Nir kostnadseffektivitet
blir veto — osikerhet, tid
och vilfirdsstatens institu-
tionella grianser

ERIK TRYGGER

Moderna vilfirdsstater godkinner i allt
hogre grad medicinska behandlingar
med potential att fordndra patienters liv.
Genterapier, precisionslikemedel och
andra avancerade behandlingar syftar
inte till marginella forbittringar, utan
till strukeurella skiften i hélsa och ling-
siktigt deltagande i samhillet. Samridigt
begrinsas eller fordrojs tillgingen nir
kunskapsliget ir ofullstindigt och de
langsiktiga effekterna svira act faststilla.

Denna spinning mellan medicinsk
potential och faktisk tillgang ir vil do-
kumenterad. EFPIA och Charles River
Associates visar att tillgdingen till nya
behandlingar dr ojimn i Europa, att
flera innovationer aldrig nér patienter
i vissa medlemsstater och att tiden frin
regulatoriskt godkinnande till pris- och
ersittningsbeslut har 6kat. For orphan-
likemedel ér tillgangen sirskilt lig, med
lingre vintetider och stérre variation
mellan linder (EFPIA & CRA 2025).
Europaparlamentet har ocksa pekat pa
att dagens HTA-processer ir svagt an-
passade till behandlingar med begrin-
sad evidens i smd populationer (Euro-
pean Parliament 2024).

Problemet ir dirmed inte begrin-
sat till resursmissigt svaga system, utan
framtrider ocksd i linder med starka
etiska ramverk och hoég administrativ
kapacitet. Systemen #r utformade for
jimlikhet och solidaritet, men i prak-
tiken uppstir ett aterkommande glapp
mellan godkinnande i princip och fak-
tisk tillging. Denna artikel analyserar
Sverige som ett illustrativt exempel pa
en bredare institutionell spinning mel-
lan forsikringslogik, kostnadseffektivi-

tetsstyrning och beslutsfattande under
osiker evidens.

I Sverige dr spinningen normativt
sirskile tydlig. Enligt prioriterings-
plattformen (Regeringens proposition
1996/97:60) ska minniskovirdesprin-
cipen och behovs- och solidaritetsprin-
cipen ges foretride framfor kostnadsef-
fektivitet. Behandlingar for sméd grup-
per med svara och irreversibla tillstaind
bor allesa prioriteras. I praktiken moter
just dessa ofta de storsta begrinsningar-
na nir effekeutfallen ir osikra. Behand-
lingar som infors i jimforbara linder
fordrojs eller avslas i Sverige, inte frimst
av regulatoriska skil utan dirfor att evi-
densunderlaget  bedoms  otillrickligt
inom etablerade kostnadseffektivitets-
ramar (TLV 2023).

Monstret bekriftas av EFPIA:s
Patients W.A.L'T. Indicator. Under pe-
rioden 2020-23 var endast en begrin-
sad andel av EMA-godkinda orphan-
likemedel fullt offentligt tillgingliga i
Sverige, och mediantiden tdill tillging
oversteg ett ar, vilket placerade landet
under flera jimforbara europeiska sys-
tem (EFPIA 2024).

Resultatet dr en institutionell inkon-
sistens: ett system som normativt ger
minniskovirde foretride producerar
i praktiken beslut dir kostnadseffekti-
vitet fungerar som bindande begrins-
ning. Frigan ir dirfor inte om den etiska
plattformen dr sammanhingande, utan
varfor dess hierarki kollapsar i tillimp-
ningen. Det pekar mot en djupare miss-
anpassning mellan vilfirdsstatens be-
slutsmodeller och den tids- och risk-
struktur som priglar modern medicinsk
utveckling.

Tidshorisonter, risk och beslutslogik

Offentliga beslutsprocesser priglas ofta
av korta tidshorisonter. Budgetar ar drli-
ga, politiskt ansvar cykliskt och uppfolj-
ning inriktad pa kostnadskontroll och
regelefterlevnad. I denna miljo ses férut-
sigbarhet som en dygd, medan osiker-
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het i beslutsunderlaget blir nigot som
ska minimeras. Beslutssystemen ir dir-
for utformade for att hantera variation
inom relativt stabila ramar snarare in
attabsorbera langsiktig risk eller mojlig-
gora lirande 6ver tid.

De medicinska effekterna av manga
nya behandlingar utvecklas i motsatt
riktning. Genterapier och andra avan-
cerade likemedel har ofta langsiktiga
och kumulativa effekter som forutsit-
ter tidig tillging och uppfoljning un-
der manga ar. Virdet framtrider grad-
vis och dr sdrskilt svirt ate finga tidigt,
inte minst i sma patientpopulationer
med begrinsad uppfoljningstid. Denna
asymmetri mellan beslutssystem och
medicinska effekter dr vilkind i den hil-
sockonomiska metodlitteraturen och
speglas i ctablerade utvirderingsmo-
deller (Drummond m fl 2015; Olry de
Labry-Lima m fl 2023).

Kostnadseffektivitetsmodeller  byg-
ger pa att kostnader och nyttor kan jim-
foras inom relativt stabila och avgrin-
sade utvirderingsfonster. De forutsitter
robusta effektmitt och ett hanterbart
evidenslige. Nir dessa antaganden hil-
ler fungerar modellerna som besluts-
stod. Nir de inte gor det uppstar ett mer
grundliggande problem: modellerna
tappar inte bara precision utan bérjar sty-
ra besluten i en annan riktning dn avsett.

Langsiktiga nyttor diskonteras kraf-
tigt, medan kortsiktiga kostnader fullt
ut internaliseras. Ofullstindig evidens
forstirker denna asymmetri. Effekter
som dnnu inte kan kvantifieras med hog
tillforlitlighet undervirderas, medan
omedelbara och budgetrelevanta kost-
nader fir oproportionerligt genomslag.
Resultatet blir en strukturell snedvrid-
ning till forméin fér behandlingar med
forutsigbara, kortsiktiga effekter fram-
for interventioner med osikrare men
potentiellt transformativa langtidsef-
fekter. Liknande monster har dokumen-
terats i analyser av faktisk tillging till
sirlikemedel och avancerade terapier i
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Europa (Olry de Labry-Lima m fl 2023).

En ofta underbelyst del av dynami-
ken ror hur risk och ofullstindig evidens
hanteras i praktiken. Nir behandlingar
bygger pd sma patientpopulationer, be-
grinsade studier och kort uppféljning
- vilket dr strukeurellt ofrinkomligt
fér manga gen- och precisionslikeme-
del - tolkas brister i evidensunderlaget
ofta som att behandlingen inte passar
ctablerade modeller. Detta Gversitts
till lag bedomd kostnadseffektivitet
och dirmed till krav pd kraftiga prisre-
duktioner eller avslag. En analys inom
ramen fér EU:s HTA-reform visar att
traditionella evidenskrav systematiskt
missgynnar behandlingar for sillsynta
tillstind, eftersom randomiserade stu-
dier och lingsiktiga utfall ofta inte gar
att ta fram (Copenhagen Economics &
EEXODI2023).

Aven TLV har uppmirksammat
problemet. I slutrapporten fran 2024
konstateras att nuvarande metoder har
begrinsad formaga att hantera ofull-
stindig evidens vid sma populationer och
att mer flexibla angreppssitt kan behovas
for att mojliggora lirande over tid (TLV
2024). Samtidigt behandlas ofullstindig
evidens i den etiska analysen frimst som
ett tekniskt problem inom kostnadseffek
tivitetsbeddomningen snarare dn som en
sjilvstindig normativ friga (Sandman
2024).

I praktiken innebir detta att risk
ofta neutraliseras genom pris i stillet
for att hanteras 6ver tid. P4 en global
marknad f6r medicinsk innovation kan
lingsiktig osikerhet inte fullt ut viltras
over pa foretagen, sirskilt inte vid smi
patientgrupper och potentiellt botande
engingsbehandlingar. Nir det offent-
liga agerar som om hela risken kan biras
av siljaren uppstir en strukturell oba-
lans: innovationer som ér tekniskt moj-
liga men empiriskt ofullstindigt belagda
blir svira att inféra, inte for att de saknar
virde utan for att institutionerna saknar
verktyg for ate dela risk dver tid.
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Risk blir dirmed ett binirt besluts-
kriterium - godtagbart eller inte - sna-
rare dn en parameter som kan hanteras
genom uppfoljning och successiv om-
provning. Denna missanpassning r inte
tillfillig. Den speglar tidspreferenser
som ir inbyggda i offentlig finansiering,
politisk ansvarighet och administrativ
uppfoljning. Beslutssystemen ér i grun-
den utformade for att minimera kort-
siktiga avvikelser, inte for att maximera
langsiktigt virde i miljéer dir kunskap
utvecklas gradvis.

Myndighetsincitament, agentproblem

och systemeffekter

Den systematiska avvisningen av osikra
underlag ir inte bara en {6ljd av hur hal-
sockonomiska modeller ir konstruera-
de. Den forstirks av incitamentsstruk-
turerna i de institutioner som anvinder
dem. Myndigheter som beslutar om
subvention och inférande agerar som
agenter for det offentliga, med uppdrag
att virna jamlikhet, effektiv resursan-
vindning och lingsiktig samhaillsnytta.
I praktiken 4r ansvarsfordelningen
asymmetrisk: budgetoverskridanden ar
omedelbart synliga och sanktionerbara,
medan uteblivna framtida nyttor och
innovationsforluster ir diffusa och svéira
att koppla till enskilda beslut.

Under sidana forutsittningar blir
forsiktighet rationellt institutionellt be-
teende. Myndigheter optimerar mot det
de hills ansvariga for - kortsiktig bud-
getpiverkan och regelefterlevnad - sna-
rare 4n mot langsiktiga virden. Denna
logik ir vilkind i nationalekonomin:
principal-agent-relationer tenderar att
skapa overforsiktighet niar uppdragsgi-
vare och utforare virderar tid och risk
olika (Jensen och Meckling 1976). Lik-
nande mekanismer har identifierats i
studier av hilso- och sjukvardssystem
(Smith 1995).

Hilsockonomiska modeller forstir-
ker denna dynamik. Genom att dversit-
ta osikra antaganden till tekniska para-

metrar, exempelvis i kinslighetsanalyser
och tréskelvirden, kan restriktiva beslut
framstd som modellstyrda snarare in
diskretionira. Verktyg som utvecklats
for att stddja informerat beslutsfattande
riskerar dirmed att bli institutionellt
skydd mot ansvar: avsaknad av evidens
blir ett skil for avslag snarare dn f6r upp-
foljning och lirande.

Konsekvensen ir att risk inte hante-
ras utan forskjuts. I stillet for att absor-
beras kollektivt flyttas osikerheten till
patienter som nekas tillging, till féretag
som moter ofdrutsigbara villkor och
till framtida system med svagare inno-
vationsmiljoer. Ett stabilt jimviktslige
uppstir dir varje institution minimerar
sin kortsiktiga exponering, medan syste-
met som helhet underinvesterar i omra-
den med stor men osiker samhillsnytta.

Effekterna stricker sig bortom hil-
so- och sjukvarden. Nir lingsiktig risk
avvisas snarare An prissitts snedvrids
kapitalallokeringen: verksamheter med
osikra men potentiellt hoga samhills-
vinster underinvesteras, medan kapital
soker sig till mer forutsigbara miljoer
(Arrow 1963; Cutler och McClellan
2001). Samtidigt faller centrala exter-
naliteter, sisom arbetskraftsdeltagande
och anhérigbérda, ofta utanfor besluts-
ramen.

Fragmenterad institutionell utform-
ning forstirker forsiktigheten. Ansvar
for bedomning, finansiering och klinisk
tillimpning ir uppdelat mellan akes-
rer med delvis olika incitament. Ingen
kontrollerar hela beslutskedjan. Kost-
nadskontroll uppstar dirfor genom for-
dréjningar och restriktioner snarare in
genom samordnad strategi. Resultatet
ir strukturell dterhillsamhet dven utan
uttrycklig politisk avsikt.

En annan institutionell logik

Det som i dag behandlas som ett sirpro-
blem for likemedel riskerar att bli ett
bredare problem f6r hilso- och sjukvar-
den. I takt med att medicinsk utveckling
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ror sig mot precisionsbehandlingar och
mindre patientpopulationer blir hoga
initiala kostnader och osikra effektut-
fall vanligare snarare dn undantag. Utan
institutionell anpassning riskerar detta
att gradvis urholka vad som i praktiken
riknas som standardvird i offentligt fi-
nansierade system. Liknande iakttagel-
ser har gjorts pd EU-niva, dir analyser
pekar pa att dagens HTA-ramverk ir
svagt anpassade till sillsynta tillstind
och avancerade terapier (Copenhagen
Economics & EEXODI 2023; EFPIA
& CRA 2025).

Problemet ir inte bara sektoriellt ut-
an ocksa nationalekonomiskt. Nir lang-
siktig risk systematiskt avvisas snarare in
prissitts snedvrids kapitalallokeringen:
verksamheter med linga tidshorisonter
och osikra avkastningsprofiler under-
investeras, medan kapital soker sig till
mer férutsigbara miljoer. Samtidigt ute-
stings naturliga lingsiktiga riskbirare,
sasom pensionsfonder och forsikrings-
bolag, eftersom offentliga betalnings-
modeller premierar omedelbar budget-
balans framfér dynamisk riskdelning.

Konsekvensen blir en segmentering
av ckonomin. Det offentliga behaller
exponering mot osikerhet i utfallen
men undviker finansiell risk i beslutso-
gonblicket. Kapitalmarknaderna sitter
samtidigt pa stora mingder lingsiktigt
kapital men saknar institutionella ka-
naler for att engagera sig i samhillseko-
nomiskt virdefull risk. Detta ir inte ett
marknadsmisslyckande i sniv mening,
utan ett institutionellt integrations-
problem. Ekonomin rymmer de kom-
ponenter som krivs for att hantera risk
over tid, men saknar de strukturer som
krivs for att koppla samman dem.

Om problemet ir strukturellt kan
l6sningen inte ligga i marginella metod-
justeringar. Det kriver en annan institu-
tionell logik for hur osikerhet och liran-
de hanteras 6ver tid. Ett forsta steg r att
skilja beslut om tillging frin beslut om
betalning. Nir dessa sammanblandas
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blir tillging beroende av méjligheten att
omedelbart faststilla ett pris med hog
sikerhet, snarare dn av behandlingens
lingsiktiga virde under ofullstindig evi-
dens. Ett andra steg dr att ersitta ex ante-
avslag med ex post-ansvar. I stillet for att
kriva full evidens fére inférande kan
tillgdng medges under osikra férutsitt-
ningar, samtidigt som ersittning vill-
koras av uppfoljda resultat. Osikerhet
blir d4 inte ett veto utan ett incitament
till mitning och successiv omprévning.
Risk elimineras inte, men omférdelas till
aktorer med kapacitet att bira den.

Denna logik ir inte unik for sjukvir-
den. I andra delar av ekonomin hante-
ras langsiktig osikerhet genom etapp-
visa dtaganden, langsiktiga kontrakt och
riskdelning. Infrastruktur och teknolo-
gisk utveckling finansieras sillan under
krav pa full forutsigbarhet i forvig;
osikerhet erkinns som ett grundvillkor.
Inom likemedelsomradet har flera eu-
ropeiska linder redan infért utfallsba-
serade ersittningsmodeller f6r behand-
lingar med osiker evidens. Erfarenhe-
terna visar att sidana arrangemang kan
minska systemrisk, men att genomsla-
get begrinsats av administrativa hinder
och otydliga principer (EFPIA & CRA
2025; TLV 2024).

Detta innebir inte ett avstindsta-
gande frin kostnadseffektivitetsanalys,
utan en ompositionering. Modellerna dr
anvindbara under stabila férhallanden,
men mindre limpade som grindvakter
nir langsiktig osikerhet ir strukturell.
Uppgiften ir inte att ersitta modeller
med godtycke, utan att inordna dem i
institutioner som kan lira éver tid.

Slutsats: att styra framtiden under
osdkerhet
Kostnadseffektivitetsmodeller utveck-
lades for att vigleda val mellan alterna-
tiv under relativt stabila foérhillanden
och fyller fortfarande en viktig funktion
dir. De var diremot inte avsedda att
fungera som styrinstrument i miljer
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priglade av linga tidshorisonter, be-
grinsad evidens och snabb teknologisk
forindring. Nir ofullstindig kunskap
behandlas som ett undantag snarare in
ett grundvillkor svarar beslutssystem
med att kriva allt mer evidens innan 4t-
girder tillits. Fordrojd tillgding minskar
lirande, och bristen pé lirande anvinds
sedan som argument for ytterligare for-
siktighet. Resultatet dr inte dterhallsam-
het utan beslutsparalys.

Utmaningen fér moderna vilfirds-
stater ir darfor inte att eliminera osiker-
het - i minga medicinska omriden ir
det varken mojligt eller 6nskvirt — utan
att organisera institutioner som kan
hantera risk. Beslutssystem méste kunna
skilja mellan tillgdng och betalning, si
att patienter kan fi behandling under
begrinsad evidens samtidigt som fi-
nansieringen struktureras 6ver tid. Risk
maste férdelas och styras, inte undvikas,
och ansvar omfatta lingsiktiga utfall
snarare in enbart kortsiktig budgetpa-
verkan.

Frigan ir dirmed ocksd institu-
tionell och politisk. Under ling tid har
konsekvensrika beslut delegerats till
tekniska myndigheter utan att mal, man-
dat och utvirderingsramar prévats mot
forindrade forutsittningar. I avsaknad
av sidan omprévning tenderar etable-
rade modeller att fA normativ tyngd och i
praktiken definiera grinserna for offent-
ligt finansierad vird genom rutinmissig
tillimpning snarare in medvetna val.

Alternativet ir att fortsitta anvin-
da kostnadseffektivitetsmodeller som
grindvakter i miljoer de inte dr konstru-
erade f6r och dirmed forvixla metodo-
logisk stringens med frigan om huruvi-
dainstitutionerna faktisket uppfyller sina
langsiktiga syften.

Det avgorande valet stir dirfor inte
mellan forsiktighet och ambition, utan

mellan institutioner som kriver siker-
het innan de agerar och institutioner
som ir utformade for att lira under
osikra forutsittningar.
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