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Tre typer metodevurderinger

Mini- e Avgrenset vurdering pa lokalt niva i sykehusene
e Egnet for medisinsk utstyr, prosedyrer, organisering
e Utfgres av fagekspertise med stgttefunksjoner

metodevurdering

e Nasjonal vurdering av en metode for én indikasjon

e Legemidler: Utfgres av Statens legemiddelverk —
e Andre metoder: Utfgres av Kunnskapssenteret

e Omfattende nasjonal vurdering av f.eks. et sett av _
behandlingstiltak innenfor et terapiomrade

e Utfgres av Kunnskapssenteret

Statens stralevern involveres i vurderinger av medisinsk straling




Innholdet | metodevurderingene

Effekt

Sikkerhet i Mini

Kostnader metodevurdering Hurtig
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Prosesskart - Nye metoder NYE METODER

Metodevurdering Beslutning
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Bestillerforum RHF

Medlemmer

De fire fagdirektgrene fra de regionale helseforetak
To representanter fra Helsedirektoratet

Folkehelseinstituttet, Statens legemiddelverk, Statens
stralevern og Sykehusinnkjgp HF (LIS) har en observatgr hver

Bestillerforum RHF mgtes hver maned for a ga igiennom innkomne forslag,
metodevarsler og andre saker

Prioriterer mellom forslag og metodevarsler, og beslutter hvilke
forslag/metodevarsler som skal ga til nasjonal metodevurdering og hvilken
type metodevurdering som skal utfgres

Gir oppdrag om nasjonal metodevurdering til enten Statens legemiddelverk
eller Folkehelseinstituttet




Bestillerforum Beslutningsforum
RHF for nye metoder

Metodevarsling : Prioritering
Forslag Metodevurdering Beslutning

Implementering
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Beslutningsforum for nye metoder

Medlemmer

De fire administrerende direktgrene i de regionale
helseforetakene

En observatgr fra brukerutvalgene og en sekretezer fra Helse
Nord RHF

Bisittere: Informasjonskonsulent og medisinsk radgiver fra
Helse Nord RHF, Statens legemiddelverk, de fire
fagdirektgrene, fagdirektgrsekretariatet og helsedirektgren

Fatter beslutning om hvilke metoder som kan innfgres til bruk i
spesialisthelsetjenesten

Beslutninger om eventuell innfgring av nye metoder i hver enkelt av de fire
regionene, etter gjennomgatt metodevurdering, fattes ved konsensus i mgte




Bestillerforum Beslutningsforum
RHF for nye metoder

Metodevarsling : Prioritering
Forslag Metodevurdering Beslutning

Implementering

W§ Helsedirektoratet Ikunnskapssenteret ~ Saterslegmiddeivek @) LELSE 8« MIDT-NORGE  HELSE #3+ NORD  HELSE #3 SORGST  HELSE @3+ VEST  —{JF sopstenn



Beslutningsforum for nye metoder
prioriterer etter falgende kriterier

Prognosetap ved den aktuelle tilstand

Effekt av metoden

Kostnadseffektivitet ved bruk av metoden pa aktuell

indikasjon
Vitenskapelig dokumentasjon!

. _ Comparator
Diagnosengytralitet

Aldersngytralitet
Ngytralitet med hensyn til pasientgruppens stgrrelse
Ngytralitet pa tvers av metoder og pasientgrupper

Legitimt ikke a innfgre effektiv, men lite kostnadseffektiv
diagnostikk og behandling




Utfordringer - tiltak Nye metoder

Tidslinjer for legemidler

Malsetning: Unnga forsinkelser, sikre rask tilgang til pasientene
Tiltak:

Nasjonalt — iverksatt for legemiddelomradet fra oktober 2015

Metodevurderinger iverksettes tidlig basert pa metodevarsler for alle
legemidler. Forutsigbar prosess.

Mal: ferdigstille metodevurderinger (HTA) naer tidspunkt for markedsfgringstillatelse
(MT).
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T
Metodevarsel Evt. seknad om unntak for bruk
Metodevurdering starter Prosedyrer for unntak etablert og tydeliggjort
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Unntaksmuligheten

e Mulig a sende spknad om unntak i tiden fra MT for aktuell
indikasjon til beslutning

e Huvis: Pasienten skiller seg klart fra pasientgruppen for gvrig

e Paindividniva: Sendes i lederlinje til fagdirektgr i eget HF -
Vurderes ved det enkelte HF, beslutning formidles RHF-
fagdirektgr og registreres sentralt

e Pa gruppeniva: Sendes i lederlinjen i HF/RHF-systemet —
Vurderes i interregionalt fagdirektgrmete




Utfordringer - tiltak Nye metoder

Styrke dialog, deltakelse og transparens

- Alle kan melde inn forslag om metodevurdering
- Alle kan gi innspill pa forslagene

Dialog med Ev. kommentarer
produsenten fra produsenten
Metode- ‘X, 'S, \, \

varsler/

forslag til Bestiller- .
metode- ‘ forum RHF » Metodevurdering »

vurdering \ \ \
R Fageksperter/klinikere
, ) /brukersiden/retnings-
Innspill fra dokumentasjon fra . )

. ) linjearbeider
spesialisthelsetjenesten produsenten volveres
krefthandlingsprogram

produsenter,

pasientorganisasjoner

Bruk hjemmesiden: Nyemetoder.no
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Antall innsendte forslag og metodevarsler

Tabellen viser en oversikt over antall forslag og metodevarsler som har kommet inn til
Nye metoder for nasjonale metodevurderinger# fra oppstart til 31.03.2017x

Ar Legemidler Metoder som ikke er legemidler Totalsum
2013 29 8 37
2014 31 1 42
2015 37 25 62
2016 64 39 103
2017 24 10 34

Totalsum 185 93 278

#: Oversikt over pabegynte og ferdigstilte mini-metodevurderinger finnes pa FHI sine hjemmesider
o: Forslagene og metodevarslene er fremstilt per ar og om metoden gjelder legemidler eller metoder som
ikke er legemidler




Antall innsendte forslag og metodevarsler

Forslag og metodevarsler til Nye metoder
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Tema for innsendte forslag og metodevarsler

Tabellen viser en oversikt over tema pa innsendte forslag og metodevarsler til Nye

metoder for vurdering med hensyn til nasjonale metodevurderinger fra oppstart til
31.03.2017«a

Sykdomsgruppe Legemdler Metoder som kke er legemidier Totalsum
N——

Kreft 118 17 135

lkke-kreft 47 75 122

M5 12 1 13

Hepatitt C 8 0 8

Totalsum 185 93 278

2: Forslagene og metodevarslene er fremstilt med hensyn til tema og om metoden gjelder legemidler eller
metoder som ikke er legemidler




Oppdrag om nasjonale metodevurderinger

Tabellen viser en oversikt over oppdrag gitt til utrederinstansene, Folkehelseinstituttet og
Statens legemiddelverk | Nye metoder fra oppstart til 31.03.2017.

Oppdrag til utredennstansene Folkehelseinstituttet Statens legemiddelverk Totalsum
Fullstendig metodevurdering pa

) 3 0 3
legemidler
Fullstendig metodevurdering pa 11 o 11
metoder som ikke er legemidler
Hurtig metodevurdering 23 115 138
Totalsum 37 115 152




Beslutningsprosessen

e Lokalt: Nar mini-metodevurderinger er gjennomfert vil
beslutningene fattes i eksisterende beslutningsstrukturer i
helseforetakene.

e Nasjonalt: Nar metodevurderinger er giennomfgrt vil
beslutninger fattes i eksisterende beslutningsstrukturer i de
regionale helseforetakene:

Beslutningene
koordineres med
Helsedirektoratets
arbeid med 3 ta nye
metoder inn i nasjonale
faglige retningslinjer

Interregionale Beslutning om innfgring
fagdirektgrmgte gir av nye metoder fattes
anbefaling til de ved konsensus i
administrerende Beslutningsforum (de
direktgrene (AD) fire ADene)

Ferdige nasjonale
metodevurdering er

beslutningsgrunnlag
for RHFene
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