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Hurtig metodevurdering legemidler – rammer 

Dokumentasjon fra             
MT-innehaver 

• Klinisk effektdokumentasjon 

• Legemiddeløkonomisk 
analyse 

• Budsjettanalyse 

 

Evaluering hos LMV  

(180 dager) 

 

 

Rapport/publisering  

• Bestillerforum RHF 

• Nye metoder.no 

• legemiddelverket.no 

 

Samhandling 

m/Helseforetakene 
• Kliniske eksperter 

• LIS 

Samhandling 

m/Helsedirektoratet 
• Nasjonale retningslinjer 



Dokumentasjon 

 
• MT- innehaver har bevisbyrden 

 

• “Formøte” 

 

• Mal for innsending av 

     dokumentasjon 

 

• Retningslinjer for vurderinger av  

legemidler under blåresept  

-normative for hurtig metodevurdering av 

legemidler i sykehus  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Retningslinjer for vurderinger av legemidler 

under blåresept  

-normative for hurtig metodevurdering av 

legemidler i sykehus  

 

 

 

 

 

 



Hurtig metodevurdering - hvorfor ? 

• Understøtte beslutninger om 

innføring av legemidler i HFene 

• Prioriteringskriterier oppfylt? 

– Tilstandens alvorlighet  

– Nytten av tiltaket /effekt 

– Kostnadseffektivitet 

 

• LMV gir råd 

• Fokus på tidsrammer 

 

Eks. «1 sides oppsummering» 

 fra metodevurdering 



Bestilt/avventer 
dokumentasjon 

17 

Under vurdering 

8 

Ferdigstilt 

33 

Besluttet 

30 

4  «nei» 

 

1 «nei»  

m/unntak 

 

25 «ja»* 

 

* en del 

betinget av 

prisforhandling 

Hurtig metodevurdering av legemidler –  

status 01.02.16 



Hurtig metodevurdering av legemidler – når ?  

Utvikling     Fase I  - III 

Søknad om 

MT* 

MT* 

«Positive 

opinion» 

Ca 1 år 

 3+1 mnd 

*MT: markedsføringstillatelse 

Start prosess 

metodevarsling 

Publiserer metodevarsel  

-Bestilling av 

dokumentasjon (HTA) fra 

produsent 

Hurtig metodevurdering 
Beslutning 

 RHF  

Dag 120 



Tid fra bestilling til beslutning – 2 ulike case 

Beslutning 

Dag 676 

Beslutning 

Dag 304 

Obinutuzumab (KLL) 

Nivolumab,pembrolizumab 
(malignt melanom)  

Bestilling 

Dag 0 

Bestilling 

Dag 0 

Mottak dok. 

305 dager Metodevurdering 332 dager 

MT 

MT 
. 

 Mottak dok 

Metodevurdering 

90-150 dager 

150 dager 



Erfaringer/utfordringer-  en tidlig start! 

• Tidlig bestilling  

 

• Tidlig levering av 

dokumentasjon 

 

 Tidlig metodevarsling 

 

 Tidlig dialog med produsenter 

– Tilby formøter 

– Etterlyse, «purre» 

– Dokumentasjon leveres i bolker 

(forsøkt i piloter) 

 klinisk del 

 preliminær helseøkonomi/modell 

 endelig pris 

 

 

 

 

 

«På tynnere is»…. 



Erfaringer/utfordringer – organisering internt 

Faste terapiområdeteam (4-5 stk. i hvert) 

• Sikre gjennomføring, redusert 

personalrisiko 

• Bedre/spisset kunnskap   

 Tydelig prioritering, sterkere styring 

 «hjelp» fra media, kliniske miljøer.. 

 Når kan vi forenkle ? 

 Rullerende innlevering ? 

–krever reell oppstart av utredningen 

–erfaring med terapiområdet 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Europeisk og nordisk 

samarbeid om HTA 

– eunethta og EMA HTA,  

 

 

 Gjenbruk i nasjonale 

 metodevurderinger 

 

 

 

 

 

 



Erfaringer/utfordringer – samhandling eksternt 

• Kliniske eksperter  

- Tilgjengelighet!  

må bidra innen korte tidsrammer 

- Grad av involvering ? 

-Klinisk dokumentasjon  

-Behandlingsalternativer 

-Andre sentrale antagelse i analysen 

- «Toget går prinsippet»,  

venter ikke nødvendigvis på alle…  

- Ikke «per-review» funksjon 

 eller medforfattere av rapporten 

 

 

 

• LIS  

– Bruk av metodevurderinger i 

prisforhandling 

– Forutsigbar, strukturert 

prosess vs. LIS 

– Mål: Prisforhandling innenfor 

180 dagers fristen 

 



Takk for oppmerksomheten! 

www.legemiddelverket.no 

 

blaresept@legemiddelverket.no 

 

sykehus@legemiddelverket.no 
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