjarframlogum viokomandi

Upplysingar eru fengnar Ur gagnagrunninum sem er ad finna & www.medstat.dk fyrir
Danmérku og Ur kostnadargrunni LSH fyrir island og mida hlutfallstélur & islandi vid fyrstu 8
manudi arsins 2012. Kostnadur vegna inniliggjandi sjuklinga og sjuklinga a FSA er ekki
medtalinn & islandi. Grunnurinn sem medstat byggir & (,sygehussektor®) tiltekur liklega breidari
notkun og fleiri ATC-ko6da.
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sjukrastofnunar og/eda tilheyra greidslupatttokukerfinu sem er annar
fiarlagalidur stadsettur hja Si (sja mynd 2).128
Eftirfarandi tafla synir innbyrdis samanburd milli peirra lyfjaflokka sem mynda

naleegt 96% kostnadar Ur kostnadargrunni LSH, eda flokkar B, H, J og L.

Tafla 5: Kostnadarhlutdeild hvers lyfjaflokks i tengslum vid notkun &
sjukrahusum. Fjoérir steerstu flokkarnir, innbyrdis hlutfall.

Lyfjaflokkur island  Danmérk
B Bloolyf 8,2% 13,6%
H Hormonalyf 4,7% 4,1%
J Sykingalyf 13,9% 16,6%
L AExlishemjandi lyf og Iyf til Gneemistemprunar 73,2% 65,7%

SjA ma nokkurn mismun i skiptingu fjarmagns. Hins vegar ber ad varast ad
alykta nokkud af toflunum tveimur ad ofan par sem samanburdurinn er skakkur
og undirliggjandi asteedur eins og notkun, innkaupsverd, tilteknir ATC-kddar og
hvar kostnadi er haldid til haga milli landa skekkja einnig myndina téluvert. Pad
sem ma e.t.v. helst lesa ur toflu 5 er ad med pessari nalgun liggur hlutfallslega
meira fjarmagn vegna lyfja i flokki L hér & landi & medan flokkur B synir haerra
hlutfall i Danmoérku. Samanburdurinn geeti pvi gefid til kynna ad hlutfallsleg
skipting fjarmagns eftir flokkum sé i pessar attir. Astaedur fyrir pessum mismun

geta hins vegar verid mymargatr.

28l | panmérku eru flokkar NO1A, NO1B og NO5A eda svaefingalyf, staddeyfilyf og gedrofslyf
hiuti af heildarkostnadi en kédarnir sem eru upptaldir mynda naleegt 80% af kostnadi vegna
flokks N i ,sygehussektor* samkvaemt medstat grunninum. A islandi tilheyra lyfin pvi ad 6llum
likindum hluta inniliggjandi sjuklinga og eru greidd af vidkomandi sjukrastofnun.
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4.3.5 Veltuhaestu sérlyfin og ATC-kddarnir og samanburdur vid

Danmorku og ad hluta Noreg og Svipj6d

20 veltuhaestu sérlyfin i kostnadargrunni LSH mynda um % hluta kostnadar
samkveemt kostnadargrunninum. Nedsta lyf a lista hefur arsveltu yfir 50

milljonir. Tafla 6 synir préun sérlyfjanna eftir veltu par sem veltuhaesta lyfid er

efst a lista (t6lur &rid 2012 midast vid fyrstu 9 manudi arsins):

Tafla 6: 20 veltuhaestu sérlyf notud i
(kostnadargrunnur LSH).

z

tengslum vid sjikrahis a islandi

2009 2010 2011 2012 2012
Remicade Remicade Remicade Remicade LO4AB02
Humira Enbrel Enbrel Enbrel LO4ABO1
Enbrel Humira Humira Humira LO4ABO4
Tysabri Tysabri Tysabri Tysabri LO4AA23
Herceptin Privigen Mabthera Mabthera LO1XCO02
Mabthera Herceptin Herceptin Helixate Nexgen B02BDO2
Helixate Nexgen Mabthera Helixate Nexgen Herceptin LO1XC03
Sandoglobulin Helixate Nexgen Privigen Privigen JOBBA02
Glivec Avonex Glivec Glivec LO1XEOL
Avonex Glivec Avonex Velcade LO1XX32
Advate Avastin Atripla Atripla JO5AR06
Lucentis Advate Saizen Avonex LO3ABO7
Aranesp Saizen Avastin Avastin LO1XCO07
Saizen Sutent Advate Saizen HO1ACO1
Avastin Atripla Copaxone Copaxone LO3AX13
Atripla Copaxone Velcade Sandostatin Lar HO01CBO2
Sutent Botox Sandostatin Lar Advate B02BDO2
Copaxone Velcade Sutent Botox MO3AX01
Gammanorm Sandostatin Lar Botox Kiovig JOBBA02
Taxotere Taxotere Xeloda Xeloda LO1BC06
72,5% 73,7% 76,0% 74,1%

Sja ma i toflunni ad hér lenda 12 lyf arid 2012 i L-flokki, prju i J-flokki og tvo i B-
flokki. Einnig ma par sja ad tvo lyf hafa sama ATC-koda, p.e. BO2BD02, Advate
og Helixate Nexgen. Ef r6d hefdi verid myndud at fra ATC-kédum hefdi taflan
litio eilitid O6druvisi ut. Til deemis hafa Avonex og Rebif sama ATC-kboda,
LO3ABO07, en Rebif var numer 23 a lista ario 2012 og eftir samtélu veeru pau i
niunda seeti ario 2012. ATC-kddar eru lagdir saman i toéflum sem koma sidar.
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Sja méa af toflunni ad um sdmu sérlyfin er yfirleitt ad reeda sidustu ar.
Hins vegar er athyglisvert ad arid 2009 var lyf & listanum sem heitir Lucentis
(SO1LAO4) og samkveemt kostnadargrunni (og gagnagrunni Lyfjastofnunar) var
notkun heett arid 2010. | Danmorku var petta lyf hins vegar fimmti veltuhaesti
ATC-kdadinn ario 2011 og sé prigji ario 2012 en einnig ma sja talsverda veltu i
Svipjéd. Ekki fundust upplysingar um solu i Noregi adrar en peer ad flokkur
SO1L leekkadi i kostnadi milli aranna 2011 og 2012 en prir ATC-kédar falla undir
SO1L.

Veltuhéir ATC-kdoar

Eftirfarandi toflur syna veltuhaestu ATC-kddana i voldum londum. Lyfin eru tjad

sem sérlyfjaheiti en radir byggja & ATC-kédum: B2

Tafla 7: Radir eftir kostnadi/veltu arid 2011.

island Danmérk Noregur Svipj6d
Remicade Humira Enbrel Remicade Enbrel
Enbrel Remicade Remicade Herceptin Humira
Helixate Nexgen, Advate Avonex, Rebif Humira Privigen, Kiovig Remicade
Humira Enbrel Helixate Nexgen, Advate MabThera Herceptin
Privigen, Kiovig Lucentis MabThera Tysabri MabThera
Tysabri Herceptin - Lucentis Advate
MabThera Helixate Nexgen, Advate - Avastin Tysabri
Herceptin MabThera - Velcade Lucentis
Avonex, Rebif Avastin - Alimta
Glivec Tysabri - Cancidas -
ATC kooi ATC kodi ATC koai ATC koai Sérheiti

Af peim gagnauppsprettum sem lagu fyrir var ekki mogulegt ad setja fram
sambeerilega ATC-ro0 eftir veltu i Svipjod, eingdbngu réd eftir veltuhaestu
sérlyfjum (haegri r6d i toflu 7). Samkveemt notkunaryfirliti (DDD) ar gagnagrunni
Svipjodar matti einnig sja ad til deemis tilheyra Enbrel, Humira, Avonex og Rebif
hluta inniliggjandi sjuklinga (inpatient) pegar notkun er skrad i gagnagrunn

peirra (ekki upplysingar um hvernig sala er skrad). P4 ma nefna ad i

129 Sja méa hvadan upplysingar eru fengnar i adferoakafla.

Kostnadur byggir ymist & smasoluverdi (AUP) eda heildséluverdi (AIP). R6& a Islandi byggir &
raunkostnadartélum (greidsla Si) en ekki var haegt ad nyta gagnagrunn Lyfjastofnunar med
einféldum heetti vid ad mynda r6d. Radir i Danmoérku byggja & ,settling price® (mismunandi er
eftir sveedum hvort pad sé raunverd eda heildsoluverd). Radir i Noregi innihalda alla s6lu og
byggja & smasoluverdi. | Svipjod byggir fyrri réd & smaséluverdi og sidari & heildséluversi.
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gagnagrunninum medstat.dk i Danmdrku ma sja solu (veltu) vegna veltuheestu
lyffanna eins og TNF-alfa hemla utan sjukrahtsa (primaersektor) p6 ad hluti
peirra af heild sé fremur smar. Ekki var mogulegt ad kalla fram heildarsélu i
peim gagnagrunni sem notadur var. Flokkun/stada/skraning lyfja innan kerfisins
milli landa er pvi liklega misjofn. Varhugavert getur verid ad bera saman
s6lu/kostnadartdlur og skipta upp eftir sjakrahtshluta og almennum hluta. Reynt
var ad mynda ATC-réd i Svipjéd byggt & pvi riti sem notad var (ATC-kddar) og
eftir veltu sérlyfjanna og var eftirfarandi r60 likleg en pd ekki 6rugg: Enbrel,
Humira, Remicade, Herceptin, MabThera, Privigen/Kiovig, Advate/Helixate
Nexgen, Tysabri, Lucentis, Avastin,

Tafla 8 synir radir fyrir arid 2012, en athuga skal ad rod i Svipjéd byggir &
o6orum forsendum likt og fram hefur komid. Nedstu kodarnir keemu ekki fram i

réd og adra vantar inn i rédina:

Tafla 8: Radir eftir kostnadi/veltu arid 2012. 24

island Danmérk Noregur Svibj6d
Remicade Humira Enbrel Remicade
Enbrel Remicade Humira MabThera
Humira Lucentis Remicade Privigen, Kiovig
Helixate Nexgen, Advate Avonex, Rebif Helixate Nexgen, Advate Herceptin
Privigen, Kiovig Enbrel MabThera Tysabri
MabThera Herceptin Herceptin Lucentis
Tysabri MabThera - Velcade
Herceptin Helixate Nexgen, Advate Avastin
Avonex og Rebif Avastin Zytica
Glivec Privigen, Kiovig - Alimta
ATC kooi ATC kodi ATC kodi ATC kooi

7

Af peim gbégnum sem radir voru byggdar & matti sja nokkrar breytingar i
kostnadi milli aranna 2011 og 2012 og verda tekin nokkur valin deemi, ekki a
kerfisbundin hatt. A islandi for sem deemi kostnadur nidur vegna Tysabri og
Saizen en upp vegna Velcade og Nexavar. | Svipjod hefur kostnadur vegna
Herceptin, Avastin, Alimta og Cancidas (einnig RoActemra, Orencia og fleiri)
fari® nidur en upp vegna Zytica, Tysabri og Remicade. | Danmorku hélst

kostnadur vegna Tysabri sambaerilegur milli ara en sja ma ad kostnadur vegna

189 Ro5 4 islandi byggir a fyrstu 9 manudum arsins 2012, kostnadargrunnur LSH.
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Gilenya hefur rokid upp milli ara. Kostnadur vegna annarra MS-lyfja var
stodugur. Ekki matti sja almennt kostnadaraukningu vegna MS-lyfja & Islandi
(upplysingar vantar vegna Noregs og Svipjédar). Meiri aukningu matti sja vegna
Lucentis i Danmorku en i Svipj6d. Kostnadur vegna blodstorkupattar VI for
nidur i Danmorku og & islandi en var ébreyttur i Noregi. Sja ma aukningu milli
ara vegna allra TNF-alfa hemla (LO4AB) i 6llum I6ndum (vantar upplysingar fyrir
Svipj6o).

Samfara myndun radar & Islandi var skodad sérstaklega hvernig
kostnadarhlutdeild 10 efstu ATC-kédana & islandi var arin 2010-2012 og
myndudu peir um 60% kostnadar samkveemt kostnadargrunni LSH sem sagt
var fra hér ad framan eda 61,4%, 62,6% og 59,5%, i pessari r6d. brju
veltuhaestu lyfin, TNF-alfa hemlarnir Remicade, Enbrel og Humira, myndudu um
30% kostnadar eda 29,8%, 30,2% og 30,1%, i pessari r6d. Hlutur Simponi var
Overulegur (undir 1% af heildarveltu LO4AB) og ekki métti sja solu vegna Cimiza
hér & landi en pessi lyf tilheyra ATC-lyfjaflokknum LO4AB eda TNF-alfa hemlum.
I Danmérku er hlutur Simponi nalaegt 5% af veltu LO4AB og Cimiza néalaegt 2%
arid 2012 en sélu ma sjé i Noregi vegna beggja lyfja aftur til arsins 2010.

Eftirfarandi tafla synir samanburd & rod eftir veltu i Danmorku arid 2012
og & islandi arid 2012 (LSH), p.e. 24 efstu ATC-kdédarnir eftir veltu tjad sem
sérlyfijaheiti; 1

141l Byggir & fyrstu 9 manudum arsins 2012 fyrir island. Sérheiti i Danmérku byggja & peim
sérheitum sem seld eru & islenska markadnum, s.s Saizen og Sandostatin. Sérheitin eru sett
fram til gléggvunar en ekki eftir meginsoélu i hvoru landi.

Kostnadartolur byggja a raunverdi & islandi en i Danmérku eru kostnadartélur ymist myndadar
af innkaupaverdi eda raunverdi og innihalda virdisauka (settling price i Danmorku, heimild:
Samlet salg af laeegemidler).

- ATC-kooinn VO9I*** er gefinn upp i 23. seeti & danska listanum (fjarleegt Ur lista) i videigandi
heimild fyrir Danmorku. Ekki eru til stadar leitarvalmoguleikar i medstat.dk fyrir lyf i flokki VO9 né
i gagnagrunni Lyfjastofnunnar. Lyfin tilheyra flokki geislavirkra lyfja til greininga & aexli (tumor
detection).
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Tafla 9: Veltuhaestu ATC-kodarnir sem tilheyra sjukrahtshlutanum i Danmérku
og sjukrahushlutanum & islandi (kostnadargrunnur LSH). ATC-ko6dar
eru syndir sem sérlyfjaheiti til gloggvunar. Athuga skal takmoérkun vid
samanburd.

% af heild % af 24 ATC island Nr. Danmork ATC % af 24 % af heild
17.0% 20,8%  LO4AB02 Remicade 1 Humira L0O4AB04  132%  6,5%
7,6% 9,3% L04ABO1 Enbrel 2 Remicade L04AB02 9,8% 4.8%
6,1% 7,5% L04AB0O4 Humira 3 Lucentis S01LA04 8,5% 4,2%
57% 7,0% B02BD02 Helixate Nexgen, Advate | 4 Avonex, Rebif LO3ABO7 7% 3,8%
5,0% 6,1% JO6BA02 Privigen, Kiovig + 5 Enbrel L04ABO1 7.4% 3,7%
4,7% 57% L04AA23 Tysabri 6 Herceptin LO1XC03 6,5% 3.2%
4,5% 5,6% LO1XC02 MabThera 7 MabThera LO1XC02 54% 2,7%
4.1% 5,0% L01XCO03 Herceptin 8 | Helixate Nexgen, Advate B02BD02 51% 2,5%
3,3% 4.1% LO3ABO7 Avonex, Rebif 9 Avastin LO1XCO07 4.4% 2,2%
2,7% 3,4% LO1XEQ1 Glivec 10 Privigen, Kiovig + JO6BA02 3,6% 1,8%
2,7% 3,3% HO1ACO1 Saizen o.fl. " Tysabri L04AA23 3,4% 1,7%
2,6% 3,2% LO1XX32 Velcade 12 Glivec LO1XED1 2,8% 1,4%
2,5% 31% JO5AR06 Atripla 13 Saizen ofl. HO1ACO1 2,7% 1,4%
2,0% 24% LO1XCo7 Avastin 14 Copaxone LO3AX13 2,0% 1,0%
1,7% 21% HO1CB02 Sandostatin o.fl. 15 Atripla JO5AR06 2,0% 1,0%
1,7% 2,0% LO3AX13 Copaxone 16 Truvada JO5AR03 1,9% 0,9%
1,2% 1,6%  MO3AX01 Botox 17 Gilenya LO4AA27 1,9% 0,9%
1,0% 1,3% L01BCO6 Xeloda 18 Alimta LO1BAD4 1,9% 0,9%
1,0% 1.3% JO5AR03 Truvada 19 Revlimid L04AX04 1.8% 0,9%
0,9% 1.1% LO1XEQ5 Nexavar 20 Velcade LO1XX32 1.7% 0,8%
0,9% 1.1% L04AX04 Revlimid 21 Neulasta L0O3AA13 1.7% 0,8%
0,9% 1,0% LO3AB11 Pegasys 22 Sandostatin o.fl. H01CBO02 1,6% 0,8%
0,8% 1,0%  A16AB04 Fabrazyme 23 Simponi L04ABO6 1,5% 0,8%
0,8% 1,0% L01XE04 Sutent 24 Cancidas JO2AX04 1,5% 0,7%
81% 49%

Athuga skal ad heildartolur i ystu dalkum téflunnar, sem hlutféll ATC-kdédanna
eru reiknud 0t fra, eru ekki naegilega samanburdarhaefar auk pess ad einhver lyf
eru flokkud & misjafnan hatt & milli landa (kom fram i vidtdlum) og kostnadi er
jafnvel haldid til haga med misjofnum heetti.2 Til deemis innihalda télur vegna
sjukrahushlutans i Danmorku lyf i flokki D, P og S @ medan kostnadargrunnur
LSH (S-lyf greidd af Si) inniheldur ekki S-lyf i pessum flokkum og eru pvi liklega
greidd af fjarlogum spitalanna eda tilheyra greidslupatttokukerfinu. Likur eru pvi
a ad kostnadargrunnurinn tiltaki feerri lyf eda ekki jafn "breitt" magn samanborid
vid Danmorku. Engu ad sidur gefa tolur sjénarhorn fyrir hvort land um sig midad

vid peer gagnauppsprettur sem notadar eru.

142l Sem deemi er toluvert haerra hiutfall gefio upp vegna lyfja i flokki V i medstat.dk sem tilheyrir
sjukrahdshlutanum, eda yfir 80% af flokki V a medan hlutfallid er 3% i LSH grunninum sem synir
ad grunnarnir sem notadir eru ekki neegilega samanburdarhaefir. Flokkur V af
sjukrahdshlutanum i Danmorku er teeplega 4% af heild.
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Sja ma af pessari toflu ad efstu ATC-kddarnir hafa nokkud afgerandi
hlutfall pegar litid er & heild og einnig nokkud 6ruggt seeti ef skodadur er naesti
ATC-koai fyrir ofan og nedan i rédinni. Pegar nedar dregur i rédinni aukast likur
a ad rodin breytist og getur rodin pvi breyst nokkud milli manuda (héfundur hafdi
upplysingar um og skodadi sem daemi veltu eftir attunda og niunda manudi arid
2012). Utskiptingar & nedri hluta listans eru liklegar i timans ras, p.e. ATC-kodar
geta fallid ut og adrir komid i stadinn pegar horft er & veltu. Gagnsemi listans
takmarkast pvi af lengd hans en frodlegt hefdi verid ad setja fram lengri lista.

Alls voru 18 af 24 ATC-k6dum & badum listum. Fyrstu 16 kdédana a
islandi var ad finna & listanum i Danmdrku og sému sogu er ad segja ef horft er
& danska listann fyrir utan einn koéda. A téflum 5 og 6 ma hins vegar sja ad til
lengri tima breytast viokomandi radir einnig fyrir efstu lyfin og hefur hradi
aukningar/hjodnunar i notkun og verd ATC-kdda par liklega mest ahrif. Ef
sambeerilegur listi er skodadur arid 2011 fyrir Danmorku og borinn saman vid
listann arid 2012 i Danmdrku ma sja ad 6 kddar eru nyjr a lista ario 2012. EKKki
var Gtbdinn jafnlangur ATC-listi fyrir island arid 2011.

Peim lyfjum sem ekki lentu & badum listum var flett upp. Allir k6dar &
islenska listanum sem koma ekki fram & danska listanum eru notadir i
Danmorku. Tveir kddar & danska listanum eru ekki notadir a islandi. Samkveemt
kostnadargrunni og gagnagrunni Lyfjastofnunnar er Cancidas ekki notad hér a
landi (heett arid 2009) likt og Lucentis (haett arid 2010 eins og adur kom fram).
Sja ma ad lyfid Gilenya er meira notad i Danmdorku en & islandi, feerdist pad ar
130. seeti ario 2011 i pad 17. &rid 2012 i Danmorku.

4.3.6 Samanburdur a lyfianotkun milli landa

Eftirfarandi tafla er lysandi og synir samanburd einstakra ATC-k6da og er
aoferoum, gagnauppsprettum og takmoérkunum lyst i adferdakafla. Tolur lysa
pbvi magni sem keypt er af hverjum ATC-kéda i hverju landi & arsgrundvelli.
Meelieiningar eru DDD/1000 ibua/ari, og i Danmérku og Noregi gromm af virku

efni/1000 ibua/ari (gratt) par sem tolur voru tiltaekar.
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Samanburdur valdra ATC-kdda og lyfjaflokka (lyffanotkun).

Tafla 10
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I Noregi ma sja téluvert fleiri DDD af lyfjum i flokki LO4AA en i Danmdrku og enn
fleiri en & Islandi. Sja méa 6gn fleiri DDD vegna lyfja i flokki LO4AB & islandi en i
Noregi og toluvert fleiri en i Danmdrku. Ef TNF-alfa hemlar eru skodadir ma sja
toluvert fleiri DDD vegna Remicade 61l arin samanborid vid hin 16ndin. | Noregi
er skipting milli ATC-kdda jofnust.

Ef tilfelli TNF-alfa hemla er skodad ma liklega rekja einhverjar skyringar &
mun milli innbyrdis nota af TNF-alfa hemlum a milli landa eftir peim kjérum sem
fast vid innkaup, eins og nidurstédur Utboda eda hagkveemni i hverju landi fyrir
sig (Velferdarraduneytid, 2011b) ¥ en beinar samanburdarrannséknir skortir og
Obeinar rannsoknir syna ekki markteekan mun a arangri i tilfelli gigtar sem er
helsta abending peirra. Ef nidurstada TLV er skodud er hun & pa leid ad val a
TNF-alfa hemli i tilfelli gigtar (lidagigt, séragigt og hryggikt) skal vera sa sem er
kostnadarhagkveemastur. Nidurstada peirra (2011) var i samreemi vio ACR,
EULAR, SRF og SoS og einnig studd af Lakemedelsverket, SBU og
Socialstyrelsen i Svipjod (TLV, 2011). i kliniskum leidbeiningum hérlendis ma
sja ad leidbeiningar eru einnig a pa leid ad val a TNF-alfa hemli skal fara eftir
peim TNF-alfa hemli sem er hagsteedastur hvad vardar kostnad (skv. Utbodi).
Pé er pess getid ad taka skuli tillit til pess ad Enbrel virdist ruggast ef sjuklingur
hefur sbgu um berkla og ad buseta sjuklings geti haft ahrif & val lyfs (i a6 eda
undir htd) (Landspitali Haskdlasjukrahuas, 2013).

I Danmérku ma oll arin sja téluvert fleiri DDD af lyfjum i flokki LO3A en &
islandi og i Noregi, en Avonex, Rebif og Copaxone skyra 63% allra DDD i
flokknum arid 2012 i Danmorku. Einnig ma sja hlutfallslega fleiri DDD vegna
Avonex og Rebif ef horft er & MS-lyf i Danmorku samanborid vid island og
Noreg, en einnig flest DDD i heildina. Heildarfjoldi DDD er svipadur & islandi og
i Noregi. A islandi ma 6ll arin sja hlutfallslega fleiri DDD vegna Tysabri en i
Noregi og Danmdrku og hlutfallslega fleii DDD ma sja vegna Gilenya i

43| esa ma um (Velferdarraduneytid, 2011b) ad & arinu 2010 hafi fengist leegsta verd & Islandi
vegna Remicade samanborid vid Noreg og Danmorku en i Noregi fékk Enbrel sérstddu vegna
mjog lags tilbods i eina pakkningu og var 16gd &hersla & ad nota hana par i landi. Mdgulegt er
aod reynsla eda onnur syn eins og taeki heilsuhagfraedinnar, heildarkostnadur eda raunskammtar
geti gefio annad sjonarhorn. Nefna ma mikilveegi pess ad skra raunskammta og nota vid mat ad
hvada tagi. Sja ma til deemis i fyrirspurnarskjali (bls. 4) vegna Gtboda, ad LSH notar lsegri
skammta en SmPC segir til um af Remicade (i @&0) & medan skammtar vegna Enbrel (undir
hao) eru aeetladir skv. SmPC: http://www.rikiskaup.is/utbod/uth/15387.
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Danmorku og i Noregi arid 2012. Hafa skal i huga ad toflurnar ad ofan eru
lysandi og pad getur verid villandi ad bera saman fjolda DDD milli landa og
sérlega fyrir einstaka ATC-koda.

Eini ATC-kddinn sem kom fram med peirri valadferd sem notud var og
ekki matti sja notkun & i neinu landanna 6ll arin var lyfid Gilenya. Notkun héfst a
islandi arid 2012 en 2011 i Danmérku og Noregi. begar tal barst ad mali
Gilenya i viotélum komu fram sjénarmid. Peirri spurningu var velt fram almennt
vardandi ny lyf ad ef buid sé ad gera rad fyrir lyfjakostnadi vegna sjuklings og
sjuklingur parf ad heetta vegna aukaverkana, likt og gerdist med nokkra
sjuklinga & Tysabri, hvers vegna aetti pa ekki ad greida fyrir notkun annarra lyfja.
Fram kom i frétt & sinum tima ad i byrjun hafi verid utlit fyrir ad lyfid veeri mun
dyrara, ad varnarord hafi fylgt lyfinu og ad innleiding Tysabri hafi gengid of hratt
fyrir sig &samt fleiri skyringum (P6rdarson, 2012). Jafnframt kom fram i vidtolum
ad mikilveegt veeri ad hafa gagnagrunna fyrir lyf likt og i tilfellum MS-sjaklinga
par sem neikveed umfjbllun hafi skapast. Slikt gerdist & sinum tima med
gigtarlyfin um ad lyfin veeru notud alltof mikid og alltof snemma hér & landi og ad
ekkert lyfjanna veeru fyrsta val vid medferd o.s.frv. Lesa ma um ad stefnt hafi
verid ad pvi & arinu 2011 ad tengjast seenskum gagnagrunnum sem fylgja eftir
stérum hépum MS-sjuklinga i Svipj6d, medal annars til pess ad tryggja
samreemi og gaedi medferda (Velferdarraduneytio, 2011b). Ekki var aflad
upplysinga um hvort af hafi ordid en einn viodmaelandi kom inn & ad eitthvad veeri

verid ad vinna ad peim malum.

4.4 Almennt um malaflokkinn 24

Tekin voru saman helstu atridi sem svarendur spurningalista og vidmeaelendur
bentu & og pau atridi og sjénarmid sem komu fyrir eda reedd voru i viotdlum en

flest peirra eru sjénarmid. Spurningar i viotdlum geta haft ahrif a pad sem fram

44 Efnisatriai | pessum kafla eru unnin upp Ur spurningalistum og vidtélum sem fram féru i
desember 2012 og januar-febrtar 2013.
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kemur. Engu ad sidur gefa pau til kynna hvad adilum sem starfa innan eda hafa

adkomu ad malaflokknum telji ad purfi rbaetur eda skoda ma.

Einblint um of & lyfjakostnadinn

Fram kom i viotolum ad nokkud oft veeri sjonum ofaukid & sjélfan

lyfjakostnadinn:

.petta hefur alveg ofbodslega oft bara verid svona einangrud syn inn i
pessu budget umhverfi sem petta kerfi er, ég bara sker nidur af minu
budgeti en kemur mér bara ekkert vid p6 pad haekki einhvers stadar

annars stadar, sjukrahusinnlagnir eda ...

,A0 gera folk heildarkostnadarmedvitadri, €ég held ad pad veeri svolitid

smart.”

Minnst var & ad taka pyrfti aukid tillit til dttekta sem snla ad heilsuhagfreedi
bessara lyfja, mikid magn slikra uttekta fylgdi lyfjunum ndordid og ad slikt veeri
ekki gert i neegum meeli. Einnig var mikilveegi pess ad lita til heildarkostnadar
nefnt. Annar viomeelandi velti fram peirri spurningu hvers vegna altaf veeri verid
ad spa i pennan lyfjakostnad og af hverju veeri ekki til deemis spad meira i hvad
onnur adfong i heilbrigdispjonustu kosti, svo sem mjadmakula. P& nefndi annar
viomeelandi ad nokkud neikveett ordfeeri veeri oft notad pegar fjallad veeri
almennt um heilbrigdiskerfid, ad alltaf veeri talad um kostnad i heilbrigdiskerfinu

en aftur a moti um fjarfestingu pegar talad veeri um menntakerfid.

IceBio gagnagrunnur gigtarleekna — utanumhald medferda

Alls nefndu fimm vidmeelendur IceBio gagnagrunn gigtarleekna og i naer 6llum
tilfellum an pess ad spurt veeri sérstaklega um hann, sem gefur ef til vill nokkud
sterkt til kynna alit peirra & honum. Fram kom ad gagnagrunnur gigtarleekna hafi
synt hvad skraning af pessu tagi veeri mikilveeg. Einnig var minnst & ad med
sliku fyrirkomulagi veeru auknar likur & ad verid veeri ad stunda
einstaklingsmidada lyfjagjof og ad heegt veeri ad gera betur grein fyrir peim

sjuklingah6pum sem medferd gagnast helst. Eins veeri audvelt ad rokstydja
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fiarveitingar pegar haegt er ad syna fram & Otviraed lifsgeedi handa sjuklingum
sem einnig skiludu sér & dkvedinn hétt til samfélagsins par sem lyfjagjof gerdi
sjuklingum kleift ad stunda atvinnu. Pegar spurt var sérstaklega 0t i
gagnagrunnin og hvers vegna slikir grunnar veeru ekki til stadar i rikari maeli
kom fram ad ekki veeri um ad raeda hindrun fra lseknum vardandi slika grunna
0og ad asteedan veeri fjarmagnsskortur. bessi vidmeelandi taladi jafnframt um ad
lyfjafyrirteekin veeru liklega oIl viljug til ad veita 6hada styrki til slikrar
uppbyggingar, sér i lagi vegna lyffa sem neikveed umrseda skapast um.
Jafnframt nefndi pessi viomeelandi ad hagsmunir fyrirtaekjanna liggi einnig i pvi
ao réttir sjuklingar hljoti medferd med vidkomandi lyfi og sér i lagi pegar lyfin eru

ny, pvi var ad minnsta kosti pessi vidmeelandi tilbtinn i ad leggja til fjarmagn.

Eftirfylgni vid sjuklinga og medferdararanqur — gagnryni a lyfiamedferoir

Tveir viomeelenda voru nokkud sannfeerdir um ad eftirliti med meodferd veeri

abotavant. bad var nefnt oftar en einu sinni i sama vidtalinu:

,Eg held ad petta sé lika eitthvad sem parf ad horfa meira & hérna, pad
er medferdararangur, af pvi ad ef vido erum ekki ad na peim arangri sem
vid viljum med einhverri lyfjagjof pa erum vid bara ad henda peningunum

og pad & vid i 6llum flokkum.*

Pegar tal barst ad kliniskum leidbeiningum var enn vikid ad medferdararangri
og mikilveegi eftirfylgni vid sjuklinga, vandamalio veeri ekki Kliniskar

leidbeiningar heldur skortur & endurmati sjaklinga:

.Pad er ekkert mal ad skrifa einhverjar kliniskar leidbeiningar, en pu parft
ad meta sjuklinginn aftur pu veist, uuuh, ertu med hann i ferli? Pad pyadir
ekki ad starta honum a medferd eftir kliniskum leidbeiningum og peaela
svo ekkert i honum i tvo ar® — ,pad er kannski pad sem hefur verid
ogedslega gjarnt hérna“ — ,Ja, og pad er pad sem vantar hér, pu veist,

pad vantar eftirlit med medferd.*

Vidmeelendur voru nokkud sannfserdir um ad taka eetti pa stefnu ad byggja

meira a medferdararangri en gert hefur verid en nefnt jafnframt ad slikt krefdist
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pbess ad eftirfylgni yrdi & sama tima ad vera aukin. Eins var talad um ad ekki
veeri neegilega haldid utan um medferdararangur sumra medferda samanborid

vid meodferd vegna gigtarsjukdoma:

., Tl deemis eins og gastro medferdirnar® — ,HUO, psoriasis“ — ,pad er

ekkert haldio utan um peer” — ,Krabbameinsmedferdirnar.”

Pegar reett var almennt um lyffamedferdir og préun mala nefndu vidmeelendur
aod préunin hér hefdi verid su ad fyrir arin 2009/2010 hafi gagnryni a notkun og
medferd sjukrahuslyfja ekki verid naeg, svosem ad lengi hafi verid haldid afram
med akvedna lyfjagjof og skammtar auknir ef svérun var léleg og ad pannig hafi
ekki endilega fundist besta og hagkveemasta lyfjamedferdin fyrir pann sjukling
sem verid var ad medhodndla hverju sinni. Lyst var ad mogulegt veeri ad vera i
peim sporum ad betra geeti verido ad skipta um lyf eftir ad komid veeri upp i
akvedinn skammt. Stefnt veeri i rétta att hvad pessi mal varda en vidmeelendur

l6gdu nokkra &herslu a mikilveegi pess ad vera gagnrynin a lyffamedferdir:

.Pad er nattarulega lika dyrt ad vera ad borga lyf ef folk bregst ekki vid
peim, pa er madur bara basically ad henda peningunum, pannig ad pad
parf gagnryni & medferdina lika, er hin ad virka, ef han er ekki ad virka
pa & ekki ad halda &fram med lyfid, pa a ég ad profa eitthvad annad.”

Aeetlanagerd

Pegar spurt var hvort daetlanagerd veeri naegilega géd nefndi einn vidmaelenda

ad han veeri eitt af pvi helsta sem baeta maetti i malaflokknum:

»~oumar deildir innan Landspitalans, paer gera engar aaetlanir, 8 medan til
deemis gigtarleeknarnir eru med rosalega flottan database sem heitir
IceBio, & medan adrar deildir, engin gogn, engin tolfreedi, fullkomin

ovissa, pad er ekki einu sinni einhver asetlanagerd.”

Annad sem nefnt var ad skorti ad mati adila:

-Adgengi
-pPekking

86



-Forgangsrédun
-Kostnadarhagkveemni
-Kostnadarstyring
-Skyrar abyrgair
-Samvinna

-Samrad

-Upplysingafleedi a milli adila

Hugmyndir ad pvi sem &hugavert veeri ad skoda ad mati vidmaelenda:

-Hafa oll Iyf & lyfsedlum i sjukrahuskerfinu.
-Skoda hvad vegur pyngst i akvardanatdku vid upptoku i 66rum I6ndum.
-Skoda adgengis-leidir og Urraedi fyrir almenna sampykkt rikis um

greidslupatttéku hér og i 6drum I6ndum.

Pad sem meetti skoda ad mati viomeelanda:

-Leita leida vid ad leekka verd a samheitalyfjum til ad hafa radram fyrir pvi

aod hlutur S-lyfja geti vaxio.

Petta atridi meetti skyra nanar par sem pessi adili taldi petta vera eitt ad pvi
helsta sem veeri abotavant a islenskum lyflamarkadi. Viomaelandinn taldi brynt
ao leita leida til ad leekka verd & samheitalyfjum svo hlutur S-lyfja geeti aukist.
Hins vegar veeri heetta & pvi ad ef verd pessara lyfja myndi laekka ad frambod
geeti minnkad, en samt sem &dur vaeri mikilveegt ad leita leida. | pessu
samhengi var veromodelid i Noregi nefnt sem keyrir verdid nidur eftir akvednu
ferli pegar einkaleyfi fellur og samkeppni & samheitalyfjamarkadnum hefst. Sami
viomeelandi taldi heldur ekki alveg rétt ad tala jafn mikid um lyfjaskort og gert er
pegar reett er um islenska lyfjamarkadinn vegna feerri vorunimera heldur litid
frambod og benti & ad astaedur sem tengdust feerri vérunamerum maetti til
deemis tengja ad einhverju leyti vid ad pad veeri ekki sama arval af pakkningum
med tilliti til fidlbreytni i fjdlda taflna [arid 2010 voru 3.300 vérundmer & islandi
en um 8.000-10.700 & Nordurlondunum (Rikisendurskodun, 2011)]. Ad hans

mati er hins vegar akvedinn galli vid verokorfuna hér heima. Talad var um ad
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pad verd sem sampykkt veeri hér a landi endurspegladi ekki endilega meginsolu
i 6drum Iéndum. Tekid var deemi og nefnt ad til deemis geeti verd lyfsins verid
fundio i samhengi vid 10 voérunamer i Danmorku og medalverdid sampykkt hér
en ad sala veeri jafnvel Oll i einu voérunimeri i Danmoérku sem geeti verid
tiltdlulega leegra. Einnig kom fram i vidtali ad su stefna sem yfirvold hafi sett vid
pennan hluta kerfisins veeri ad tryggja frekar frambod i stad pess ad leekka
verdio svo mikid ad heetta veeri & ad islenska markadinum yrdi ekki sinnt, p.e.

ad urval lyfja yrdi ekki neegjanlegt.

[ tveimur vidtélum vid adila innan stjornsyslunnar/hja hinu opinbera var fjallad
um atridi sem tengdust moguleikum til sparnadar. | sambandi vid innkaup var
nefnt ad moguleiki veeri & ad versla lyfin inn beint an milligdngu Rikiskaupa og
ad haegt veeri ad skoda hvort pad myndi laekka atgjold rikis. Samheitalifteeknilyf
voru einnig nefnd, en umraedur hafa stadid yfir i Noregi um hvort rétt sé ad
medhondla samheitalifteeknilyf (biosimilars) og lifteeknilyf & sama hatt og gert er
med samheitalyf og frumlyf.

Nefna ma ad nokkud oft var komid inn & mikilveegi pess ad syna adhald
og komu pau sjénarmid fram hja flestum vidmeelendum. Einnig var komid inn &
mikilveegi pess ad vid myndum ekki dragast aftur tr 68rum Nordurldondum pegar
kemur ad upptoku nyrra lyfja.

Ad lokum meetti nefna atridi sem snua ad lyfjafyrirteekjunum og komid var
inn & i viotélum. Lyfjafyrirteekin myndu gjarnan vilja ad pad fyrirkomulag sem
snyr ad nyjungakynningum og kynningarfundum vegna sjukrahuslyfja veeri beett,
slikt veeri til deemis tvisvar a ari og spitalinn myndi halda utan um pad. Einnig

var nefnt ad adgengi peirra ad ymsum upplysingum veeri takmarkad.
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5. UMRAEDUR

5.1 Takmarkanir rannséknar

Fyrirliggjandi gbgn og paer adferdir sem notadar voru takmorkudu rannsoknina
ad hluta. Nidurstodur lysa stokum pattum, svo sem préun lyfjalista, ré6d
veltuheestu lyfja milli landa, skiptingu fjarmagns eftir lyfjaflokkum, einféldum
samanburdi milli islands og Danmerkur og samanburdi & skilgreindum
dagskommtum valinna ATC-k6da milli landa. Ahersla var sett & kostnad rikis
par sem sjukrahuslyf eru ad fullu greidd ar rikissjodi. Pegar litid er til
kostnadarprounar og fjallad er um hlut sjukrahdslyfja samanborid vid hlut
almennra lyfja hafa ordid nokkrar breytingar sem ekki nadist ad kortleggja
naegilega a hlut almennra lyfja, svo sem breytingar & hlutdeild sjuklinga og
tikoma samheitalyffa og aukinnar samkeppni. Ekki nadust neegilega
sambeerilegar lysingar & adkomu adila og pvi einungis stiklad a stéru um paer
upplysingar sem aflad var. bad hefdi jafnvel styrkt rannséknina ad fa 6gn
itarlegri lysingar fr4 vidmeelendum en par sem breytingar stodu yfir a
gagnasofnunartimabilinu var pad ekki gert og meginfyrirkomulagi og -
breytingum asamt stefnu pvi eingdéngu lyst. Héfundur hafdi ekki hlotid pjalfun i
ad taka viotdl né ad vinna kerfisbundid Gr vidtélum dsamt pvi ad tvo viotdl voru
ekki hljéaritud. bvi var adeins ad hluta greint fra viohorfum, veentingum, reynslu,
merkingu, sjénarmidum og alika pattum en edlilegra er ad nota eigindlegar
aoferdir vio slikar rannsoknir. Pa voru viotdl tekin yfir stutt timabil og adlaga
hefdi matt vidtalsramma betur ad hverjum adila og vinna betur ar hverju vidtali
en gert var 4dur en neesta var tekid. Af ofangreindum astesedum fengu vidtolin
bvi minna veegi en moégulegt hefdi verid. Frédlegt hefdi geta reynst ad raeda vid
sjuklingasamtok og leekna.

Ymsar upplysingar sem notadar voru fra vidmaelendum og sneru ad
stadreyndum var ekki haegt ad sannreyna. bar sem fyrirkomulag asamt proun
og stefnu hér og i 6drum I6ndum féllu undir markmid rannséknar hefdi hins
vegar reynst erfitt ad skoda einhver peirra viofangsefna med 6drum adferdoum
en vidtdlum, baedi vegna erfidleika vid ad finna ritadar heimildir og vegna peirrar

sérpekkingar sem viomeaelendur hafa, en einnig vegna pess ad nylegu efni er oft
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ekki buid ad lysa i ritudu mali. bad sem almennt kom fram i viotélum hafdi engu
ao siour einhver ahrif & pad hverju sjonum var beint ad & rannsoknartimabilinu

asamt pvi ad veita innsyn i viofangsefni.

5.2 Almennt um nidurstoéour

Oheett er ad segja ad malaflokkurinn sé yfirgripsmikill og ad nokkud margir hafi
adkomu ad honum med einhverjum haetti. Uppbygging kerfisins er nokkud flokin
og vida er samstarf innan malaflokksins. Sja matti nokkrar skipulagsbreytingar
sem snuda ad hlutverkum og verkefnum adila og ad fjarhagslegt eftirlit med
malaflokknum liggur hja 6llum helstu adilum.

Viohorf peirra hagsmunaadila sem raett var vid var jakveett gagnvart
fyrirhugudum breytingum. Almennt bundu peir miklar veentingar vid nytt
fyrirkomulag og nefndu jafnvel ad spennandi timar veeru framundan. Stefna um
skilvirkari akvardanatbku, aukid gagnseei, nytt umsoéknarferli og flutning
samskipta voru & medal helstu asteeda sem nefndar voru. Almennt matti tulka af
viotélum ad upplysingum veeri haldid nokkud fr4 peim peim og/eda ad adgengi
beirra ad peim veeri takmarkad sem og ad peim peetti rédd sin ekki heyrast i
naegum meeli pegar um veeri ad reeda kynningar a nidurstddum rannsokna og
heilbrigdistaekniuttekta i samhengi vid ny lyf. Einnig ad tortryggni veeri i peirra
gard. Sja matti ad ferli sem eru sidur gagnsae draga almennt Ur trausti milli adila
og til kerfisins almennt.

pPad sem kom nokkud a ovart i nidurstodoum var ad akvedid lyf lenti mjog
ofarlega a lista veltuhaestu lyfja i Danmdrku og Svipj6éd en er ekki notad hér a
landi lengur. Einnig métti sjd ad skilgreindir dagskammtar vegna veltuheestu
lyffanna, TNF-alfa hemla, eru nokkud fleiri hér a landi og i Noregi en i
Danmorku og Svipjod byggt & peirri adferd sem notud var. [ ritudu efni métti sja
visbendingar um ad Noregur fai eitthvad betri verd i pessi lyf en fast hér a landi.
Spyrja ma hvort innkaup, afsleettir, samkeppni og alika peettir og stada peirra
mala myndi meiri tregdu hja kaupendum lyfja en ella veeri pegar kemur ad
svigrumi til upptoku og notkunar ymissa lyfja.

A seinni hluta ars 2010 til fyrri hluta ars 2011 var unnid verkefni af

hollenskum nema sem sneri ad malaflokknum en djupvidtél voru tekin vid
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sérfreedinga og adila stofnana/stjérnsyslu hér & landi og i Hollandi. Uppbygging
peirrar rannséknar og ahersluatridi voru pé ekki pau sému og hér um raedir. |
peirri rannsokn var medal annars lagt til ad sér |6ggjof yroi sett um
kostnadarsdom og vandmedfarin lyf likt og gert hefur verid; leyfisskyld lyf.

Kostnadarsom lyf og lyf almennt bua yfir élikum eiginleikum og na til
misjafnlega breids hops notenda. Pegar kemur ad pvi ad flokka lyfin og
stadsetja pau innan kerfis og setja um pau viomid eda reglur parf ad lita & hvert
lyf fyrir sig. Sum eru mjog vandmedfarin, dnnur parfnast teekni eda adstodar
heilbrigdisstarfsfolks til ad gefa og/eda geta falid i sér meiri 4haettu a alvarlegum
aukaverkunum. Vid akvardanatoku um upptoku koma gjarnan upp spurningar
um hvada avinning lyfid feerir umfram pau Urreedi sem til stadar eru,
kostnadarhagkveemni og ahrif & fjaratlat. Hvert Iyf er i raun einstakt og parf pvi
ad medhdndla og meta sem slikt, jafnt vid akvardanir sem og utanumhald og vid
eftirfylgni. Erfitt getur reynst ad setja lyf inn i vel skilgreinda flokka eda kerfi og
falla sum lyf eda mal & milli vita.

par sem upplysingar eins og kostnadartdlur, fjéldi sjuklinga og lyfjalistar
lagu fyrir og préun yfir 4kvedio timabil var skodud var vart komist hja pvi ad
skoda hvernig flokka meetti lyf i tengslum vid kostnadarahrif. Ekki var kannad
ndid hvernig adilar skilgreina kostnadarsom/dyr lyf. Flokka meetti pau i prennt
eftir eiginleikum og hépi notenda; lyf sem eru tiltélulega dyr og eru notud i
medferd fyrir fjolda sjuklinga, lyf sem eru 6heyrilega dyr fyrir hvern sjukling en
jafnvel fair nota og ny lyf sem eru likleg til ad syna hrada aukningu i kostnadi.
Haegt veeri ad flokka lyfin nanar eftir pvi hvort um langtimamedferd eda medferd
yfir akvedid timabil sé ad reeda. Hins vegar er eitt ad lyf sé almennt talid
kostnadarsamt og vandmedfarid og annad hvort pad eigi ad vera skilgreint sem
leyfisskylt og setja eigi lyfid & tilheyrandi lista. Viomid um ad ef komid sé
yfir/radgert er ad farid sé yfir akvedinn fjdlda sjuklinga, arskostnad vido medferd
eda heildarveltu geetu verid akjosanleg. bessi kostnadarviomid eettu ekki ad
tengjast akvorouninni sjalfri neitt sérstaklega, p.e. peirri akvoroun hvort
lyf/abending sé almennt sampykkt til notkunar. Af likani Hollendinga og

prouninni par ma sja ad farid er at i fjarhagslega samninga vid innkaup fari
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heildarvelta yfir akvedna upphaed og somu sbgu er ad segja ef upp koma
spurningar um kostnadarhagkveemni (Ferrario og Kanavos, 2013, mynd 6.14).

Adkomu adila ad akvardanatbku um upptoku nyrra lyfja hefur verid breytt
i nyju fyrirkomulagi asamt pvi ad adkoma yfirleekna hefur verid aukin pegar sott
er um heimild til notkunar leyfisskyldra lyfja. Visbendingar eru um ad hlutverk
Sjukratrygginga hafi ekki verid naegilega skyrt (Grondal og Bjornsson, 2013)
eda ad erfitt hafi reynst ad na samstoou i akvardanatoku milli stofnananna,
liklega par sem fjarhagsleg abyrgd liggur ad mestu hja Si en faglegar
akvardanir hja LSH og erfitt getur reynst ad samtvinna pa peetti, sérlega pegar
fiarveitingar eru leegri en asetlanir gera rad fyrir. Adhaldsstefna i rikisfjarmalum i
efstu stigum stjérnsyslunnar hlytur ad koma par ad. Togstreita almennt getur pé
haft "kosti" eins og ad veita adhald og pannig beint ffarmunum & pa stadi sem
beirra er mest porf. Hvernig pad skuli gert eda framkvaemt hlytur p6é ad vera afar
flokid og skiptar skodanir hljota ad vera a pvi hverjir séu démbeerir & til deemis
pad adhald sem aeskilegt og skynsamlegt sé ad beita. Mogulegt er ad sjonum
sé beint um of ad fjarlagalid og vexti hans af peim sem taka endanlega
akvordun um athlutun fjarmagns til malaflokksins.

par sem sér fjarveiting liggur til handa lyfjum i flestum kerfum ma kannski
velta fyrir sér hvort pad villi fyrir og hvada veegi kostnadur eigi ad fa vio
umfjéllun og akvardanatokur. Lyf eru hluti heilbrigdiskerfisins. Vegna sér
fijarveitinga getur skapast sU0 heetta ad ekki sé litid neegilega a
heildarsamhengid. Ef nytt umsoknareydublad og -ferli vegna leyfisskyldra lyfja
er skodad ma sja ad lagt er mat a ymsan kostnad og mogulegar tilfaerslur sem
og heilsuhagfreediattektir i matsferli nyrra lyfja. Akvedid sérverkefni var unnid i
samstarfi stofnana & arinu 2012 sem sneri medal annars ad pvi ad meta notkun
kostnadarmestu lyfjanna og taka saman upplysingar um kostnadaravinning. Ut
fra heilsuhagfreedilegu sjonarmidi er hesegt ad medhondla & kostnadarsamari
hatt en a sama tima & kostnadarhagkveemari hatt. P4 er edlilegt ad kostnadur
aukist & medan helstu einkaleyfi eru i gildi og nyir sjuklingar baetast i hop peirra
sjuklinga sem hljota medferd med lifsstilslyfjum. Sa beini kostnadur sem
myndast er mérgum atrioum hadur og segir ekki mikid. Pad ma pvi velta fyrir
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sér hvada veegi fjarhaedir, voxtur i Utgjéldum eda arangur af adgerdum eigi
almennt ad f4 pegar stjornmalamenn og adrir fjalla um lyfjakostnad.

Kostnadart6lur voru settar fram til ad setja fram prounarmynd sidustu ara
og séd fra arinu 2012 hefur heildarlyfjakostnadur rikis lsekkad fra arinu 2009.
Vio skodun fjarlagafrumvarpa, fjarlaga, fijaraukalaga og reikninga matti sja ad
tolur foru nokkud umfram sidustu ar. Almennt er nokkud erfitt ad spa fyrir um
lyffanotkun og i kjolfarid kostnad, par sem margir peettir hafa ahrif & endanlegan
kostnad og ekki er dalgengt ad farid sé fram yfir ramma fjarlaga, sér i lagi vegna
verdbolguvalda og pvi ad kostnadur er tengdur stodugri nysképun (Hudson,
2004). Eins geta komid upp nokkud éveent mal sem setja aaetlanir Ur skordum
(Vilhelmsson, 2013). Almennt ma buast vid meiri fravikum i asetlunum um
kostnad vegna dyrra lyfja en i 6drum fjarlagalioum, vegna ytri ahrifa og ovissu.
Fram kom i vidtdlum og ritudum heimildum ad pessi évissa veeri medal asteedna
bess ad fjarlagalidurinn veaeri adskilinn fra fjarmalum sjukrahdsanna. Wettermark
og félagar reyndu ad utfeera likan til ad spa fyrir um lyfjanotkun og par med
kostnad fram i timann og i peirri rannsokn var haft samrad vid marga adila vio
gerd sparinnar. Meginnidurstadan var su ad forspargildi likansins var ekki mikio
vegna oOvissu um hlutfall nyrra lyfja sem tekin eru upp asamt fjélda radstafana
sem eiga sér stad vido ad baeta geedi og skilvirkni dvisana (Wettermark o.fl.,
2010). Visbendingar fundust pé um ad moégulega sé haegt ad baeta gerod peirra.
Hvort styrkja pyrfti innvidi kerfisins til ad slikt sé heegt, ef haegt veeri ad gera
betur, skal ekki svarad. Nefna ma, en p6 kannski ekki i pessu samhengi, ad
nokkud oft var komid inn a fjarmagnsskort i viotdlum sem asteedu pess ad hlutir
veeru ekki baettir eda betri almennt.

Ahugavert veeri ad kanna hvort skynsamlegt vaeri ad setja & fot sérstaka
fjarveitingu/sjod fyrir lyf & undanpagu, p.e. fyrir ny lyf sem metin er porf fyrir &dur
en pad hlytur almenna sampykkt um greidslupatttoku rikis, eda adur en Kkliniskar
leidbeiningar hafa verid skrifadar og asetlad hefur verid um fjdlda sjuklinga/ahrif
a fjarutlat eda metid eda gerd grein fyrir gagnsemi helstu sjuklingah6pa/stigi
sjukdoms og kostnadarhagkveemni. Somu fjarveitingu meetti jafnvel nyta ef
lyf/abending feer ekki sampykki til almennrar greidslupatttoku eftir matsferli ef

metin er pdrf og mogulega veeri haegt ad saekja styrki fyrir slika fjarveitingu/sj6d.
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Hér & landi er til undanpaga ef bryna naudsyn ber til en upp geta komid ymis
alitamal og porf fyrir undantekningar og er pa sétt um pad sérstaklega og feerd
rok fyrir pvi. Hérlendis parf almennt ad leita eftir fjarmagni vegna nyrra lyfja og
ef lyf sem kemur skyndilega inn vegna lofandi nidurstada rannsokna getur krafa
um notkun jafnvel ordid meiri og pessi leid pa einnig notud til ad koma pvi skjott
i notkun.

Ef litid er a atgjold malaflokksins milli aranna 2011 og 2012 er haegt ad
rekja aukningu i kostnadi ad mestu til aukinnar notkunar. Voxtur i utgjoldum er
nokkur milli &ra og einnig ma sja aukna notkun veltuheestu lyfja heilt yfir i peim
l6ndum sem kdnnud voru. Lyf sem notud eru i langtimamedferd, fyrir fjblda
sjuklinga og eru hlutfallslega dyr og hafa gild einkaleyfi skyra mestan voxt i
kostnadi almennt sidustu ar. Pvi ma segja ad i sumum tilfellum sé tekin nokkud
stor &kvordun sem getur haft ahrif i langan tima og sér i lagi ef sjuklingar eru
margir. SU préun ad kostnadur hefur almennt aukist & sidustu arum gefur
kannski tilefni til pess ad vera gagnrynni almennt & lyfjamedferdir og arangur
peirra en slikt kallar & aukid vinnualag allra adila innan kerfisins og getur kallad
a sioferdilegar spurningar. Pa ma einnig nefna ad erfitt getur reynst ad maeta
viomioum um kostnadarhagkveemni og oft eru ekki 6nnur arraedi til handa
sjuklingum eda peir mun slakari. Hvernig meta eigi forgang nyrra lyfja gegn
peim lyfjum sem pegar eru i notkun og eru jafnvel notud vid 68rum sjukdémum
hlytur einnig ad reynast flokid. Erfidustu vidfangsefnin snlda augljéslega ad
forgangsrédun, baedi vio mat nyrra lyfja en einnig vid notkun kostnadarsamra
lyfja almennt. Sidferdileg alitamal og ymis sjonarmid sem taka parf tillit til rekast
a og aoferair vio forgangsrodun pvi langt fra pvi ad vera einfaldar. Eflaust ma
segja ad alltaf muni meetast sjdbnarmido og ad avalt muni vera heegt ad setja
spurningar vid paer adferdir sem notadar eru vid akvardanatoku. Gott samstarf,
samvinna og upplysingafleedi milli stofnana og adila er mikilveegt og
hagsmunaadilar eins og sjuklingasamtdk og lyfjafyrirteeki geta lagt til géoar
abendingar um pa paetti sem peim standa neestir. Ef samrad er of vidteekt og
adilar of margir geeti pad p6 aukid flaekjustig innan kerfisins.

A undanfornum arum hefur stefnan verid su ad leitast vid ad notkun og

upptaka lyfja sé sambeerileg og i vidmidunarlondunum ad teknu tilliti til
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lydfreedilegra péatta. Sja matti af viotélum og ritudu efni ad efnahagskreppan hafi
markad akvedin skil i viohorfum ymissa adila til frjalsreedis leekna um ad avisa
kostnadarsomum lyfjum og vikid ad samfélagslegri abyrgd peirra vid avisun.
Laeknar hefou verid gédu vanir & arum aour og ad adhalds hafi verid geett i
avisun sjukrahuslyfja sidustu ar. i vidtélum kom fram ad kréfur um upptoku
nyrra lyfja hefou verid ad aukast smam saman hér & landi og sjA& matti vio
gagnasofnun ad viomid veeru ekki neegilega skyr. beir sem pekkja naid stédu
mala telja ad komid sé ad akveonum morkum: ,Mjég fa ny lyf hafa verid
sampykkt til greidslupatttoku af SI fra 2010, pratt fyrir itrekadar 6skir par um. i
tilldgum Si fra 1. névember 2011 var sett fram aaetlun um innleidingu nyrra S-
lyfia sem ekki hefur gengid eftir. betta hefur leitt til pess ad sjuklingar & islandi
hafa ekki einu sinni adgang ad peirri medferd sem meelt er med i kliniskum
leidbeiningum fra NICE* (Gréndal og Bjornsson, 2013). | sému grein var fjallad
um krabbameinslyf og bent & sama sjéd i Bretlandi og fram kom i viotélum og
talad um ad mogulega pyrfti ad auka adgengi laeekna hér a landi ad lyfjum par
sem adgengi ad einhverjum sjukrahuslyfjum veeri minna en i
viomidunarlondunum. Eins métti sja af fréttaflutningi og af viomaelendum ad vio
stondum ad einhverju leyti hallari feeti pegar kemur ad moguleikum islenskra
sjuklinga til patttoku i kliniskum lyfjaranns6knum (Sveinsson, 2013a) og ad
einhver nyrri lyf séu keypt sjaldnar hér & landi (Sveinsson, 2013b). Utlit er fyrir
ad unnid sé ad pvi ad samreema betur mat og notkun nyrra krabbameinslyfja
milli sveeda i Danmdrku og i Svipjéd. Einnig matti merkja af vidmaelanda og
ritudu efni ad kostnadarhagkveemni hafi par fengid aukid veegi ad undanférnu.
Almennt ma kannski segja ad edlilegt sé ad fylgja peim I6ndum sem vid viljum
lita til i meginatridum. Akvardanir i heimalandi eettu p6 ad byggja ad einhverju
leyti & eigin adsteedum. Hvada peetti horfa eetti til og hvada meelitaeki og nalganir
aetti ad nyta getur reynst flokid og fatt einsleitt i peim efnum. Ymissa spurninga
er til deemis heegt ad spyrja vardandi yfirfeerslu hagreens hluta matsferlis milli
landa og sveeda (Knies o.fl., 2008) og par med lokadkvérdun. Samstada og
samrad peirra adila sem leggja mat a veigamestu paettina hlytur pvi ad vega
pyngst.  Nidurstddur virtra  matsstofnana, heilbrigdisteekniuttektir  og
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greidslupatttaka og notkun i 6drum l6ndum audvelda einnig og styrkja
akvardanir adila hér a landi.

Kliniskar rannséknir og adgengis-leidir med adkomu lyfjafyrirteekja fast
medal annars vid ad skilgreina betur skammtasteerdir, sjuklingahdpa, virkni,
verkun, aukaverkanir o.s.frv. Adgengi nyrra lyfja eda peirra lyffa sem porf
skapast & fyrir einstaka sjuklinga purfa ad vera adgengileg innan einhverra
marka og pvi undanpagur fra viomidum naudsynlegar. Spyrja ma hvort
skynsamlegt veeri ad setja & fot leid/regluverk/samning sem segdi: A medan
ekki er buid ad sampykkja lyf/abendingu til almennrar notkunar i X mérgum
viomidunarlondum/matsstofnunum, pa tilheyra lyfin (eda viokomandi abending)
rannsoknarstigi hér a landi og pvi mun s& kostnadur sem myndast vegna peirra
lyfja sem heimild verdur veitt til deilast til helminga & milli kaupanda og seljanda
eda eitthvad alika. Ef til vill veeri seskilegt ad tengja verdakvordunarkerfid vid:
eitt Nordurland 50% af verdi, tvd 75%, prj0 100% eda eitthvad alika eda a
einhvern hatt tengja verdakvordun vio adgengis-leid. Slikt geeti moégulega veitt
adgengi fyrr a sama tima og fjaratlat yrou takmaorkud i upphafi og leeknum gert
kleift ad "profa” eda fa einhverja reynslu a lyfin fyrir almenna sampykkt rikis um
notkun eda &dur en vidmidum um notkun i fjorum af fimm vidmidunarléndum
veeri maett. Adgengis-leidin gaeti jafnvel fallid undir fjarveitinguna sem minnst var
4 ad ofan.

En hvad er til rAda pegar lyf eru almennt ekki talin/eru & mérkum pess ad
teljast kostnadarhagkveem, sama hvada vidmidum og nalgunum veeri beitt i
peim efnum hér a landi? Greiningar eru kostnadarsamar og kerfi purfa ad vera
naegilega einfold, réttlat og virka i raunveruleikanum &samt pvi ad vera
vinnusparandi fyrir umsyslandi adila. Vilji er fyrir ad nota sum lyf/eda fyrir
akvednar abendingar en verd lyfsins og spurningar um kostnadarhagkveemni
geetu haft pau ahrif ad meiri tregda myndast en ella um notkun. Veeri haegt ad
seettast a til deemis einfalt gagnseett kerfi sem segdi ad eftir prju ar fra sampykkt
i fyrsta samanburdarlandi veeri til fyrirmynd i tveimur I16ndum (kannski séatt gerd
um 5-10 matseiningar/lond) ad pvi ad petta lyf/abending veeri ekki jafn
kostnadarhagkveemt og reiknad var med i upphafi og pvi yrdi viomidunarverdio

leekkad um 5/10% &an pess ad fleekja malin neitt frekar eda togast a um
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nidurstoour og/eda areidanleika/yfirfaerslu fyrirmynda? Til einféldunar geeti petta
einungis att vid lyf sem syna kostnad yfir &kvedna heildarveltu og/eda eru notud
fyrir fjolda sjuklinga. ROk fyrir slikt kerfi hér & landi geetu verid smaed pjodar,
skortur a mannafla og kostnadur vid greiningarvinnu. Ef lyfin tilheyra
Utbodsfyrirkomulagi feeru pau i Utbod likt og adur svo ekki er dregid ur
samkeppni, ef vid &, med sliku fyrirkomulagi og allir seetu enn vid sama bord.
Nokkud margt bendir til ad moguleikar sjuklinga séu misjafnir eftir pvi
hvar peir eru basettir pegar kemur ad moguleikum i lyfjavali vid medferd ymissa
sjukdéma. Einnig ad misjafnt sé hvada leidir séu almennt farnar i |l6ndum eda a
akvednum sveedum &dur en lyf eru sampykkt til almennrar notkunar og hvada
Urreedi eda leidir standi til boda fram ad peim tima. Ahugavert rannséknarefni

geeti verid ad skoda pessar leidir og bera paer saman.

5.3 Litio til annarra landa

Lond i Evropu nota ymis meeliteeki til ad meta pa évissu sem til stadar er vegna
skorts & upplysingum um ahrif a fjaratlat, kostnadarhagkveemni, notkun i
raunadsteedum og til ad baeta adgengi. Til ad tryggja adgengi & réttum tima ad
nyjum og lofandi medferdararreedum, na fram sem hagstsedustum kaupum og
tryggja vidradanlegt verd hafa greidendur heilbrigdispjénustu notad ymsar nyjar
aoferdir vid nidurgreidslu. Lesa ma um ad samninga eetti ekki ad nyta sem
skyndilausn vid ad taka upp kostnadarsom lyf heldur samtvinna pa ferlinu vid
upptoku og allt til rannsékna og eftirlits eftir markadssetningu. Bent hefur verid a
ad eingdngu eetti ad nota samninga pegar mat a nyrri teekninyjung (HTA) greinir
atridi eda sjonarmid sem tengjast akvordun um greidslupatttoku. Ymsir styrk- og
veikleikar fylgja almennt fyrirkomulaginu (Klemp, Frgnsdal og Facey, 2011, tafla
2) en helst hefur verid bent a pa ékosti ad erfitt getur verido ad na samkomulagi,
ad stundum skorti lagaheimildir og skrifreedi a milli adila eykst (Klemp o.fl.,
2011). Skortur a upplysingum um afdrif samninga og hvort peir nai ad maeta
markmidum sinum hefur medal annars aftrad pvi ad pjédir hafi getad leert hvor
af annarri (Ferrario og Kanavos, 2013; Neumann, 2013). Ahugavert verdur ad
fylgjast med hvernig pjodir nyti slikt & komandi arum og hvort einhverjar leidir

verdi vinseelli en adrar.
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Samningar/reglur/leidir (agreements/schemes) hafa verid flokkadar og
kalladar ymsum noéfnum sidustu ar (risk-sharing agreements, performance-
based agreements, patient access schemes o.fl) (Adamski o.fl., 2010; Garrison
o.fl, 2013) en nylega hefur verio sett um pa eitt hugtak, styroir
adgengissamningar (managed entry agreements, MEAs). Ekki er almenn
samstada milli landa um hvad teljist nakveemlega til peirra (Ferrario og
Kanavos, 2013, bls. 116). | nyatgefinni samantektarskyrslu sem unnin var &
vegum Evrépurads er 16go til ny flokkun og byggir su flokkun a peim
markmioum sem sost er eftir ad na med slikum samningum/leidum. Pad sem
I6nd hafa almennt fyrir augum vid slika samninga eru ad a) styra &hrifum &
fiaratlat, b) na fram hagkveemni i innkaupum og c¢) hafa eftirlit med
(skynsamlegri) lyfjanotkun (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 22). | grunnin er
tillogu ad flokkun samninga/leida skipt i tvennt par sem oOnnur byggir &
samningum um frammistédu og hin a fjarhagslegri leid (Ferrario og Kanavos,
2013, mynd 9.5).

| ofanefndri samantektarskyrsiu er fjallad um pa samninga/leidir
(agreements og schemes) sem gerdir hafa verido a sidustu arum i Evrépu (17
I6nd) og mida ¥ peirra sem gerdir voru og upplysingar fundust um af
rannséknaradilum, ad pvi ad taka a ahrifum a fjaratlat (budget impact), annad
hvort einir (42%) eda asamt kostnadarhagkveemni (16%), notkun (16%) eda
hvoru tveggja (2%). Tveer helstu asteedur sem tilgreindar eru sem hvati ad pvi
ao farid var af stad i samningagerd i rannsokn peirra voru ahrif & fjaratlat og
kostnadarhagkveemni. Verd-magn samningar voru algengastir (40%) en
samningar par sem krafa var um séfnun gagna (29,4%) og adgangur
takmarkadur vid sjuklinga sem uppfylla akvedin skilyrdi (12,6%) fylgdu & eftir.
Axlishemjandi lyf og Iyf til onaemistemprunar endurspegludu 37,3% allra
samninga i rannsoknarlondunum og ad undanskilinni Svipj6d voru flestir
samningar gerdir vegna lyfja i ATC-flokki L. Nefna ma deemi um pad framtak
sem samningatr/leidir veita samkveemt reynslu viomeelenda
rannsOknarmannana; Svipjod: ,Geta dregid ur einhverri Ovissu er vardar
kostnadarhagkveemni pegar akvordun er tekin, t.d. mun lyfid verda notad af

Jréettum® sjaklingum? Munu Utkomur i raunadsteedum vera i samraemi vio pad
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sem gert var rad fyrir. italia: ,Tryggja adgengi ad lyfjum fyrir sjuklinga og
fijarhagslega sjalfbaerni & sama tima“ (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 98).

Tveer helstu leidir sem nyttar hafa verid af l6ndunum til ad taka a évissu
sem til verdur vegna klinisks avinnings og/eda kostnadarhagkveemni eru
samkveemt sOomu skyrslu annars vegar ad sampykkja greidslupatttoku
timabundid & medan vidbotarupplysingum um &rangur lyfsins er safnad og
akvoroun sidan tekin byggd a nyjum upplysingum um kostnadarhagkveemni, og
hins vegar ad laekka verdid eda takmarka notkun pannig ad kostnadar-virkni
studullinn er baettur vegna laegri kostnadar. bessi leid tekur hins vegar ekki a
undirliggjandi Ovissu um kostnadarhagkveemni. Helstu leidir sem nyttar hafa
verio af l16ndunum til ad styra notkun og hamarka frammistédu (performance)
eru ad takmarka avisun og greidslupatttoku vio akvednar abendingar og vid pa
sjuklingahdpa sem eru liklegastir til ad syna arangur. Taekin sem notud eru fela
i sér ad takmarka avisun vid sérhaefdar heilbrigdisstofnanir, notkun lifmerkja og
ao sjuklingur uppfylli akvednar kréfur ad mati leeknis asamt eftirliti. Helstu teeki
sem notud hafa verid i ad styra ahrifum a fjaratlat eru verd-magns samningar,
pbak & fjaratlat, pak & magn, afsleettir, greidsla eftir &rangri og samstilling verds
vio samkeppnislyf (Ferrario og Kanavos, 2013).

Af nagrannaldondum er atlit fyrir ad Svipjod, Holland og Bretland leggi
nokkra aherslu a kostnadarhagkveemni, likt og fleiri I6nd gera. TLV i Svipjod
hefur hins vegar adeins komid ad endurmati nokkurra sjukrahuslyfja sem hluti af
tilraunaverkefni og skortir umbod til ad taka &kvardanir sem snerta pau lyf.
Ferlid peirra er i stuttu mali pannig ad greidslupatttaka er oskilyrt, skilyrt eda
ekki sampykkt. Prjar meginleidir eru farnar ef skilyrda a greidslupatttoku. Su leid
sem Svipjéd hefur farid i tilfelli lyfja sem tilheyra godngudeildarsjuklingum
(outpatient) er pad sem kallad hefur verid greidslur samhlida séfnun gagna
(coverage with evidence development, CED) (Ferrario og Kanavos, 2013, bls.
89-92).

[ Hollandi var 16gd aukin &hersla & samninga & arinu 2013. | stuttu mali
eru greidslur i byrjun skilyrtar vid fjogur ar og sidan gert endurmat. Innan tolf
manada er hins vegar fengio mat fra CVZ (Health Insurance Board) um arangur

og kostnadarhagkveemni. Ef odvissa er um ICER gildi er 16gd ahersla a
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Gtkomurannséknir og endurmetid ad fjorum arum lidnum. Ef lyfid (eda dbending)
reynist hins vegar ekki kostnadarhagkveemt eda ef lyfid synir &hrif & fjaratlat yfir
2,5 milljiénir Evra en reynist engu ad sidur kostnadarhagkveemt pa er
greidslupatttaka ekki sampykkt nema verd sé leekkad eda gerdir séu
fijarhagslegir samningar (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 82-85).

A Englandi og Whales hafa veri® vid lydi svokalladar ,adgangsleidir fyrir
sjuklinga“ (patient access schemes, PAS) undir leidségn NICE en ad frumkvaedi
framleidenda og hefur markmid peirra verid ad styra ovissu og beeta adgengi ad
kostnadarhagkveemum nyjum lyfjum. Meginahrif PAS hafa hingad til verid beett
adgengi sjuklinga ad akvednum lyfjum sem hefdi annars ekki verid meelt med af
NICE vegna litillrar kostnadarhagkveemni eda 6vissu um kostnad (t.d. vegna
ovissu um medferdarlengd). brounin par hefur verid i att ad PAS sem byggja a
fé eins og afslattum og pak & magni en sidur a atkomu vegna byrdi NHS og
framleidenda vid umsyslu. P6 mé nefna ad i Bretlandi er gert rad fyrir nyju kerfi
sem byggir & verdlagningu eftir virdi ario 2014, adeins fyrir ny lyf til ad byrja
med. Ekki er buid ad meta hvert hlutverk PAS verdur og mégulega verdur pad
Oparft par sem verdid mun byggja & virdi (Ferrario og Kanavos, 2013, bls. 92-
97).

A evropustigi (Collaborative proposals between EU governments, t.d.
Working Group on Mechanism of Coordinated Access to Orphan Medicinal
Products (MoCA-OMP)) hefur adgengi almennt verid reett og hugmyndir ad
matsferli verid settar fram med pad ad markmidi ad samraema mat a milli pjéda,
en erfitt hefur verid ad nd samstdédu um einstok atridi og sem daemi ekki haegt
ad fella inn viomid sem tengjast vioradanlegu verdi (affordability) (European
Commission, e. d.).

Wilson og félagar leggja til mismunandi viomid sem haegt er ad adlaga ad
hverju landi pegar meta a ny lyf vido sjaldgeefum sjukdémum og akvarda skal
verd og greidslupatttoku. Vidmio sem hofundar tilgreina eru sjaldgeefi sjukdéms,
alvarleiki sjukdéms, adgengi ad 6drum Urreedum, stig ahrifa sem ny medferd
hefur, hvort haegt sé ad nota medferdina vid fleiri en einni dbendingu, magn
rannsokna framkveemdum af préunaradila d&samt 68rum pattum eins og floki vid

framleidslu og su eftirfylgni sem krafist er ad halfu eftirlitsadila eda 6drum
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yfirvéldum. Rannsakendur nefna ad yfirvold i hverju landi geti til deemis
skilgreint vigtir viomida (Hughes-Wilson o.fl., 2012, tafla 1) eftir pvi hvad
samfélagido metur mest og ad med pessum haetti sé haegt ad koma a kerfi sem
er baedi gagnseett og fylgir akvednu kerfi. Peim hluta sem snyr ad vidreedum a
milli yfirvalda og lyfjafyrirteekja veeri pannig heegt ad haga a formlegri hatt,
dsamt adkomu medhondlandi leekna sem og sjuklinga (Hughes-Wilson o.fl.,
2012).
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6. ALYKTANIR

Uppbygging kerfa til kostnadaretftirlits geta verid nokkud misjofn milli landa, en
grunnatridin i kostnadar-adhaldi eru vidast hvar svipud. Malaflokkurinn er &
heildina litid flokinn og breytingar innan hans tidar jafnt hér og annars stadar.
Nylegar kerfisbreytingar mida ad pvi ad gera verkferla skyrari en ekki er komin
reynsla & ad hvada marki pad hafi tekist.

Ef gera & samanburd milli landa eda yfir timabil, er margt sem huga parf
ad, og tilgreina parf nakvaemlega allar forsendur i pess hattar samanburdi. Gera
parf grein fyrir ggedum gagna, eda ef litid/ekkert er vitad um geedin, pa parf ad
gera grein fyrir peirri stadreynd.

Adgengi og adgangs-leidir samanborid vid Nordurlénd og jafnvel fleiri
|6nd veeri &hugavert ad rannsaka frekar. Mogulegt er ad komid sé ad morkum
vid fjdlda lyfja sem tekin eru upp midad vid pau vidmid sem studst er vid. Erfitt
getur reynst ad hafa viomid til upptoku skyr par sem margt getur haft ahrif a4
hvort &kvardanir hér a landi falli neegilega vel ad peim akvérounum sem teknar
eru a 6orum svaedum.

Kanna meetti fysileika sérstakrar fjarveitingar/sjéds fyrir lyf sem notud eru
utan hefébundins ramma um sampykkt til greidslupatttoku eda ovissa rikir um.

Skoda meetti einnig aukid samstarf vio lyfjafyrirtaekin.
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7. PAKKARORD

Eg vil veita 6llum peim er veittu adstod a einhvern hatt vid vinnu verkefnisins
pakkir. peir einstaklingar sem svorudu spurningalista og sér i lagi peir sem gafu
sér tima i ad veita vidtal og adstod fa bestu pakkir. Pordisi Steinarsdottur veiti
€g godar pakkir fyrir adstod a lokasprettinum. Sérstakar og keerar pakkir vil ég
veita leidbeinendum minum Ingunni Bjérnsdottur og ROnu Hauksdottur
Hvannberg fyrir gédar dbendingar og leidsdgn, en einnig fyrir rika polinmaedi,
tima og hvatningu par sem ég var a stundum vid pad ad gefast upp. Mér er
heidur ad hafa haft svo frabaerar kjarnakonur mér til mennta og studnings vid
lokaafangann.

Minn &stkaeeri Eirikur faer hjartans pakkir fyrir studninginn og polinmaedina
medan & vinnu verkefnisins stdd og fyrir ad stydja mig avallt i 6llu pvi sem ég
tek mér fyrir hendur. Elsku litlu strdkarnir minir, Veigar og Dagur, takk fyrir
ykkar. NU mun ég pakka saman risastora skrifbordinu sem er inni i
leikherberginu ykkar og bara fa& mér litid og vid héfum pa neegt plass til ad leika.
Sidast og mest af 6llu vil ég pakka foreldrum minum og systur og sérstaklega
maodur minni Ingibjorgu fyrir metanlegan studning medan a vinnunni stéd og
fyrir ad hlaupa i skardid og hugsa vel um ungana mina pegar einbeitingar var
porf. Han er fyrirmynd min fyrir geesku og dugnad pegar kemur ad lifinu sjélfu.
Henni vil ég tileinka petta verkefni.
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