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ABSTRACT

The institutionalized model for political decision making in Sweden is
based on the notion of rationalism. This formalized way of politics is not
always consistent with real politics. The study of the governmental
decision not to subsidize medicine for obesity gives an example of what
practical political decision making looks like in Sweden.

The state is regulating the health sector in Sweden, as it is offering
subsidies for prescribed medicine. The state’s cost for the medical
subsidies has grown continuously during the 1980’s and 1990’s, and in
the year 2001 was equal to about 15 percent of the Swedish GDP. There-
fore, the question regarding this financial support has been on the
political agenda in the Swedish parliament for many years.

In 1999, a medicine for obesity was introduced on the Swedish
market. The cost of the medicine was financially supported by the state.
The medicine was labeled “lifestyle medication”, and was topic of
discussion. The yearly cost for the medicine was about 350 MSEK,
which represented 2 percent of the state’s total medicine cost. Many
actors interpreted the decision not to subsidize medicine for obesity was
made in an effort to reduce costs. However, the government never
clarified why the decision was made.

This paper applies the “garbage can model” of decision theory to
interpret the process of political decision making. The model shows how
several streams of participators, problems, solutions, and politics
circulated the medicine for obesity. This theoretical model gives us an
interpretation of a policy process that does not correspond with the notion
of rationalism.
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Forord

Studien utgdér en del av tvd forskningsprojekt pa Handelshogskolan 1
Stockholm. Det forsta projektet studerar hur nya medicinska
behandlingsmetoder etableras och drivs av Karin Fernler pa
Handelshogskolans sektion for offentlig organisation samt Claes-Fredrik
Helgesson pa Handelshogskolans sektion for marknadsforing. Det andra
forskningsprojektet fokuserar pa hur reglering uppstéar inom organisationer
samt pd en metaorganisationsniva och drivs av professor Nils Brunsson pé
Handelshogskolans sektion for offentlig organisation.
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Inledning

Det hordes minga hdpna kommentarer nir regeringen den 3 april 2001
offentliggjorde beslutet att lyfta ut ladkemedel mot fetma och impotens fran
den statliga likemedelsforménen. Efter att beslutet presenterats véacktes en
livlig debatt i bdde medicin- och dagspress. Patientforeningen Overviktigas
Riksforbund demonstrerade utanfor riksdagen och fetmaspecialister kravde
pa DN Debatt att socialminister Lars Engqvist omedelbart skulle ompréva
beslutet. Frin flera hall anmérktes det pa att beslutet kommit ovintat och
det rddde ingen samstdmmighet mellan olika tolkningar av underlaget till
det fattade beslutet.

Den som vill forstd detta beslut har vare sig en synlig utredning, ett
betdnkande eller en proposition att studera. Beslutet, som var en
forordningsfordndring, fattades pa regeringsnivd och dess underlag
klargjordes aldrig. Ett antal frigor cirkulerade 1 debatten efter att beslutet
offentliggjorts. Lyftes ldkemedlen ut ur den statligt finansierade ldke-
medelsférmanen for att fetma och impotens inte ansidgs vara sjukdomar,
utan istéllet daliga livsstilar? Eller var det pa grund av att dessa typer av
lakemedel ansdgs for dyra? Ville regeringen signalera nya och hardare tag
till ldkemedelsindustrin? Eller kom beslutet som en konsekvens av
forhandlingar mellan Landstingsforbundet och staten gillande dverforandet
av kostnadsansvaret for likemedel?

Sveriges grundlag visar hur demokratiska beslutsprocesser bor ga till,
men regeringen lyckades kringga dessa foreskrifter. Sdledes kan man sdga
att regeringen brot mot grundprincipen for hur demokratiska beslut fattas
genom att upphdva subventioneringen av ldkemedel mot fetma och
impotens. Den process som ledde fram till beslutet hade ingen generell
karaktdr. Externa intressenter kunde inte pa nigot sitt forutspa beslutet.
Den som tror pa reglering blir vid detta konstaterande aningen
konfunderad. Hur ska man kunna forstd vad som hiander 1 det politiska livet
om underlagen till besluten &r sd pass dolda som 1 detta fall? Hur ska man
generellt kunna forstd reglering om man vet att den hogsta instansen kan
bryta mot reglerna?

Dessa frigor ger goda incitament till att empiriskt utforska vad som
hidnde. Syftet med denna rapport &r att kartligga och analysera den
politiska process som utmynnade 1 beslutet som offentligtgjordes den 3
april 2001. Med ett teoretiskt ramverk kommer jag att forsoka tolka
beslutsprocessen. Tanken &dr att min tolkning ska oka forstaelsen for hur
politiska beslut fattas i Sverige. Rapporten syftar till att vara deskriptiv. Jag
har valt att enbart fokusera pa ldkemedel mot fetma, men pa grund av att de
tva tillstdinden fetma och impotens ofta kopplades thop 1 debatterna som



pagick 1 samband med beslutet, s& kommer likemedel mot impotens att
finnas med 1 den empiriska beskrivningen.

Teoretiska och metodologiska utgiangspunkter

For att kartligga och undersoka beslutet har jag 1 mina studier utgétt fran
ett beslutsteoretiskt perspektiv som problematiserar idén rationalism.'
Teorier om rationellt fattade beslut forutsitter att beslutsprocesser initieras
av att problem synliggérs. Problemen &r forhallanden som inte
harmoniserar med beslutsfattarens viljor, behov, onskningar eller intressen,
vilka antas vara klara och exogena. Den beslutsfattande aktoéren utreder da
pa vilket sitt problemen kan 16sas och stéller forvintade effekter av olika
alternativ mot varandra, for att kunna vilja det alternativ som béast stimmer
overens med aktorens preferenser. Manga empiriska studier har dock visat
att denna typ av rationella beslut inte fattas 1 verkligheten. Genom att
problematiken om rationalitet 1 beslutsfattande har uppmaiarksammats, har
nya teoretiska ansatser kring beslutsfattande utarbetats. Det har vixt fram
beslutsteorier med antaganden om individers begrdansade rationalitet, som
dven skisserar vilka kon-sekvenser detta fir 1 en organisation. Det
beslutsteoretiska filtet som problematiserar rationellt beslutsfattande har
sven breddats till att omfatta politiska beslut.”

I studien genomforde jag en kvalitativ undersokning dér ett antal
inblandade och berdrda aktorer intervjuades. Jag fokuserade pa den
beslutsprocess som foregick det fattade beslutet. Det var svart att avgrinsa
studieperioden tidsméssigt, eftersom det var mycket oklart nér
beslutsprocessen borjade. Darfor valde jag att ndrmare studera perioden
fran da det forsta likemedlet mot fetma kunde forskrivas, och darmed
ingick 1 hogkostnadsskyddet, till dess likemedlen lyftes ur forménen.
Perioden ar narmare bestamt 1999 till april 2001.

For att kunna forstd den process som foranledde beslutet ansdg jag att det
inte var tillrickligt att endast tala med de politiska beslutsfattarna for att
hora deras beskrivning av beslutet. Min ambition var att samtliga aktorer
som kan ha haft mgjlighet att pdverka processen skulle utforskas. For att
kartligga de aktorer som pa ndgot sitt varit delaktiga i de hindelser som
motiverade beslutet gjorde jag inledningsvis en studie av arkiverade
dokument. Jag gick igenom en stor del av de artiklar som publicerats
angaende likemedel mot fetma, forsokte trdnga in 1 de statliga utredningar

' Se t.ex. March (1988)
? Se t.ex. Kingdon (1995)



som genomforts 1 fragor som berdr ldkemedelsforménen, jag studerade den
statliga regleringen av ldkemedelskostnaden samt diskuterade med kollegor
for att fordjupa mina kunskaper om politiska beslutsprocesser.

Efter den inledande kartliggningen kontaktade jag aktdrer som jag ansag
antingen ha vésentliga kunskaper om beslutet eller haft mojligheter att
paverka ndgon av de processer som strommar omkring infor det slutgiltiga
beslutsfattandet. P4 grund av att forskningsfragan 1 flera fall har ansetts
vara kénslig, har jag tillimpat mig av anonymisering som forskningsetisk
regel. Trots detta hade jag svérigheter att fa tillstdnd att intervjua vissa
personer, frimst de PR-konsulter som arbetade for likemedelsforetaget
Roche AB. Givet de resultat jag kommit fram till bedomer jag dock att
detta inte har ndgon betydelse for rapporten. Anonymiseringen medfor att
jag inte kommer att tillkdnnage vilka specifika personer jag traffat, utan
dessa personer far istdllet std som representanter for sin organisation. Vilka
aktorer och organisationer jag intervjuat samt vad dessa aktorer respektive
organisationer gor aterfinns 1 bilaga 1.

Som handledning vid intervjuerna anvinde jag mig av en semi-
strukturerad intervjuguide, vilken &terfinns 1 bilaga 2. Tanken var att
uppmuntra den intervjuade personen att ge sin bild av hur beslutet gick till.
Jag forsokte avhélla mig fran specifika detaljfrdgor, da jag ansdg att denna
typ av frégor skulle styra samtalet for mycket. Siledes strdvade jag efter att
halla samtalen 6ppna under intervjutillfillena.

Disposition

I den empiriska delen beskriver jag hur likemedelsforménen ség ut under
den studerade perioden. Direfter redogér jag for Xenical, det enda
ladkemedlet mot fetma som subventionerades nédr det studerade beslutet
fattades. Detta ges 1 form av en beskrivning av perioden da Xenical ingick 1
lakemedelsformédnen och syftar till att ge ldsaren en inblick 1 det studerade
beslutets komplexa natur. Beslutsprocessen beskrivs sedan 1 tre empiriska
omrdden, som nedan kallas teman, vilka cirkulerat kring Xenical under
dess tid pa den subventionerade marknaden. Jag &mnar i det forsta temat ga
nidrmare in pa den allménna debatten som fordes om Xenical. Jag kommer
hér att kartldgga nagra av de argument som anvindes 1 debatten samt ndgra
debattorer for att ge 1dsaren en béttre insikt 1 vilka fragestéllningar som kan
ha péverkat beslutsfattarna under beslutsprocessen. I det andra temat
redogor jag for en politisk frdga som lag 1 tiden, ndmligen den 6kning av
lakemedelskostnaden som skedde under 90-talet. Frdgan har frdn méanga
hall betraktats som en premiss for att frigan om Xenical skulle
subventioneras Overhuvudtaget uppkom pa den politiska dagordningen. Hér



visar jag att Xenical inte lanserades 1 ett politiskt vakuum. Som ett tredje
tema beror jag den ldngdragna process som Overforingen av kostnads-
ansvaret for likemedel fran staten till landstingen inneburit. Denna friga
var aktuell 1 perioden precis innan beslutet att lyfta ut Xenical ur
lakemedelsforméanen fattades.

De tre temana summeras i en sammanfattande diskussion. I denna del
anlidggs det teoretiska perspektivet soptunnemodellen, som hjélper oss att
forklara beslutsprocessen. Jag pekar ut beslutsprocessens viktigaste
deltagare samt de processer av problem, losningar och politik som
strommat omkring beslutsfattarna. I en avslutande diskussion presenterar
jag ett par forskningsfrdgor som min studie vécker.

Empiri

Subventionerade likemedel

Den lag som 2001 1ag till grund for det statliga ldkemedelsformanssystemet
uppfattades frdn manga hall som obsolet, eftersom den ursprungligen
utarbetades 1945 Formanssystemet reglerades av lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel® och for att ett likemedel skulle
ingd 1 hogkostnadsskyddet fanns det fyra fOrutsdttningar. Den {Orsta
forutséttningen var att endast receptbelagda lékemedel, med nagra fa
undantag, subventionerades. De mediciner som gick att inhandla pa
Apoteket utan recept fran ldkare ingick sdledes inte 1 det statliga
hogkostnadsskyddet. Vidare hade endast ett visst antal behdriga
yrkesgrupper ritt att forskriva ldkemedel som skulle omfattas av
hogkostnadsskyddet. Exempelvis rdknades Sveriges alla legitimerade
ldkare som behorig grupp. For det tredje skulle ldkemedlet ha forskrivits 1
syfte att bota eller lindra sjukdom och slutligen skulle Riks-
forsdkringsverket, RFV, ha forhandlat fram ett pris med den organisation
som producerade det specifika ldkemedlet. Detta var de fyra
forutsittningarna for att ett preparat skulle ingé 1 hogkostnadsskyddet.

3 SOU 2000:86. Sedan dess har det dock skett en stor miangd omstillningar och anpassningar till
en fordndrad omgivning, men det grundldggande syftet med formanssystemet var 2001 ett
varnande om folkhélsan och patientsékerheten.

41996:1150



Det politiska beslutet

Beslutet att lyfta ut ldkemedel mot fetma ur ldkemedelsférmanen
tillkdnnagavs 1 ett pressmeddelande som fokuserade pa att regeringen
beslutat att satsa mer pengar pd sjukvdrden med syftet att minska
patientkder, vilket gick under rubriken tillgdnglighetssatsning.
Pressmeddelandets titel var “Miljardsatsning for att utveckla sjukvéarden
och huvudbudskapet var att staten under tre ar skulle satsa 3,75 miljarder
kronor for att minska véntetiderna och ta bort kderna inom sjukvarden. Att
man dven beslutat att lyfta ut ldkemedel mot fetma frdn subven-
tioneringssystemet presenterades i slutet av pressmeddelandet.

Ett skdl som angavs ligga till grund for beslutet att lyfta ut likemedel
mot fetma var att staten ville ge landstingen ett Okat ansvarstagande.
Regeringen tdnkte sig att andra former av behandling, sdsom bantnings-
program eller dylikt, skulle kunna vara mer kostnadseffektiva metoder att
behandla fetma. Om landstingen fick ta 6ver kostnadsansvaret skulle detta
kanske tas 1 beaktande. Dessutom framholls det 1 pressmeddelandet att
forsdljningen av ldkemedel mot fetma och impotens uppgick till 535
miljoner kronor under &r 2000. Denna kostnad forvintades o0ka kraftigt, pa
grund av att ett nytt medel for behandling av fetma skulle introduceras
under april 2001. Staten gjorde bedomningen att likemedlet skulle siljas
tor cirka 400 miljoner kronor det forsta aret. Enligt regeringens
pressmeddelande var séledes beslutet att lyfta ut lakemedel mot fetma dven
ett forsok att stoppa den lavinartade 6kningen av likemedelskostnaderna.’

Xenicals historia

Xenical ar ett likemedel vars aktiva kemiska substans dr orlistat och som
tillverkas av det schweiziska likemedelsforetaget F. Hoffmann-La Roche,
med dess svenska dotterbolag Roche AB. Xenical dr en medicin mot fetma
som inte hammar aptiten.” Den tas i samband med en maltid och medfor att
cirka 30 procent av fettet passerar genom tarmarna utan att brytas ned. Vid
intagande av fettrika produkter ger medicinen upphov till besvirlig

> Pressmeddelande Socialdepartementet 2001-04-03, héimtat fran
www.regeringen.se/galactica/service=irnews/action=obj show?c obj 1d=38749 (2002-10-01)

6 Promemoria Socialdepartementet 2001-04-03, héimtat frdn
www.social.regeringen.se/pressinfo/bilagor/010403b.pdf (2002-10-01)

" For behandling av fetma har det tidigare funnits godkénda likemedel i Sverige. Dessa verkade
genom att dimpa aptiten, men avregistrerades pa grund av att de ledde till missbruk.



10

avforing. Xenical verkar dirmed dven som ett slags antabus mot intagande
av fett.

Xenical lanserades pd de svenska apoteken 1 februari 1999. Formellt ska
ett ldkemedel granskas innan det kan godkénnas for forsdljning till
patienter. Det finns faser av prekliniska och kliniska studier ett likemedels-
foretag maste genomga innan en ansokan om tillstind for forsiljning kan
skickas in till relevant myndighet. I den sista fasen provas ldkemedlet pa en
stor mingd patienter, dir studien syftar till att kartldgga vilka medicinska
effekter preparatet har. Dessa studier genomfGrs ofta i1 flera ldnder
samtidigt och Sverige &r ett land som ldkemedelsforetag ofta viljer att
genomfora sista fasens kliniska studier 1, darfor att Sverige internationellt
sett har ett gott rykte inom hélso- och sjukvard. F. Hoffmann-La Roche
genomforde for den medicinska substansen orlistat kliniska studier av detta
slag 1 Sverige under 1998 samtidigt som man till den centrala EU-
myndigheten EMEA (the European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products) skickade in en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning av dmnet orlistat. EMEA lidmnade genom en underenhet ett
positivt yttrande om preparatet, vilket resulterade 1 att EU-kommissionen
den 29 juli 1998 godkénde likemedlet for forséljning 1 samtliga nationer
inom EU. Likemedlet fick namnet Xenical. De kliniska studierna var vid
detta tillfdlle inte klara 1 Sverige. Dessa var placebostudier, dédr patienten
utan vetskap antingen gavs Xenical eller ett sockerpiller, som syftade till att
klargora lakemedlets exakta medicinska effekt. Eftersom placebostudier
forstors om likemedlet samtidigt som studien genomfors finns att inhandla
pa marknaden, invdntade Roche AB den kliniska studiens fardigstdllande
innan foretaget skickade in en ansokan om prisforhandling till RFV.

I slutet av 1998 inledde Roche AB forhandlingar med RFV.
Prisforhandlingen drog ut pd tiden, vilket resulterade i1 att Roche AB
beslutade att lansera Xenical pd apoteken utan att ett pris faststéllt av RFV.
Xenical kunde darfor inhandlas pa apoteken till en ungefdrlig manatlig
kostnad pa 700 kronor den 8 februari 1999. Vid denna tidpunkt var det
oklart om Xenical skulle inga 1 1dkemedelsforménen. Patientorganisationen
Overviktigas Riksforbund forfattade en debattartikel i DN dir forbundet
krivde att Xenical skulle subventioneras.® En vecka senare avslutade Roche
AB forhandlingarna med RFV och priset pa Xenical faststélldes till 648
kronor per burk, som riacker i ungefdr en manad. Fran detta datum ingick
Xenical i likemedelsforménen.

¥ Insindare i DN 1999-02-11, s. C5
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Redan innan Xenical lanserades hade det uppmirksammats i media. En
anledning till detta var att Xenical kopplades ihop med Viagra, som den 15
september 1998 godkindes av EU-kommissionen for forsiljning 1 hela EU.
Viagra ér ett ldkemedel mot impotens och den godkéinda indikationen var
en behandling av sa kallad erektil dysfunktion, det vill siga en oférmaga att
f4 eller bibehélla erektion som &r duglig till en tillfredsstéllande sexuell
aktivitet.” Viagra ansigs vara en dyr produkt som fick distinktionen
“livskvalitetslakemedel” eller "livsstilsldkemedel”, en etikett som inte hade
ndgon generell definition. I samband med Viagras introduktion blomstrade
en livlig debatt om denna typ av ldkemedel i svensk media. Xenical blev
ytterligare ett ldkemedel som frdn manga hill fick distinktionen livsstils-
lakemedel. P& grund av detta s& forekom Viagra och Xenical i princip alltid
thop 1 den mediala debatten.

De si kallade livsstilsladkemedlen diskuterades 1 olika tidningar, allt 1 fran
fackpress som Dagens Medicin och Lékartidningen till dags- och
kvillspress. Det var olika infallsvinklar beroende pa var likemedlen
debatterades. I fackpress diskuterades huruvida Xenical var ett bra preparat
samt huruvida fetma skulle betraktas som sjukdom och ddrmed kunna
kategoriseras som ett lagenligt subventionerat ldkemedel, medan kvills-
pressen snarare bedrev agitation mot sina ldsare med informationen att
Xenical var ett mirakelpiller. Dagspressen lag 1 sina diskussioner
nagonstans emellan fack- och kvillspress.

Det viktiga var dock att frigan huruvida det var riktigt att subventionera
Xenical redan borjade diskuteras innan likemedlet fanns for forsdljning.
Inga klara kriterier f6r vem som kunde {4 Xenical forskrivet var stipulerade
vid denna tidpunkt. Dessa kriterier faststidlldes under vintern 1998 av Like-
medelsverket, som normerade att Xenical endast borde forskrivas till
patienter som enligt FN:s virldshilsoorganisation WHO led av fetma.'
Dessutom borde patienten under fyra veckors period ha minskat sin vikt
med tvd och ett halvt kilo innan han eller hon kunde fi preparatet
forskrivet. Lakemedelsverket rekommenderade darutdver att behandlingen
med Xenical skulle avbrytas om patienten inte lyckats ga ned 1 vikt med
mer &n 5 procent inom 12 veckor."'

? www.eudra.org/humandocs/Humans/EPAR/Viagra/Viagra.htm (2002-10-01)

' Saledes hade ett BMI hogre én 30 och i vissa undantagsfall hogre &n 27. BMI = Body Mass
Index = Vikt i kg/ (Langd i meter)’

"' Likemedelsverkets likemedelsmonografi for Xenical, att 4terfinna pa
www.mpa.se/frame_index.html (2002-10-01)
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Tema 1: Debatten om Xenical

Direkt efter att Xenical lanserats uttrycktes det frin Likemedelsverket att
forskrivningen av preparatet skjutit 1 hojden. Ett flertal aktorer jag traffat
tryckte pa att medieintresset for Xenical var en viktig faktor som bidrog till
den hoga forskrivningen. Och visst gir det att konstatera att Xenical
framtrddde 1 media relativt flitigt infor lanseringen. Enbart en enkel
s0kning under perioden tre manader fran det att Xenical lanserats pa ordet
’xenical’ 1 pressarkiv for de stora tidningarna Aftonbladet, Dagens Nyheter,
Expressen och Svenska Dagbladet gav 44 triffar. Dagen da Xenical
lanserades 16d det 1 Svenska Dagbladet: ”Onsdag 3 februari! Xenical heter
ett nytt medicinskt underverk. Det kommer att bli kvinnornas motsvarighet
till Viagra.”'> Snabbt framtridde i pressen individer som hivdade att
Xenical var effektivt. I Expressen skrevs det att en man gétt ned hela tva
kilo efter att preparatet funnits en vecka péd apoteken. Mannen framtréder i
artikeln sjalv och sdger: ”Minus tva kilo! Jag som har &tit s& mycket,
utbrister han efter att ha stillt sig pa vagen.”"

Anledningen till att det skrevs mycket om Xenical ar flerdimensionell.
Frén journalistkiren har det framkommit att fetma har ett siljvirde, vilket
kan vara en av anledningarna. Men det har dven framkommit att foretaget
Roche AB spred en stor midngd information till journalister for att
lakemedlet skulle f4 uppmérksamhet 1 media. Roche AB anstéllde vid
denna tid en PR-byrd, vars konsult framtritt 1 TV angdende PR-
kampanjen.'* Hon tar i programmet pé sig 4ran att ha skapat den enorma
efterfragan pa Xenical och menar att Roche AB:s PR-kampanj var véldigt
lyckad. Roche AB har dock noga anfort att denna konsult inte talar som
representant for ldkemedelsforetaget.

Fetma som sjukdom

Ett antal personer fran statliga myndigheter var negativt instdllda till
Xenical och detta berodde delvis pé att fetma inte ansags vara en sjukdom.
Detta kan stillas 1 kontrast till att WHO 1998 publicerade en rapport dér
fetma rubricerades som en farsot av epidemisk karaktir i virldens
industrialiserade lander."” Fetma klassificerades dessutom som en sjukdom

"2 SvD 1999-02-03, s. 2
" Expressen 1999-02-16, s. 16
'* Mediemagasinet i Sveriges Television 18/1-2001

> WHO (1998)
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i WHO:s internationella sjukdomsklassificering'®, som dven anvénds i den
svenska sjukvérden.

Genom att noggrannare studera ett mindre antal tidningar som har
relativt stor politisk genomslagskraft'’ har jag forsokt kartligga de
argument som fordes 1 frdgan om Xenicals subventionering. Den kritiska
debatten mot Xenical som existerade pd myndighetsnivd fick inget
dominerande utslag i dagspress, utan framtrddde snarare 1 medicinsk fack-
press. Kritikerna mot Xenical enades inte kring en specifik fraga, utan
framforde olika argument. Daremot enades aktorerna som var for en sub-
ventionering av Xenical 1 dagspress genom att argumentera for att fetma
skulle klassificeras som en sjukdom.

Nedan har jag listat nigra av de argument som frekventa syntes i den
mediala debatten.

Argument for att subventionera

likemedel mot fetma

Argument mot att subventionera

likemedel mot fetma

v" Sjukdomen fetma ar arftlig (bl.a. i
DN 1998-05-30)

v' Overvikt ir en folkhilsorisk och ett
handikapp (bl.a. i DN 1999-02-11)

v" Det finns berikningar som visar att
fetma kostar samhillet 10 miljarder kronor
per ar (bl.a. DN 1999-09-14)

v' Fetma ér en dodlig sjukdom enligt
WHO, dir epidemin drabbar den fattigare
delen av befolkningen (bl.a. i SvD 2000-
03-26)

v' Fetma star for 5-7 procent av de
totala hélsovardskostnaderna 1 Sverige
(bl.a. SvD 2000-03-26)

v" Behandling av
sjukdomen fetma avlastar
hypertoni och diabetes
Lakartidningen nr 14 2001)

den  kroniska
insatser péa
(bl.a.

v" Xenical ir ett livsstilslikemedel
(bla. SVD 1999-03-18)

v'  Likemedlet Xenical har sma
effekter (bl.a. i Dagens Medicin 2000-02-
29)

v' Lékare har svart att std emot
patienttrycket (bl.a. i Dagens Medicin
2000-09-05)

' www.who.int/whosis/icd10/ (2002-10-01)

' Jag anser att Dagens Nyheter och Svenska Dagbladet samt de tvé likemedelstidningarna
Dagens Medicin och Lakartidningen tillhér denna kategori.
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Detta Overensstimmer med de &sikter som framkommit 1 mina
intervjuer. Argumenten for en subventionering av Xenical var fokuserade
pa att fetma 1 enlighet med WHO skulle betraktas som en sjukdom och inte
som ett tillstdnd. Denna frdga var viktig att ta stdllning till infor ett beslut
att ta bort subventioneringen av Xenical, eftersom det 1 lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel stidlldes som kriterium att ett
subventionerat likemedel skulle syfta till att lindra och bota sjukdom.

En rad aktorer, bland annat patientorganisationen Overviktigas
Riksforbund och vetenskapliga fetmaspecialister, forsokte etablera fetma
som sjukdomsbegrepp och ta bort distinktionen livsstilsldkemedel fran
Xenical. Aven Roche AB bidrog till att diskussionen i media var fokuserad
pa att faststdlla fetma som sjukdom. Foretaget hidnvisade kontinuerligt 1
sina pressmeddelanden till den WHO-rapport, som beskrev fetma som en
epidemi i vistvirlden.'

Motstdndet mot Xenical, som formodligen fanns pd ménga nivaer 1
samhdllet, var inte samlat. Men uppfattningen om fetma som ett livsstils-
problem fanns pé nivéder nira den politiska beslutsarenan och trots att dessa
tankar inte fick utslag 1 media kommunicerades &asikterna till besluts-
fattarna. Detta medforde att debatten 1 dagspress pa denna punkt framst var
positiv till 1ikemedel mot fetma och dirmed Xenical.

Xenical och Viagra

I den mediala debatten kring fetma mellan 1999 till 2001 kopplades
Xenical stdndigt ithop med impotensldkemedlet Viagra. Anledningen till
detta dr obskyr, eftersom en noggrannare granskning av de tvé ldkemedlen
visar att de inte har mycket gemensamt. Viagra hojer vid intagande
blodflodet och didrmed erektionen 1 mannens penis och syftar till att
behandla en manlig oforméga att fa eller behalla erektion. De kliniska
studierna pd Viagra visade resultat som medforde att l1akemedlet klassades
som effektivt. Xenicals studier, & andra sidan, gav enligt vissa medicinska
experter inga Overtygande resultat pd likemedlets effektivitet for vikt-
reduktion. Behandling med Xenical skulle darfor alltid kombineras med ett
kost- och motionsprogram. Ytterligare en dimension som skiljer Viagra
frdn Xenical hiarstammar fran konstaterandet att tillstindet fetma bevisligen
ger upphov till stora kostnader inom sjukvarden, vilket inte géller for
tillstdndet impotens.

'8 Pressmeddelandena aterfinns pd www.roche.se (2002-10-01)
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I diskussionerna kopplades de bdda likemedlen dock stindigt samman
av flera anledningar. Forst och framst dr bade Viagra och Xenical tva unika
ladkemedel. Nir de lanserades pa apoteken konkurrerade de inte med andra
preparat eftersom Viagra var det enda likemedel som 1 pillerform
behandlade manlig impotens och Xenical var det enda preparatet som
behandlade tillstindet fetma. Vidare kategoriserades Viagra och Xenical av
méinga aktorer som livsstilslikemedel. Dérfor var det vanligt att fran
personer som har ett inflytande 1 den politiska beslutsprocessen stota pa
uttryck som ”F& bittre sexliv med Viagra. Bli slankare med Xenical! [...]
Men vem ska betala? Var gir grinsen for samhillets atagande?”" Det
fanns dock aktdrer, exempelvis Roche AB och Overviktigas Riksforbund,
som insdg att en sammankoppling av Viagra och Xenical enbart gav
negativa effekter for Xenical. Dessa aktorer forsokte darfor sarkoppla de
tvd likemedlen, utan framgéng. Patientforeningen Overviktigas Riksfor-

bunds proklamation att sex inte ska jimstédllas med overlevnad fick ingen
direkt pafoljd.”

Debattorer

Under denna del vill jag lyfta fram tvd betydelsefulla aktérer som varit
aktiva 1 debatten om Xenical. Enligt min undersdkning har aktdrerna haft
stort fortroende och politiskt inflytande. De har nimnts av néstan samtliga
personer jag trdffat. Dessutom framforde de tvd aktorerna under den
studerade perioden fragor som haft stort genomslag i1 dels mediedebatten
och dels pd& medicinska och politiska konferenser dédr Ildkemedel
diskuterats. Jag &mnar fokusera pa hur dessa personer uppfattats och tolkats
av andra aktorer och jag gor darfor inga ansprdk péd att redogoéra for
sanningen om vad dessa personer egentligen tyckte.

Den forsta av de tvd dr fetmaspecialisten Stephan Rossner, professor i
hilsoinriktad beteendeforskning vid Karolinska Institutet och aktiv vid
Overviktsenheten pa Huddinge Universitetssjukhus®', en av landets fa
specialistkliniken for behandling av personer som lider av fetma. Rossner
beskrevs av omgivningen som positivt instilld till likemedlet Xenical. Den
andra aktoren som ndrmare kommer att beskrivas nedan dr Bjorn Beerman,
chef for enheten for ldkemedelsinformation och likemedelsanviandning pa
den statliga myndigheten Likemedelsverket. Av sin omgivning tolkades
Beerman ha en negativ instillning till Xenical.

" Landstingsforbundets informationstidning Likemedel i forandring nr 6 1998
20 Dagens Medicin 1998-12-15, s. 1
! www.ki.se/medhs/obesity/ (2002-10-01)
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Stephan Rossner

Samtliga aktorer jag talat med sa att Rossner hade en positiv instédllning till
Xenical. Som person har Rossner under ldng tid varit involverad i
fetmarelaterad forskning, bland annat som president for vérldens fetma-
forskning. Genom att stindigt ha talat om de resultat som hans forskning
genererat s menar Rossner att han forsokt inta en neutral och vetenskaplig
hallning. Rossner uppfattades av sin omgivning som aktiv i debatten som
omringade Xenicals subventionering. Anledningen till detta var dels att han
stillde upp pa intervjuer 1 media och dels att han skrev debattartiklar, 1
vilka han tolkades inta en positiv hallning gentemot Xenical. Sjidlv menar
Rossner att han har blivit kontaktade av journalister och inte sokt sig ut till
pressen. Han sdger att det gar att se honom som en megafon for Roche AB,
men att detta inte dr ndgot han stravat efter.

Rossner har under den tid Xenical ingick 1 ldkemedelsformanen
kontinuerligt varit 1 kontakt med Roche AB. Exempelvis var han 1 samband
med Xenicals lansering med och utarbetade ett undervisningsmaterial om
fetma som riktar sig mot ldkare. I detta klassificerades fetma som sjukdom
och behandlingsprogram foreslogs. I materialet, som var en CD-rom med
filmer och fallbeskrivningar, framtradde RoOssner som expert och
uppmanade ldkarna till en diskussion kring fetma. Rossner accentuerade i
undervisningsmaterialet att fetma skulle kunna behandlas med likemedel
och vid tidpunkten som materialets distribuerades fanns endast ett
lakemedel mot fetma, Xenical. Denna CD-rom var ett medel for Roche AB
att sprida information om Xenical i samband med preparatets lansering.*

Rossner framtradde 1 manga artiklar 1 dags- och kvéllspress perioden
efter att Xenical lanserats och uppfattades darfor av manga aktorer som en
opinionsbildare for Xenical. Han menar att detta inte har ndgot samband
med den PR-kampanj som Roche AB sammanstéllde, pad grund av att han
personligen inte var i kontakt med PR-byran som arbetade for Roche AB.
Dock har hans positiva &sikter om Xenical varit mycket tydliga 1
diskussionerna kring huruvida Xenical skulle inga i1 ldkemedelsforménen.

Bjorn Beerman

Beermans uttalanden uppfattades som kritiska mot Xenicals subven-
tionering. D4 han framtridde kategoriserades han som en foretrddare for
expertmyndigheten Likemedelsverket. Beerman uppfattades proklamera

2 BMI College (1999), Obesitas utbildning, CD-rom gjord av Roche AB
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framfor allt tva saker. For det forsta framfordes det pd manga arenor att
Beerman menade att Xenical inte hade bra effekt. Denna &sikt trotsade de
hilsoekonomiska analyser som presenterades av Roche AB 1 prisforhand-
lingarna med RFV. Dessutom ansdg manga aktorer att Beerman riktade
kritik mot den uppstidndelse Xenical fitt 1 media. Beerman ansdgs mena att
den mediala bilden skapat ett patienttryck som 1 sin tur orsakat den kraftiga
forskrivningsexplosionen.

Beerman figurerade i pressen efter Xenicals lansering med uppfattningen
att effekterna av Xenical 4r begriansad.” Han menade att Roche AB endast
visat att en patients viktreduktion med Xenical gav en marginell effekt pa
att minska risken for andra sjukdomar. Dérfor betonade Beerman da han
intervjuades att Xenical inte pd ndgot sétt kunde vara kostnadseffektivt.
Ganska tidigt ansdg Roche AB att Beerman var en agitator mot Xenical och
forsokte darfor kontakta honom 1 syfte att fordandra hans asikt. Beerman var
dock inte villig att ta emot Roche AB pé nédgot besok.

Redan tre veckor efter Xenicals introduktion, da det framkommit att de
svenska ldkarna skrivit ut 35 000 recept pa Xenical, framholl Beerman att
ldkarna inte foljde Likemedelsverkets riktlinjer for forskrivning. Han drog
sina egna konklusioner varfor sé ér fallet och pastod att det berodde pé den
uppmérksamhet Xenical haft i media. Han menade att en positiv bild hade
forts ut 1 media 1 samband med Xenicals lansering och att detta skapade en
stor efterfrdgan pa “mirakelpillret” bland 6verviktiga patienter.

Av de flesta aktorer jag traffat uppfattades Beerman ha haft en negativ
instédllning till Xenical. Dock foresprdkade Beerman aldrig att ldkemedlet
skulle lyftas ut ur likemedelsforménen. Beerman pédpekade att det var
olyckligt att Xenical fatt bendmningen livsstilsldkemedel, men tog pé
samma gang inte direkt avstdnd fran distinktionen. Beerman tryckte 1
debatten pd att kostnaden for Xenical méste ddmpas och for att astad-
komma en kostnadsreduktion foresprakade han att forskrivningen av
Xenical pa nagot sitt skulle regleras med mer bestimda kriterier. Mina
studier har dock visat pd att denna asikt inte forknippats med Beerman,
utan han betecknades av méinga aktorer som en stark motstandare till
Xenicals subventionering.

Beerman hade genom sin position pa expertmyndigheten Likemedels-
verket god och regelbunden kontakt med den beslutsfattande instansen
socialdepartementet. Han hade stark koppling till statliga utredningar som
undersokte likemedel. Beerman uppfattades av sin omgivning ha haft
inflytande och fortroende pa den politiska nivén.

2 SvD 1999-03-18, s. 4
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Tema 2: Okningen av statens likemedelskostnad

Samhaillets system for hilso- och sjukvard har gradvis dndrats under 1980-
och 90-talen. En stor mingd undersokningar och utredningar har
genomforts, politikens vigor har skiftat i form och ett flertal frigor har
genomstrommat den politiska debatten. Under mitten av 90-talet synlig-
gjordes det att sjukvardskostnaderna skenat ivdg och att detta till stor del
berodde pé& Okade kostnader for ldkemedel. 1980 kunde ldkemedlens
kostnad métas 1 Apotekets utforsdljningspris till en niva pd 3,7 miljarder
kronor. 1999 var den uppe 1 23,5 miljarder. Omkring 75 procent av denna
kostnad subventionerades via hogkostnadsskyddet, vilket var statens
rabattsystem for likemedel. Tabellen 1 bilaga 3 visar kostnadsutveck-
lingen.”* Kostnadsokningen gér dven att méta pa andra sitt. Som andel av
BNP utgjorde ldkemedelskostnaden stabilt under 1970- och 80-talen
omkring 9 procent.”” Under den senare delen av 90-talet hade siffran
klattrat upp till 15 procent.

Utredningen om livsstilslikemedel

Under hela 90-talet gjordes det forsok att dimpa ldkemedelskostnaderna
utan framgéng. Regeringen hade i en utredning konstaterat att kostnads-
Okningen till stor del berodde pa att nya och dyrare likemedel okat 1
anvindning.”® Dirfor gav regeringen 1998 uppdraget att kartligga de sa
kallade livsstilslikemedlen till Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Pa
grund av att Xenical fatt distinktionen livsstilsldkemedel kopplades
lakemedlet till kostnadsékningen.

I september 1999 presenterade Likemedelsverket och Socialstyrelsen sin
utredning. I denna konstaterades det att antalet nya likemedel under
utveckling var stort och att dessa formodligen skulle komma att medfora
fortsatta okningar av likemedelskostnaden om regeringen skulle behalla
det system for subventionering som géllde 1999. Men 1 rapporten
ifragasattes distinktionen livsstilslidkemedel eftersom ’[d]e flesta lakemedel
anvinds 1 syfte att bota eller lindra sjukdom. Det torde vara svart att hitta
nagot likemedel som anvinds enbart i syfte att forbattra livskvaliteten.”’
Dock visade Lakemedelsverket och Socialstyrelsen skepsis for Xenical, nar
de uttryckte att samhéllets subventionering av likemedelsbehandling med

* Tabellen r hamtad ur Jonsson (2001)
* S0U 2000:86

*6S0U 1995:122

*781999/343/HS
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Xenical skulle kunna ifragasittas.”® S& trots att det utrontes att begreppet
livsstilslikemedel inte var vederborligt si faststdlldes det inte att Xenical
var ett ldkemedel som enligt lagen skulle subventioneras. Myndigheterna
faststédllde att medicinen tillhérde den grupp av preparat som bidragit till att
okningen av lakemedelskostnaden dragit ivag.

Utredningen om likemedelsformanen

Den 12 februari 1999, samman datum som Xenical introducerades i
lakemedelsforménen, krdvde Landstingsforbundets styrelse att regeringen
tog initiativ till en grundliggande prioriteringsutredning om hur
lakemedelsforménen skulle anvindas. ”Styrelsen ansdg ocksd att 1 avvaktan
pa en Oversyn av forménssystemet skall de nya ldkemedel som mer syftar
till att hoja patientens livskvalitet &dn att direkt lindra eller bota sjukdom
undantas fran likemedelssubventionen.”® Landstingsforbundet fore-
sprakade hdrmed indirekt att Xenical skulle tas bort ur ldkemedels-
formanen. Kravet fick regeringen att 1 juni 1999 fatta ett beslut att tillsitta
en sérskild utredare med uppdrag att dels granska den likemedelsformén
som forekom 1999 samt dels att ge forslag pa hur likemedelsforménen
skulle kunna forbéttras for att sinka kostnaderna. Utredningen leddes av en
enmansutredare som till sin hjilp fick en kommitt¢ med sakkunniga och
experter frdn olika praktiska och vetenskapliga filt. Utredningen antog
namnet ULF, Utredningen om ldkemedelsforménen, och la fram sitt
betinkande 1 september 2000, dir det foreslogs att den automatiska
subventioneringen av likemedel skulle avskaffas. ULF anség att regeringen
skulle skapa en ny myndighet med ansvar for utformandet av
subventionssystemet.*’

Utredningen markerade en fordndring 1 politiken for ldkemedels-
formanen. En av ULF:s huvuduppgifter var att utreda hur kostnads-
utveckling for likemedel skulle kunna bromsas. Enmansutredaren forde
samtal med sin referensgrupp om vissa typer av ldkemedel och framforde
da sin asikt att de sa kallade livsstilsldkemedlen inte automatiskt skulle ingé
1 subventionssystemet Enmansutredaren utsattes dérfor 16pande under
utredningens gang for ett starkt tryck fran fetmaspecialister och lake-
medelsindustrin. Aven Overviktigas Riksforbund protesterade mot att
enmansutredaren inte explicit klassificerat fetma som sjukdom.

28 §1999/343/HS
* www.If.se/nyheter/nyhet.asp?id=56 (2002-10-01)
39°SOU 2000:86
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Nagot som framgatt av de aktorer jag intervjuat dr att enmansutredaren
hade en negativ instdllning till subventionering av Xenical. Dock lyftes den
specifika frdgan om Xenical inte fram 1 ULF:s betdnkande, men det hade
dndd signalerats att subventionerna for Xenical skulle kunna avbrytas. |
vanlig politisk ordning gick ULF:s betidnkandet ut pa remiss efter att det
publicerats. Roche AB insag att subventioneringen av Xenical i framtiden
kunde ifragasittas och utarbetade dirfor en strategi dels for att paverka
viktiga remissinstanser och dels for att paverka regeringen. Remissvaren
atervdnde till regeringen under de forsta minaderna av 2001. Samtliga
aktorer invintade dérefter regeringens proposition, da det hade annonserats
att den skulle lidggas fram under hosten 2001. Men en dag i april
meddelades det att regeringen beslutat att lyfta ut Xenical ur ldkemedels-
forménen.

Tema 3: Overforingen av kostnadsansvaret for likemedel

Det finns ytterligare en aktor som frekvent deltagit 1 den mediala och
politiska debatten om Xenicals fortlevnad 1 1idkemedelsformanen, nirmare
bestamt Landstingsforbundet. Organisationen hade en processuell narhet
till beslutsfattarna i regeringen, och med detta menar jag att representanter
frdn forbundet regelbundet moétte och forhandlade med regeringen.
Intresseorganisationen debatterade med regeringen kring det faktum att
landstingen fatt ta over kostnadsansvaret for ldkemedel. Som vi sdg ovan
okade kostnaden for likemedel successivt under 90-talet, vilket gjort att
frigan om kostnadsansvaret var en het potatis i samband med Xenicals
lansering.

Kostnadsansvaret

Riksdagen klubbade 1996 igenom en likemedelsreform som medforde att
staten och landstingen reglerade sin samverkan genom sirskilda avtal
rorande ersittningen for likemedelskostnader. Landstingsforbundet har
sedan dess engagerat sig 1 frigan om likemedelskostnaden och tillsatte
efter riksdagsbeslutet 1996 en projektgrupp som fokuserar péd ldkemedels-
frdgor. Reformen implementerades den 1 januari 1997 och medforde att
landstingen 1998 tog over kostnadsansvaret for ldkemedel som skrivs ut i
oppenvérden. Tanken med overforingen av kostnadsansvaret var att dimpa
kostnadsutvecklingen av ldkemedel genom att ligga mer ansvar pa de
aktorer som hade vardaglig kontakt med ldkemedlen. Riksdagen beslutade
dven att infora ett hogkostnadsskydd som innebar att patienten betalade
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delar av sina likemedelskostnader ur egen ficka.”' Man ville infora en rad
mekanismer som skulle sdnka anvdndningen av de nya och dyrare
lakemedlen.

Representanter fran Landstingsforbundet uttryckte sig dock redan 1996
tveksamma till att ldkemedelsreformen skulle leda till en stagnation av
kostnadsokningen. I samband med att Viagra lanserades samordnade
Landstingsforbundet under hdsten 1998 en konferens som fokuserade pé
frdgan om vilka ldkemedel som skulle ingd 1 forménssystemet. Forbundet
ville f& igdng en diskussion om prioriteringar. Anledningen var att
representanter fran projektgruppen som fokuserade pa lidkemedel ansig att
introduktionen av Viagra i ldkemedelsformanen visade pa att likemedel
inte prioriterades som andra insatser i varden. Innan det fanns ett likemedel
mot impotens fick behdvande patienter vinda sig till en urologklinik, som
ocksé tar emot patienter for andra problem. P4 en urologklinik prioriteras
exempelvis prostatacancer fore impotensproblem 1 véntelistan. Men nér
Viagra kom, di kunde alla Sveriges 35 000 ldakare skriva ut preparatet, som
skulle betalas med skattepengar. Prioriteringarna for sjukdomar av
urologisk karaktdr fordndras didrmed dramatiskt genom att Viagra
lanserades pa den svenska likemedelsmarknaden.

Likemedelsreformen fran 1996 medforde att staten arligen gav
landstingen ett statsbidrag som baserades pa foregéende ars utfall av
lakemedelskostnaden. Detta finansieringssystem inforlivades for forsta
gangen under 1998. Men eftersom ldkemedelskostnaden fortfarande dkade
kontinuerligt rackte inte statsbidraget till och landstingen sattes 1 en knipa.
1998 var statsbidraget till landstingen for lakemedelskostnaden pa férhand
faststéllt till 12,7 miljarder kronor. Liakemedelsnotan slutade 1 realiteten
dock pa 13,4 miljarder. Infor 1999 hojdes statsbidraget till 13,6 miljarder,
men det beloppet spricktes redan i november 1999.%* Landstingsforbundet
forde under denna period en kampan;j for att fa mer kontroll 6ver kostnads-
utvecklingen. I kampanjen fick Viagra och Xenical ta skulden for att
statsbidraget inte rackte.”

De fyra grundpelarna

Nér Landstingsforbundet 1 borjan av 1999 kunde granska forséljnings-
siffrorna pa Viagra och dessutom var medvetet om att ett nytt och unikt

3! Regeringens proposition 1996/97:27
32 www.If.se/lakemedel/reformen.htm (2002-10-01)
3 Se exempelvis DN 1999-12-16, s. A6
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ladkemedel mot fetma var pa vidg in pa marknaden, krivde forbundet att
regeringen skulle goéra en Oversyn av hela ldkemedelsforménen.
Landstingsforbundet gjorde dven en sjidlvstindig analys av formanen och
kom fram till att landstingen inte hade kontroll over de centrala
beslutsorganen som reglerade ldkemedelskostnaden. Det var fyra punkter
representanter frdn Landstingsforbundet tryckte pd. For det forsta
reglerades hela formanssystemet av en lag som gav det Overgripande
ramverket till forfarandet. Eftersom lagar fattas och dndras 1 riksdagen hade
landstingen ingen kontroll &ver denna grundpelare. For det andra sa
avgjorde den statliga myndigheten Likemedelsverket vilka ldkemedel som
fick forskrivas. Vidare sa satte den statliga myndigheten RFV det pris som
lakemedlet skulle ha. Slutligen sa bestdmde staten vem som hade ritten att
forskriva preparaten. Representanter frdn Landstingsforbundet betonade att
om landstingen skulle ha ansvaret over likemedelskostnaderna, méste de
dven ha kontroll 6ver dessa fyra grundpelare.

Viagra och Xenical blev de tva likemedel som Landstingsforbundet
anvinde for att tydliggéra kostnadsutvecklingen som 1lag utanfor
landstingens kontroll. Forbundsrepresentanter framtridde kritiskt mot
Xenical i media direkt efter preparatets lansering.’® I ULF satt en
representant frdn Landstingsforbundet med som sakkunnig. Utredningen
var Landstingsforbundets chans att fé till en fordndring av ldkemedels-
forménen sa att landstingen skulle f4 mer kontroll 6ver kostnads-
utvecklingen. Forbundet gick dérfor in 1 utredningen med propén att staten
skulle fora over kontrollmdjligheter av de fyra grundpelarna till lands-
tingen. Men regeringen ville inte slédppa taget om dessa nyckelfunktioner,
sd& enmansutredaren fokuserade inte pa dessa fragor.

Beslutstillfdllet

I regeringens uppdrag ingick det att véaren 2001 ldgga fram en
budgetproposition for de kommande tre aren. Detta arbete sysselsatte
regeringens samtliga departement, eftersom statskassan skulle fordelas over
alla regeringens ansvarsomraden. Under varen 2001, strax innan regeringen
fattade beslutet att lyfta ut Xenical ur ldkemedelsformanen, satt
representanter frdn social- och finansdepartementet 1 forhandling med
Landstingsforbundet om de kommande tre arens statsbidrag, som skulle
tacka landstingens likemedelskostnader. Mot bakgrund av den misslyckade
insatsen 1 ULF krdvde Landstingsforbundet att regeringen skulle erkédnna
att staten och landstingen hade ett gemensamt ansvar for ldkemedels-

¥ Se exempelvis Dagens Medicin 1999-02-23, s. 1 & DN 1999-02-13, s. A5
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kostnaden. Social- och finansdepartementet gick med pa detta krav och
skrev in foljande 1 avtalet 1 slutet av mars 2001. ’Staten och landstingen ar
overens om att under avtalsperioden vidareutveckla formerna for det
gemensamma ansvaret for kostnaden for likemedelsforménen.™ De
berdkningar som lag till grund for avtalet om statsbidraget implicerade
dock att staten genast maste vidta atgirder for att stoppa kostnadsdkningen
av ldkemedelsnotan.

Tjanstemédn pa regeringsnivd har berdttat for mig att de dammade av de
senaste statliga utredningar som berort kostnads6kningen, for att hitta sétt
att ddmpa Okningen av likemedelskostnaderna. Genom detta forfarande
kom man tillbaka till ifrdgasidttandet av Xenical som subventionerat
lakemedel. Vidare har en person fran Regeringskansliet berdttat att
socialdepartementet 1 samband med denna procedur hade klart for sig hur
dess proposition om ldkemedelsformansidndringar, som baserades pa ULF:s
betinkande och remissvar, skulle komma att se ut. Man resonerade da att
Xenical skulle fa det svart att behdlla sin plats som subventionerat
ladkemedel efter det att riksdagen fattat beslutet att reformera ldkemedels-
formanen. Darfor ansag beslutsfattarna vid denna tidpunkt att det endast
var en tidsfrdga innan Xenical skulle lyftas ut ur férménen. Men pé grund
av att regeringen hade delat kostnadsansvar sa ville man inte invéinta
propositionen, utan man ville se kostnadsbesparingar omedelbart. Dess-
utom hade beslutsfattarna kunskap om att Reductil, ett nytt likemedel mot
fetma, var pa vidg in pad marknaden. Tjanstemin fran regeringen gjorde
beddmningen att det skulle bli en lika stor, om inte storre, forskrivning av
Reductil som for Xenical.

Representanter fran regeringen fattade dirmed beslutet att goéra en
forordningsforidndring, vilket var en politisk beslutsprocess som inte kravde
nagot externt beslutsunderlag. Processen var dessutom mycket kortare och
intern, vilket innebar att allmidnheten inte skulle kénna till beslutet forrdn
det trddde 1 laga kraft. Detta reducerade risken for patienters hamstring av
Xenical, vilket var ndgot som skulle kunnat dta upp de kostnadsbesparingar
regeringen berdknade som effekt av forordningséndringen.

I mitten av mars 2001 skickade regeringen ut ett internt beslutsunderlag
for forordningséndringen till de berérda myndigheterna. I detta fall var det
Likemedelsverket, RFV och Socialstyrelsen som fick studera materialet.
Underlaget var redan pa forhand baserat pa de asikter som representanter
frén berorda myndigheter offentliggjort och det inkom inga invéndningar.
P& socialdepartementet ansdgs forordningsdndringen dock vara politiskt

3> Avtal Finansdepartementet-Landstingsforbundet 2001-03-23
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smartsam, eftersom en stor del av Sveriges befolkning berordes pa ett
negativt sidtt. Detta medforde att tjinstemédn och politiker frén regeringen
var tvungna att fundera ut ett lampligt sitt att for allmdnheten presentera
beslutet. Losningen blev att koppla det till en tillgdnglighetssatsning inom
sjukvarden, vilket var ndgot jag inledningsvis nimnde. Endast ett par dagar
efter att den interna remissrundan av beslutsunderlaget avslutades,
offentliggjorde regeringen beslutet att lyfta ut Xenical ur ldkemedels-
formanen, som av allmédnheten betraktades som dramatiskt.

Varfor togs subventionerna bort?

Den svenska lagen beskriver att initiativ till politiska beslut 1 den svenska
demokratin antingen tas genom motioner frin riksdagens ledaméter eller
genom propositioner fran det verkstillande organet regeringen. De
propositioner som regeringen lagger fram 1 riksdagen har ofta som underlag
ett statligt utredningsbetinkande, som varit ute pd remiss hos flera
instanser. Det ar forst efter remissrundan som regeringen forfattar
propositionen och efter dess offentliggérande halls det oftast en debatt,
bdde 1 media och 1 riksdagens kammare. Sveriges demokratiska
beslutsprocess som foregar det faktiska beslutsfattandet ska dirmed vara
transperent. Modellen som aterfinns 1 bilaga 4 visar den svenska
demokratins procedur.

Ovan beskrivna demokratiska beslutsprocessen dverensstimmer med en
teoretisk ansats om rationellt beslutsfattade. I denna initieras en
beslutsprocess nér ett problem uppkommer pa dagordningen. Den
beslutsfattande aktoren samlar dérefter in information om problemet, for att
hitta olika alternativa 16sningar. Alternativens konsekvenser utreds for att
hitta den 16sning som bést stimmer overens med aktorens onskningar om
utfall. Proceduren utmynnar 1 att den beslutsfattande aktoren kan losa
problemet med ett alternativ som stimmer 6verens med dess preferenser
och dirmed fatta ett rationellt beslut.

Vi har kunnat se att beslutet att avbryta subventioneringen av Xenical
inte foregicks av en rationell beslutsprocess. Samtliga aktorer jag talat med
anade vid beslutstillfillet den 3 april 2001 att en markant politisk
fordndring var 1 antdgande och att denna skulle @ndra forutséttningarna for
Xenical och andra liknande ldkemedel. Men att det skulle fattas ett s& pass
ovanligt regeringsbeslut, utan direkt underlag av en statlig utredning, var
det ingen som vintat sig. P4 Overviktsenheten pd Huddinge Sjukhus var
man besviken Over regeringens handlande och medlemmar fran de
Overviktigas Riksforbund var s& pass upprorda att de beslutade sig for att
demonstrera utanfor regeringskansliet.



25

Anledningen till det fattade politiska beslutet tycks inte ha framstillts
klart av beslutsfattarna, eftersom de aktorer jag triffat atergett mycket
divergerande bilder. Vissa tryckte pa att Xenical lyftes ut for att det var ett
livsstilslikemedel med relativt délig effekt, andra pa att Xenical forvisso
var kostnadseffektivt men att det lyftes ut pa grund av prioriteringspolitik
men det fanns dven aktérer som menade att beslutet enbart var en effekt av
de forhandlingar som hade forts mellan Landstingsforbundet och
regeringen 1 samband med beslutet. Jag vill nu anldgga ett teoretiskt
perspektiv som kan hjélpa oss att forstd beslutsprocessen bittre.

Michael Cohen, James March och Johan Olsen har presenterat en
teoretisk modell for beslutsfattande som kallas for ”the garbage can model
of organizational change™® eller pa svenska for soptunnemodellen. Den
utvecklades till att nidrmare inbegripa politiska organisationer av John
Kingdon®’, vilket 4r den teoretiska modell jag nedan anvinder. Kortfattat
kan man sdga att soptunnemodellen bygger pa att beslut i en organisation
inte fattas pd ett strikt rationellt sitt, utan att ett beslut anses vara resultatet
av flera oberoende strommar i1 en organisation. Kingdon menar att beslut
kan beskrivas vara beroende av beslutsprocessens deltagare samt att olika
processer av problem, ldsningar och politik ldnkas samman. Varje process
strommar omkring efter eget schema och regelsystem och behdver darmed
inte vara kopplade till varandra. Det finns dock tillfdllen d& dessa strommar
mots och dé& 6kar chanserna till skapandet av en beslutsagenda. Denna typ
av agenda leder till att ett politiskt beslut kan fattas. Jag kommer nedan att
forsoka dela upp mina empiriska data 1 problem, deltagare, beslutstillfdallen
och 16sningar.

Problemcirkulation

Det var en médngd olika problem som cirkulerade kring Xenical under hela
lakemedlets tid pa den subventionerade marknaden. Jag vill nedan gora en
sammanfattning av de problem som diskuterades i1 nidrheten av den
politiska arenan.

Ansvariga politiker, badde fran landstingen och frin regeringen, hade vid
Xenicals lansering sedan ldnge uppmarksammat att likemedelsnotan blivit
sd& pass hog att fordndringar kridvdes. Kostnadsokningen var darfor ett
problem som diskuterades pd den politiska arenan. Det hade genomf6rts en
rad forsok att dimpa kostnadsstegringen, men det hade visat sig vara svart

36 March, Cohen & Olsen (1988)
37 Kingdon (1995)
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att nd framgang. Kostnadsokningen var ett av de problem som cirkulerade
kring Xenical.

Till kostnads6kningen fanns det ndra angridnsande problem. En viktig
frdga var hur man skulle betrakta dessa si kallade nya livsstilsldkemedel.
Medicinerna kan missbrukas, exempelvis genom att folk tar Xenical 1 syfte
att bli strandsmala. Detta problem var dock inte fokuserat enbart pa
Xenical, utan berdrde ett flertal 1dkemedel, bland annat Viagra. Men det
fanns dven ett problem som var direkt relaterat till Xenical, ndmligen att det
inte ansdgs vara effektivt. Trots de hidlsoekonomiska kalkyler som Roche
AB tagit fram, som visade pd det motsatta, var detta ett problem som
framholls av bland annat Lakemedelsverkets Bjorn Beerman.

Dessutom var Xenical dyrt och att preparatet stod for en femtedel av
kostnadsokning av likemedel 1999 lyftes fram i pressen.”® Sjukdoms-
problematiken var dven ett vanligt samtalsdmne. Ska man inte anse fetma
vara ett livsstilsproblem? Denna fraga var betydelsefull for Xenical
eftersom lagen om subventionssystemet enbart omfattade ldkemedel som
lindrar eller botar en sjukdom.

Ytterligare ett betydelsefullt problem var det faktum att landstingen tagit
over kostnadsansvaret for likemedel utan att ha fatt kontroll 6ver viktiga
regleringsmekanismer. Detta problem ar helt fristdende Xenical och fetma,
utan berdrde den process som pagitt mellan staten och landsting dnda
sedan ldkemedelsreformen 1996. De problem som sammanfattas 1 tabellen

nedan menar jag har strommat kring Xenical 1 perioden mellan 1999 och
2001.

Problem

Kostnadsokningen av ldkemedel
Livsstilsldkemedel

Xenicals effektivitet

Xenicals kostnad

Fetma som sjukdom

Overféringen kostnadsansvar stat — landsting

Deltagare

Mina undersokningar har visat att en rad aktorer hade mojligheter att
paverka Xenicals stdllning som subventionerat ldkemedel. Det fanns

¥ DN 1999-12-16, s. A6
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aktorer som hade en positiv instdllning till att Xenical ingick 1
ladkemedelsformanen samtidigt som det fanns aktorer som var negativt
instdllda till Xenical. Aktorerna framtradde huvudsakligen pa tvd arenor,
den mediala och den politiska. Nedanstdende bild illustrerar mitt resone-
mang.

Nirhet till 1

beslutsfattare (N) Landstingsférbundet

(N) Bjorn Beerman

(N) Enmansutredare ULF

(P) Stephan Rossner

(P) Roche AB
(P) Overviktigas Riksforbund

Nirhet till

P) Aktor positiv till Xenical media
N) Aktor negativ till Xenical

I figuren har jag tecknat de aktorer som under den studerade perioden
natt ut med antingen ett positivt eller negativt budskap om Xenicals
subventionering. Bilden visar att de som av olika skil var negativt instédllda
till Xenical var ndrmare det beslutsfattande organet socialdepartementet.
Med nirhet menar jag hur frekvent aktdren haft tilltrdde till arenan. De som
var positivt instillda uttryckte sig mer frekvent 1 media.

Aktorernas nidrhet till de tvd arenorna sidger dock inget om aktdrernas
makt Over beslutet. Detta dr en uppstillning som visar att den svenske
medborgaren snarare uppfattade att det fanns ett starkt stod for Xenical av
den anledningen att de aktorer som foretridde denna asikt framtridde 1
media. De synliga aktorerna kunde genom sitt framtrddande kalva en debatt
bakom den mediala scenen, nirmare de politiska beslutsfattarna. I de
politiska diskussionerna 1ag det dock ndrmare till hands att beslutsfattarna
kallade in personer som pd myndighetsnivd var sysselsatta med dessa
frdgor. Beslutsfattarna fick d& en annan och mer negativ syn pa
problematiken.
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Beslutstillfdllen

Det finns tidpunkter da politiska beslut dr vdntade. Genom att ULF f{or
regeringen hade lagt fram sitt betinkande och att detta hade varit ute pa
remiss till en stor mingd instanser, s var det ménga aktorer som 1 april
2001 véntade sig en proposition. Dessutom beréttade jag ovan att
regeringen redan vid denna tidpunkt hade klart f6r sig hur propositionen
skulle se ut. Aktoérerna som berdrdes av Xenical, exempelvis Roche AB,
hade forberett sig pé att paverka utfallet av propositionen, for att preparatet
skulle behéilla sin plats inom forméinssystemet.

Men under varen 2001 hade regeringen i uppdrag att presentera en
budgetproposition for de kommande tre &ren. Darfor forhandlade staten
med Landstingsforbundet om statsbidraget for lakemedel 1 mars 2001 och
det uppstod konflikter 1 forhandlingen. Landstingsforbundet ville f& makt
over regleringsitgirder for att ha kontroll 6ver ldkemedelskostnaderna,
vilket var ndgot jag ovan beskrev som de fyra grundpelarna. Dessa
regleringsmekanismer ville regeringen inte sldppa ifran sig och gick darfor
med pd att tillsammans med landstingen ha ett gemensamt ansvar for
lakemedelskostnaderna de kommande tre aren. Detta implicerade att
regeringen var tvungen att vidta atgiarder for att stoppa kostnadsdkningen.
Tjanstemédn inom socialdepartementet dammade d& av gamla utredningar,
vilket gjorde att problemet med Xenical dok upp péd den politiska
beslutsagendan. Trots att beslutet att lyfta ut Xenical ur ldkemedels-
formanen ansdgs vara smirtsamt, insdg regeringen att en snabb
forordningsfordandring skulle ge det bista ekonomiska resultatet. Beslutet
gick ut pd en intern remissrunda till berérda myndigheter, som inte
motsatte sig beslutet.

Jag har konstaterat att forhandlingskonflikten mellan staten och
Landstingsforbundet skapade en situation som Oppnade en mdjlighet att
fatta ett beslut. I forhandlingssituationen konvergerade ett problem med
vissa deltagare, och en 16sning fanns till hands.

Losningen

Vi har 1 min empiriska beskrivning kunnat se att det strommat omkring
problem som till sin karaktdr varit mycket olika. Det har dven varit en rad
deltagare som strémmat omkring i den studerade perioden. De har antingen
visat sig 1 media eller pa den politiska arenan. Nagra av dessa deltagare har
fort med sig ett problem med en I6sning. Detta géller exempelvis
Landstingsforbundet, vars representanter haft installningen att Xenical inte
skulle ingd 1 ldkemedelsforménen frén tiden da preparatet lanserades.
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Genom att Landstingsforbundet forhandlade med regeringen under véren
2001 kunde denna losning komma upp pd en beslutsagenda. Nar vl
l6sningen fanns uppe pa agendan kunde det ovanliga beslutet fattas.

Slutsats

Ett anvindande av soptunnemodellen breddar forstaelsen av den studerade
beslutsprocessen. Forhandlingen mellan regeringen och Landstings-
forbundet under mars 2001, som rorde Gverforingen av kostnadsansvaret,
hade dppnat ett beslutsfonster. I forhandlingen kunde Landstingsférbundets
representanter presentera en 10sning, vilken kopplades ithop med ett
problem som var Okningen av ldkemedelskostnaden. Detta gjorde att
forslaget kom upp pé regeringens politiska agenda. Inom social-
departementet Overvidgde man beslutet och ldat det ga ut pd en intern
remissrunda till statliga myndigheter, vilka inte motsatte sig l0sningen.
Soptunnemodellens teoretiska tolkning dr att olika strommar med problem,
l6sningar och deltagare konvergerade sé att beslutsalternativet hamnade pé
den politiska agendan.

Det dr viktigt att podngtera att soptunnemodellen inte dr normativ och
séledes inte beskriver hur politiska beslut bor eller inte bor fattas. Modellen
kan dirfor inte anvindas som ett verktyg for att utforma ett beslutssystem
eller for att bedoma huruvida ett beslut fattades pd ritt sdtt eller inte.
Soptunnemodellens teoretiska ansats ar deskriptiv, vilka innebér att den
syftar till att ge en tolkning till varfor vissa beslut fattas medan andra fragor
inte ens nar den politiska dagordningen.

Avslutande diskussion

Min empiriska studie syftade till att kartligga ett fattat politiskt beslut. 1
mina studier utgick jag fran att beslut inte fattas rationellt, vilket vigledde
mig 1 utformandet av en forskningsdesign. Studierna visade att
beslutsprocessen mycket vidl kan forklaras av den ovan presenterade
soptunnemodellen. Denna teoretiska ansats Oppnar 1 sin tur upp for en rad
spekulationer.

Den svenska demokratins utformning bygger pa att politiska
beslutsprocesser ska vara transparenta. Men min undersokning
exemplifierar hur regeringen 1 vissa fall helt legalt kan frangd standard-
regler for demokratiskt beslutsfattande. Den studerade processen
overensstimmer inte med den ideala svenska demokratimodellen. Didrmed
skulle det vara intressant att nirmare studera hur ofta regeringen véljer att
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bryta mot det demokratiska idealet samt vilka konsekvenser detta far pa det
politiska systemet.

Vidare dr det mycket intressant att konstatera att regeringen inte kunde
formedla anledningen till det fattade beslutet. Det sattes 1 samband med en
tillgdnglighetssatsning for den svenska sjukvarden, vilket inte stimmer. Att
regeringen gjorde valet att koppla ihop beslutet att upphdra med att
subventionera ldkemedel mot fetma med ett forsok att minska patient-
koerna kan tolkas vara ett hyckleri. Att regeringen bade bryter de
demokratiska reglerna och hycklar 1 sin presentation av anledningen till
fattade beslut skulle vara intressant att studera ndrmare.

Dessutom ser man att timingen var viktig for detta beslut. Hade Xenical
ar 2001 redan funnits pd marknaden under 1ang tid, menar jag att det &r
troligt att likemedlet skulle ha varit etablerat och 1 viss man taget for givet.
Detta skulle formodligen ha medfort att regeringen inte valt att lyfta ut just
detta specifika ldkemedel frdn forménssystemet. Soptunnemodellen visar
att timingen dr en viktig faktor for att ett beslut ska fattas. Genom att olika
strommar av deltagare, politik, 16sningar och beslutstillfallen mottes just
under varen 2001, kunde beslutet komma upp pd den politiska dag-
ordningen. Denna tolkning visar att det fanns inslag av slump 1 detta
specifika beslut.

Fetma som sjukdomsbegrepp var d@ven en viktig premiss for att beslutet
kunde fattas. Nar SBU presenterade sin utredning om fetma 2002, ett ar
efter ovan studerade beslut, var fetma som sjukdom fortfarande omtvistat. |
rapporten skrivs det att projektgruppen som genomférde undersokningen
valt att betrakta fetma som sjukdom, medan SBU:s styrelse definierat fetma
som riskfaktor istillet for sjukdom.” Fetma som sjukdom var séledes 2002
fortfarande ett politiskt debattimne.

Att Xenical fick livsstilsldkemedel som distinktion tycks ha haft stor
betydelse 1 beslutsprocessen. Hade exempelvis Roche AB lyckats att
sarkoppla Xenical fran distinktionen, eller utvidgat den till att &ven omfatta
andra, mer befista likemedel, som exempelvis ldkemedel mot hogt blod-
tryck, hade sannolikt beslutet varit svirare att fatta. D4 hade inte Xenical
framstatt som ett unikt ldkemedel, utan da hade det alltid varit samman-
kopplat med en mingd andra likemedel. D4 hade regeringen haft storre
problem att enbart lyfta ut Xenical frdn forménen. S& trots att samtliga
aktorer jag triffat pastod att livsstilslakemedel var en illa vald distinktion
for Xenical, anser jag att etiketten hade central betydelse for beslutet.

' SBU (2002), s. 10
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De teoretiska forklaringar jag lagt fram 1 denna rapport anser jag vicker
en del intressanta fragestillningar. For det forsta méarkte jag 1 min studie att
lakemedelsforetags pdverkan péa politiker, ndgot som brukar gd& under
termen Public Affairs eller lobbying, var mycket kinsligt frin Roche AB:s
sida. Jag har inte kunnat konstatera att Roche AB hade inflytande pa det
politiska beslutet om subventionering, men jag har i mina studier sett att
lakemedelsforetag ldgger ned stora resurser pd att fi inflytande 1 den
politiska processen. Detta forhdllande vécker dels fragor om det politiska
beslutsfattandets utformande och maktbaser samt dels dver demokratiska
inslag 1 de organ som reglerar hilso- och sjukvarden. Det har &dven
framkommit i mina studier att Roche AB planerar att &nyo ansdka om
subventionering for Xenical under 2003. Det skulle vara mycket intressant
att betrakta denna process utifrdn ett beslutsteoretiskt perspektiv som
inkluderar lobbyingelement.

Fall med tydliga inslag av lobbying, frdn sdvél privata foretag som
offentliga organisationer, kan vara virda studera ndrmare. Detta giller 1
forsta hand det politiska omradet som ror 1ikemedelsfragor, eftersom det &r
ett omrade diar marknadskrafter stdr 1 skarp kontrast till det statligt
reglerade systemet. Utan att ett receptbelagt ldkemedel ingédr 1
lakemedelsforminen kommer det inte att f4 ndgon betydande forséljning 1
Sverige. Denna konflikt mellan staten och niringslivet Oppnar for stora
inslag av lobbying som kan utforskas i1 hogre grad.
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Bilaga 1

I denna bilaga presenteras samtliga aktorer jag intervjuat 1 min kvalitativa
undersokning. Eftersom jag foljer anonymisering som forskningsetisk regel
namner jag inte vilka specifika personer jag traffat pa organisationerna. I
vissa fall ar dock detta inte mgjligt att kringga, vilket visar sig nedan.

Statsforvaltningen

Socialdepartementet

Socialdepartementet tillhor regeringen som forvaltar den svenska staten.
Departementet har ansvar for ett flertal omrdden, varav ett av de mest
centrala dr Sveriges hélso- och sjukvérd. Jag har intervjuat en person fran
den enhet som skoter denna specifika sakfraga. Till socialdepartementets
verksamhetsomrédde hor en rad myndigheter, som har hand om den l6pande
aktiviteten inom statsforvaltningen. ”Regeringen faststiller mél, riktlinjer
och resursfordelning for myndigheternas verksamhet, men bestimmer inte
hur myndigheterna ska tillampa en lag eller hur de ska besluta i1 olika
drenden.”” De myndigheter som har hand om verksamheten inom
ladkemedelsformanen har jag intervjuat och aterfinns nedan.

Ldkemedelsverket

Lakemedelsverket dr den statliga myndighet under socialdepartementet
som ansvarar for bland annat godkidnnande av humana likemedel. Dess
kontor dr beldget 1 Uppsala, ndra universitetets medicinska fakulteter.
Lakemedelsverkets huvudsakliga uppgift dr att se till att den enskilde
patienten och hilso- och sjukvarden fér tillgang till effektiva och sdkra
lakemedel av hog kvalitet och att dessa anvinds pa ett &ndamaélsenligt och
kostnadseffektivt sitt.”*' For att uppfylla malet kontrollerar verket de
kliniska provningar som maste ha gjorts innan ett likemedel kan bli
godkédnt for anvindning. Innan Likemedelsverket godkdnt ett specifikt
lakemedel far det inte forskrivas 1 vanlig ordning.

Liakemedelsverket foljer dven de godkédnda likemedlens anvindning for
att informera och ge ut behandlingsrekommendationer till forskrivare
sadsom ldkare med flera. Verket har saledes tva grundldggande uppdrag; att
godkénna ladkemedel samt efterkontrollera ldkemedlens anvéndning. Verket

* www.social.regeringen.se/dettaar/myndigheter.htm (2002-10-01)
I www.mpa.se (2002-10-01)
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publicerar vid godkdnnandet och diarmed registreringen av ett ladkemedel en
produktresumé med information om ldkemedlets indikationer, biverkningar
och varningar. Dessa produktresuméer uppdateras kontinuerligt och riktar
sig framst mot forskrivande ldkare. Lakemedelsverket publicerar dven
bipacksedlar vid godkdnnandet av ett ldkemedel. 1 dessa é&terfinns
information som riktar sig mot patienter, om hur ldkemedlet verkar samt
hur det ska anvindas. Detta dr den bipacksedel som medfoljer samtliga
mediciner som inhandlas pa Apoteket. For vissa likemedel publicerar dven
Lakemedelsverket en overgripande vérdering i en ldkemedelsmonografi.
For bada liakemedlen mot fetma, Reductil och Xenical, finns en sadan
monografi.

Xenical godkdndes den 29 juli 1998 pd central nivd av EU-
kommissionen for forsiljning med giltighet i hela EU.** Detta skedde
genom proceduren for centralt godkdnnande, dir EU-myndigheten EMEA
(the European Agency for the Evaluation av Medicinal Products) éar
involverad.

Riksforsdkringsverket

Aven Riksforsikringsverket, RFV, #r en statlig myndighet och verket har
flera mil. RFV:s grundlidggande verksamhet kretsar kring att svara for en
stor del av samhillets ekonomiska skyddsnét. Bland annat s& handldgger
RFV prisséttningen av godkidnda likemedel innan de kan séljas pa
Apoteket.”’ Det r framfor allt i denna process RFV involverats i frigan om
Xenical.

Roche AB ansokte hos RFV om att fi Xenical prissatt efter att preparatet
godkédnts av EU-kommissionen. Da tvingades Roche AB Ildmna in
studierna som ligger till grund for att likemedlet blivit godkint samt dven
en hilsoekonomisk vérdering av preparatet. Denna virdering var mycket
central eftersom ldkemedel mot fetma inte fanns och darfor vilade den
hilsoekonomiska rapporten pd minga osidkra antaganden. RFV studerade
sedan prisnivén 1 andra ldnder och forhandlade darefter fram ett pris, vilket
gjorde att likemedlet ingick 1 ldkemedelsforménen.

* www.emea.eu.int (2002-10-01)

* www.rfv.se/omrfv/info/index.htm (2002-10-01)
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen rankas som en expert- och tillsynsmyndighet och ska verka
for att kvalitet och sikerhet uppritthalls inom hilso- och sjukvérden.*
Myndigheten samlar darfor in data, formedlar kunskap, foljer upp och
utvirderar lakemedel.

I fallet med Xenical var Socialstyrelsen framfor allt med pd en punkt.
Efter att Xenical lanserats for forsdljning pa Apoteken gav regeringen 1
uppdrag it Socialstyrelsen 1 samarbete med Lékemedelsverket, och andra
aktorer fran bland annat SBU och Handelshogskolan i Stockholm, att
kartlagga vilka ldkemedel av karaktdren att de syftar till att hdja patientens
livskvalitet som forvintas bli godkidnda for forsdljning samt de ekonomiska
konsekvenserna av dessa likemedel. Xenical rdknades vid denna tidpunkt
som ett lakemedel av karaktéren livsstilslikemedel. Rapporten publicerades
1999 och i1 den drog Liakemedelsverket och Socialstyrelsen slutsatsen att
det inte fanns ldkemedel som anvinds enbart 1 syfte att forbittra
livskvaliteten, utan att de flesta lidkemedel, och didrmed dven Xenical,
anvinds till att bota sjukdom eller lindra symptom. *

Socialstyrelsen foreslédr 1 rapporten att en medveten prioriteringsstrategi
bor utvecklas och menar att nya behandlingsrekommendationer som
innehaller hédlsoekonomiska analyser skulle kunna produceras 1 ett utokat
samarbete mellan Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU.*

Statens beredning for utvirdering av medicinsk metodik, SBU

SBU éar en myndighet under socialdepartementet som relativt sett anstéller
fa personer. Dess uppdrag ar att “kritiskt granska den vetenskapliga
grunden for medicinska innovationer, existerande rutiner och praxis inom
hélso- och sjukvarden samt inom tandvarden.”*’ Myndigheten bestér till
stor del av forskare och kvalificerade personer med ldng vetenskaplig
utbildning.

Under den studerade perioden dd Xenical ingick 1 hogkostnadsskyddet,
publicerade SBU ingen rapport som berorde denna det specifika
lakemedlet. Dédremot sd deltog personer fran SBU 1 en rad olika

* www.s0s.se/sos/omsos/mal.htm (2002-10-01)
*'81999/343/HS

* Ibid.

7 www.sbu.se/Admin/index.asp (2002-10-01)
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utredningen, som hade inverkan 1 beslutsprocessen. Jag nimnde ovan att
det fanns representanter frdn SBU med 1 Léikemedelsverkets och
Socialstyrelsens utredning om livsstilslikemedel®™ och vidare deltog
representanter dven 1 den viktiga utredningen om ldkemedelsformanen,
ULF. Efter att beslutet att lyfta ut likemedel mot fetma fran
hogkostnadsskyddet har SBU publicerat en rapport som redovisar det
vetenskapliga underlaget kring fetma.* Studieprocessen 1opte dock under
delar av perioden da Xenical subventionerades.

Likemedelsindustrin

Roche AB

Roche AB ér det likemedelsforetag som utvecklat och producerar
preparatet orlistat som utgor produkten Xenical. ’Roche AB dr dotterbolag
till F. Hoffmann-La Roche, ett av varldens mest forskningsintensiva foretag
inom likemedel och diagnostik.”® I Sverige har foretaget cirka 120
anstillda inom ldkemedelsdivisionen och en omsittning pa 700 miljoner
kronor per ar. Globalt finns Roche AB representerat i 58 lander runt om 1i
viarlden med etablering 1 exempelvis Asien, Europa och Nordamerika.
Roche har genom omfattande forskning ndtt framgangar inom méinga
terapiomraden. [...] Rochekoncernen utvecklar, tillverkar och marknadsfor
forutom likemedel dven produkter och tjinster inom diagnostik.”"

Xenicals introduktion pa marknaden betydde darfor véldigt mycket for
Roche AB:s omsittningstillvaxt. Foretagets omséattning 6kade fran 1998 till
1999 med 76 procent, till stor del som f6ljd av Xenicals introduktion pé
marknaden. Vidare gér det att konstatera att Roche AB:s omséttning sjonk
med 24 procent ar 2001, da& Xenical lyftes ut ur hogkostnadsskyddet.
Antalet anstillda sjonk ocksa med nio procent fran &r 2000 till 2001.

Roche AB forsokte under den studerade perioden paverka media och
politiker. Bland annat anlitade foretaget en PR-byra infor lanseringen av
Xenical, vilken hjélpte till att marknadsfora produkten mot forskrivare och
patienter. Vidare forsokte Roche AB péaverka de statliga utredningar som
gjordes innan Xenical togs ur likemedelsforménen. Foretaget hade dven

*'$1999/343/HS

* SBU (2002)

>0 www.roche.se (2003-03-28)
*! Ibid.

>? Foretagsrapport hamtat fran databasen AffirsData
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instéllt sig pa att inleda en lobbyingkampan;j infor regeringens proposition
som skulle folja efter den offentliga statliga utredningen om likemedels-
formanen under hosten 2001. Foretaget hade dock inte en aning om att
beslutet skulle komma nér det kom.

Ldkemedelsindustrinforeningen, LIF

LIF ar branschorganisationen for likemedelsforetag verksamma 1 Sverige
med 61 medlemsforetag, varav Roche AB ér ett. Samtliga ldkemedels-
foretag 1 Sverige dr inte medlemmar 1 organisationen. ”LIFs uppgift dr att
skapa goda forutsittningar for forskning och utveckling av ldkemedel. LIF
skall verka for en god tillgdng till likemedel och skapa forstaelse for
likemedlens betydelse for ménniskors livskvalitet.””

LIF &ger ett dotterbolag vid namn Lékemedelsinformation AB, som
sprider information om sina medlemsforetags ldkemedel till forskrivare och
patienter genom en databas tillgdnglig 1 bokform eller via Internet som
heter FASS.* LIF foretrader sina medlemmar i kontakter med
myndigheter, organisationer och beslutsfattare. Darfor var LIF en aktor
som under den studerade perioden kontinuerligt hade kontakt med social-
departementet och dess myndigheter.

Intresseorganisationer

Landstingsforbundet

Landstingférbundet dr de svenska landstingens intresseorganisation. Dess
huvudmal ar att [...] tillsammans med medlemmarna stirka regional
livskraft och vilfird samt regionalt folkstyre.””” Den grundliggande tanken
ar att Landstingsforbundet ska representera regionalt styre och forsoka
starka landstingens inflytande 1 den politiska processen. Detta dr sérskilt
viktigt pd omradet hilso- och sjukvard, eftersom det dr den centrala uppgift
landstingen har ansvar for. Landstingsforbundet ska dessutom vara ett
oppet forum for intern debatt. >

Landstingsforbundet har varit mycket aktivt 1 debatten kring Xenical,
eftersom landstingen 1998 tog Over kostnadsansvaret for likemedel fran

>3 www.lif.se/Info/Branschinfo/Lif/lif.asp (2002-10-01)

>* www.fass.se/LIF/home/index jsp?User TypeID=0 (2002-10-01)
> www.lf.se/overgripande/omlf.htm (2002-10-01)

> Ibid.
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staten. Representanter frdn forbundet har kontinuerligt hivdat att
landstingen inte tillts ha kontroll dver kostnadsutvecklingen, och att det
darfor inte ar ritt av staten att lampa Over kostnadsansvaret for likemedel.
Forhandlingar med regeringen sker kontinuerligt och Landstingsfoérbundet
har dirmed haft mgjlighet att framfora sina asikter. Representanter fran
forbundet har dock aldrig talat om ldkemedlet Xenical specifikt, utan
snarare pa ldkemedelsnotans kostnadsutveckling under 90-talet. Xenical
rdknades som ett dyrt likemedel och 1 samband med att preparatet
lanserades for subventionerad forséljning krdvde Landstingsforbundet att
regeringen skulle géra en Oversyn av hela ldkemedelsformanen, vilket
resulterade 1 den statliga offentliga utredning som tas upp nedan.

Sveriges ldkarforbund

Till Sveriges Léakarforbund ar 95 procent av landets legitimerade ldkare
anslutna. Forbundet foretrider medlemmarna 1 ett flertal frigor, men
framfor allt 1 loneférhandlingar och andra arbetsrelaterade forhandling med
de svenska landstingen. ”Sveriges ldkarforbund dr likarnas fackliga och
professionella organisation. Lakarforbundet arbetar med att stirka och
viarna om medlemmarnas fackliga och yrkesmissiga intressen, samt att
paverka hilso- och sjukvardens utveckling.””’

Likarforbundet foretrdder ldkarna 1 vissa politiska fragor som har
konsekvenser for ldkaryrket. I fallet med Xenical blev Sveriges Lékar-
forbund inkallade pad hearing till socialdepartementet for att beskriva
lakarnas syn pa kostnadsproblemet med Xenical. Under detta mote
forfaktade Liakarforbundet att det bor stéllas upp tydliga kriterier for
forskrivning av Xenical. Detta fick dock inte medféra en begriansning av
antal forskrivare, eftersom Sveriges Léikarforbund héller pd ldkarnas fria
forskrivningsritt.

Overviktigas Riksforbund

Overviktigas Riksforbund, OR, dr en intresseférening som verkar for att
forbattra livsvillkoren for overviktiga.”® Forbundet har ett litet antal
medlemmar relativt antal Overviktiga i Sverige, knappt 500 personer.
Forbundet har tidvis fort ut ett till synes paradoxalt budskap. A ena sidan
vill OR stirka feta minniskors karaktir och fa livsstilen fetma accepterad

°7 www.ronden.se/slf/ (2002-10-01)
¥ www.overvikt.se/ (2002-10-01)
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av samhillet genom att framhélla slagord som ”Big is beautiful”*’och ”Det
ar trendigt att vara trind”®. A andra sidan hivdar OR att fetma &r en
sjukdom som méste behandlas medicinsk och har darfor varit en aktdr som
argumenterat for att likemedel mot fetma ska subventioneras.

Under tiden d& Xenical ingick 1 hogkostnadsskyddet dr det en person
som framtriitt som representant fran OR. Han figurerade flitigt i debatt och
media och propagerade for att fetma var en behandlingsbar sjukdom. OR
anordnade en demonstration utanfor riksdagen efter att beslutet att lyfta ut
lakemedel mot fetma fran ladkemedelsformanen offentliggjorts.

Utrednings- eller forskningsinstitutioner
Handelshégskolan i Stockholm

Handelshogskolan har en sektion som heter Centre for Health Economics
med personal som forskar om hédlsoekonomi. Vissa forskare pa denna
sektion har blivit tillfrigade att delta 1 olika statliga utredningar som ror
ladkemedelsformanen. Dessa personer har diarfor haft mojlighet att betrakta
processen som foranledde det studerade beslutet. Som aktér har denna
sektion dock inte Oppet tagit stdllning till huruvida Xenical ska
subventioneras.

Utredningen om ldikemedelsformdnen, ULF

Regeringen tillsatte efter krav frdn Landstingsforbundet en enmansutredare
1 juni 1999 att gora en Oversyn av ldkemedelsformansndmnden.
Landstingsforbundet kriavde efter att ha Overtagit kostnadsansvaret for
lakemedel att 6kningen av ldkemedelsnotan skulle ddmpas. Utredningen
forlopte under drygt ett &r diar enmansutredaren tillsatte sakkunniga frén
bland annat socialdepartementet och Landstingsforbundet. Dessutom
medverkade experter fran bland annat LIF, RFV och SBU. Utredningen om
likemedelsformanen presenterade sitt slutbetinkande i september 2000.°'

I utredningen konstaterades det att en stor del av statens och landstingens
Okade kostnad for ldkemedel beror pa att nya likemedel vuxit fram. I
betdnkandet foreslar enmansutredaren ett tillsdttande av en ny myndighet
med uppdrag att bestdmma vilka ldkemedel som ska ingd i

* Expressen 1997-06-22 s. 22
% Expressen 1995-07-04 s. 8
' SBU 2000:86
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likemedelsformanen.”” Dirmed skulle inte alla likemedel som forst
godkdnns av Ldkemedelsverket for forsdljning och darefter prissitts av
RFV med ndédvindighet ingd i ldkemedelsforménen. Xenical ar uppe pé
diskussion, men enmansutredaren tar inte stillning 1 frdgan om
subventionering.

Overviktsenheten vid Huddinge Universitetssjukhus

P& overviktsenheten vid Huddinge Sjukhus bedrivs ett forskningsarbete
som syftar till att utveckla nya behandlingsstrategier for att bota fetma
samtidigt som det dr en medicinisk klinik som tar emot Overviktiga
patienter. P4 Overviktsenheten bedrivs sédledes bédde sjukvérd,
forebyggande hilsovard och forskning.”® Den akademiska verksamheten
har en koppling till professuren i1 hilsoinriktad beteendeforskning vid
Karolinska Institutet och den praktiska klinitken 4r anknuten till
landstingsfinansierade Huddinge Sjukhus. Overviktsenheten har genomfort
en stor mdngd kliniska provningar med Xenical och anses dérfér vara
expert inom omrédet.

Det finns personal vid &verviktsenheten vid Huddinge Sjukhus som
agerat starkt 1 frigan om Xenical ska ingd i likemedelsforménen. De
argument som framhallits dr frimst att fetma ska betraktas som en sjukdom
samt att Xenical har en bevisad effekt att reducera 6vervikt. Aktérerna fran
denna organisation har frekvent varit synliga 1 media under debatten om
Xenical.

Ovriga

Jag har dven genomfort ett antal intervjuer med personer som endast har
haft privat inblick 1 beslutsprocessen. P4 grund av min forskningsetiska
hallning ndmner jag inte dessa personers namn. De har inte tillfort
information om sjdlva beslutsprocessen, men givit mig information som

gjort att jag kunnat utforma mina semistrukturerade intervjuformular pi ett
mer adekvat sitt.

** SBU 2000:86
5 www.ki.se/medhs/obesity/organisation/ (2002-10-01)
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Bilaga 2
Intervjuguide
1. Frégor:

2. Skulle ni kunna beritta for mig vad ni vet om hur detta beslut gick till?

3. Vilka aktorer/organisationer har, savitt ni kdnner till, varit inblandade 1
beslutsprocessen?

4. Vad har dessa aktorer/organisationer, savitt ni kdnner till, gjort under
beslutets gdng? Hur har dessa aktorer agerat?

Vad har ni/er organisation gjort?
Vilka aktorer har ni haft kontakt med? Vilken typ av kontakt?

[Ligg fram den kronologiska Oversikten av beslutsprocessen som
aterfinns pa nista sida.] Kan ni berdtta er syn pa beslutsprocessen
utifrdn denna kronologiska beskrivning.

Aktorer viktiga att ta upp (om den intervjuade inte belyser dessa):
e  Socialdepartementet

e Likemedelsverket

e  Socialstyrelsen

e  Riksforsdakringsverket

e SBU

e Likemedelsforminsndmnden

e Landstinget

e  Landstingsforbundet

e  Sveriges Lakarforbund

e  Patientorganisationer, exempelvis Overviktigas Riksférbund

e  Media— Dagens Medicin, Lékartidningen, dagstidningar, kvéllsposten,
tv etc.

e Roche AB
e Hill & Knowlton
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Beslutsutveckling

12/8 — 1998

8/2 -1999
13/2 -1999
13/2-1999

feb-juni 1999
2/6 — 1999

21/9—-1999

sep-dec 1999
dec 1999
feb 2000

2000
feb 2001

3/4-2001

5/4-2001
2001

Xenical godkdnns av EU-kommissionen efter yttrande
frain EMEA

Xenical kan kopas pa Apoteket
RFV & Roche kommer dverens om pris

Landstingsforbundet krdver att regeringen tar initiativ
till utredning

Stor uppmaérksamhet kring Xenical i media

Regeringen tillsdtter en utredning med uppdrag att
overse likemedelsformanen

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen presenterar sin
rapport “Likemedel, livskvalitet och ekonomiska
konsekvenser” for regeringen

Det uppmirksammas 1 media att kostnaden for Xenical
kommer att bli hog

Utredningen om ldkemedelsférmanen presenterar ett
delbetdnkande

Kritik mot forskrivningen av Xenical framkommer av
Lakemedelsverket

Stor debatt 1 media kring fetma som sjukdomsbegrepp

Det framkommer i1 media att socialdepartementet
diskuterar subventionerna for Xenical

Regeringen fattar beslut att lyfta ut ldkemedel mot
fetma ur lakemedelsforméanen

Reductil godkénns av likemedelsverket

Stor debatt kring vilka patienter som ska fa dispens



Bilaga 3

Ar  Lopande Fasta Procentuell for- Procentuell for-
priser priser*® dndring, 16pande andring, fasta
priser priser
1980 3765 3765 - -
1981 4100 3694 8,90% -1,89%
1982 4709 3 869 14,85% 4,74%
1983 5277 4 069 12,06% 5,17%
1984 5567 3991 5,50% -1,92%
1985 6 087 4 080 9,34% 2,23%
1986 6570 4225 7,93% 3,55%
1987 7335 4590 11,64% 8,64%
1988 8280 4 853 12,88% 5,73%
1989 9167 5059 10,71% 4,24%
1990 10 147 5244 10,69% 3,66%
1991 11407 5586 12,42% 6,52%
1992 13 037 6118 14,29% 9,52%
1993 14 248 6401 9,29% 4,63%
1994 15 811 7 024 10,97% 9,73%
1995 17 559 7674 11,06% 9,25%
1996 20331 8 882 15,79% 15,74%
1997 18 438 8 180 -9,31% -7,90%
1998 20972 9458 13,74% 15,62%
1999 23525 10 757 12,17% 13,73%

Ursprunglig kdlla: Apoteket AB
* Lakemedelskostnaderna deflaterade med nettoprisindex (1980)
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Bilaga 4%
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o4 www.riksdagen.se/arbetar/frbeslut/forslag_beslut.asp (2003-05-01)



