Hvordan arbeider Statens legemiddelverk med
brukermedvirkning i metodevurderingsrapporter?
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A Iytte til brukerne er en
viktig del av vart arbeid

Systematisk innf@gring av brukermedvirkning i alle
Legemiddelverkets arbeidsprosesser der det er relevant

Dagens program: metodevurdering sykehuslegemidler

0060

Metodevurdering Beslutning ~ Implementerin

Legemiddelverket er i disse sakene en radgivende og ikke
besluttende part.

* Oppdrag fra Bestillerforum
* Avgjorelse Beslutningsforum
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TILGANG TIL NYE LEGEMIDLER

Bilde fra: sweetprocess.com

Beslutning om
offentlig
finansiering

Markedsfgrings-
tillatelse (MT)

Metodevurdering
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METODEVARSLING

* Alle legemidler og indikasjoner som kan generere nye
brukere

e Utgangspunkt EMA rapport av saker som er halvveis i
godkjenningsprosessen for markedsfgringstillatelse i Europa

Leder til oppdrag fra Bestillerforum - metodevurdering, type
analyse
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METODEVURDERING

Mal for systemet Prioriteringskriterier
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MALING AV PRIORITERINGSKRITERIENE

Sammenligner ny metode med dagens behandling

Nytte —_— Hvor mange gode levear
(kvalitetsjusterte levear) far pasienten
ved a bruke nytt legemiddel?

Ressursbruk —_— Hvilken endring i kostnader tilkommer
ved a bruke nytt legemiddel?

Hvor mange gode levear taper
pasientene som fglge av sin sykdom i
dag nar de behandles med dagens
standard behandling?

|

Alvorlighet
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Hva kan brukeren bidra med?

Erfaringskunnskap - hvord det a vaere pasient

med aktuell sy Norge i dag?
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MERVERDI A INVOLVERE BRUKERE

e Dagens kliniske praksis
¢ Pasientkarakteristika
e Medisinsk behov

Kliniske
eksperter

Legemiddel- e Klinisk dokumentasjon
produsent o @konomisk modell
e Data for livskvalitet

Metodevurdering

¢ Hvordan er det 3 leve
med sykdommen?

e Kvalitet pa eksisterende
behandling

Statens e Forventninger til ny
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Hva kan brukeren bidra med?

* Nytt, men nyttig?

* Dagens behandlings tilbud:
* Effekt?
* Fungerer det i praksis?

e Dokumentasjonen, er den god nok?
* Er det malt relevante ting?
e Stemmer studieresultatene med norsk praktisk hverdag?
* Riktig antall norske pasienter?
* Reelle data for livskvalitet?

e Supplere den innleverte informasjonen

e finnes det informasjon som mangler eller ikke er utdypet tilstrekkelig i
det vi allerede har fra kliniker og firma?
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Brukerens rolle i metodevurderingen

e Brukerne vil kunne ha bade en informativ og radgivende
rolle i vare arbeidsprosesser, men vil ikke ha
beslutningsansvar

* Brukeren vil kunne veere:

N
organisasjonen

Enkeltpasient Pargrende

Statens
o) legemiddelverk



PILOT | TO SAKER

e Pasientforeninger og pasienter

e Sporreskjema med 8 spgrsmal

e Fatt respons fra enkeltpasienter og pasientforening
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WEBSKJEMA

1. Din pasientorganisasjon 2. Informasjonsinnhenting

4. Erfaring med dagens

SSyKADMSErTaning behandlingsalternativer

5. Forventet effekt —
forbedringer med ny
behandling

6. Har du erfaring med nye
legemidler?

8. Habilitet — vi ber deg
opplyse om eventuelle
interessekonflikter
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APENT FOR ALLE

Via web-skjema kan du gi innspill!

o vetoewuderng

Forslag Metodevurdering
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EVALUERING OG VIDEREUTVIKLING

* Evaluering av materiell og prosess i hgst

* Ekstern: Med forbundet og pasient
* Intern: Metodevurderingslaget og kommunikasjonsmedarbeidere

* Flere saker- standardisere

® We bSiden : ® Statens Sek i alt innhold Q

legemiddelverk

Offentlig finansiering og pris

Legemiddelverket vurderer om legemidler er kostnadseffektive, fastsetter
priser pa legemidler og administrerer ordningen med generisk bytte.

Er du pasient/pargrende?

Informasjon om bla resept, kvitteringsskjema, frikort og egenandeler finner du pa helsenorge.no.

Offenthg finansiering - prosess og beslutninger

Informasjon om legemidler med forhandsgodkjent refusjon eller sykehusfinansiering

* Endringer | legemiddelforskniften og blareseptforskriften fra 1.1.2018

- en Innfgring

* Pipe
* Legemidler med unntak fra krav til dokumentasjon

mentasjon til metodevurderinger

rderinger - status og rapporter
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MAL MED BRUKERMEDVIRKNING

* Oppfylle prioriteringskriteriene

e For brukermedvirkning:
* Leverer tjenester og produkter som oppfattes som tilpassede og hensiktsmessige
 Apenhet og mulighet til 8 medvirke -for alle
* @Pke kompetansen om legemiddelforvaltningen og legemiddelpolitiske mal
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legemiddelverket.no
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