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Møte i Beslutningsforum for nye metoder 13. februar 2023 - Innkalling

Med dette innkalles til møte i Beslutningsforum for nye metoder:

Mandag 13. februar 2023 klokka 16:30 – 17:30
Møtested: Grev Wedels plass 5 / Teams

Vedlagt følger saksdokumenter til dette møtet.

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14, fordi disse er å anse som 
organinterne dokumenter fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er 
dokumentene offentlig med unntak av de opplysninger som er unntatt offentlighet med 
hjemmel i lov.

Eventuelle forfall bes meldt til sekretariatet for nye metoder, ved Ellen Nilsen på tlf. 997 
49 706 eller mail ellen.nilsen@helse-sorost.no.

Vel møtt.

Med vennlig hilsen

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg
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Sak 009–2023 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutningsforum for nye metoder inviteres til å beslutte følgende saksliste for møte 
den 13. februar 2023.

Saksnr. Sakstittel
Sak 009-2023 Godkjenning av innkalling og saksliste
Sak 010-2023 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye 

metoder, den 23. januar 2023
Sak 011-2023 ID2021_020 Kirurgi ved rotatorcuff-ruptur

Sak 012-2023 ID2021_100 Eptinezumab (Vyepti) som profylakse mot migrene 
hos voksne som har minst 4 migrenedager per måned

Sak 013-2023 ID2021_116 Sekukinumab (Cosentyx) til behandling av aktiv 
entesittrelatert artritt (ERA) og aktiv juvenil psoriasisartritt (JPsA) 
hos pasienter fra 6 år med sykdom som har respondert 
utilstrekkelig på eller som ikke tolererer konvensjonell behandling

Sak 014-2023 ID2020_066 Ofatumumab (Kesimpta) til behandling av voksne 
pasienter med relapserende remitterende multippel sklerose 
(RRMS). Revurdering

Sak 015-2023 ID2021_107 Amivantamab (Rybrevant) til behandling av 
metastatisk ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) med EGFR ekson 20 
innsettingsmutasjon etter progresjon på platinumbasert 
behandling. Konseptgodkjenning

Sak 016-2023 Referatsaker fra interregionalt fagdirektørmøte
A. Oppdrag som gjelder metoden ID2017_022 Nivolumab 

(Opdivo) til behandling av dMMR eller MSI-H metastatisk 
kolorektal kreft

B. Oppdrag som gjelder metodene ID2017_038, ID2022_072,
ID2021_083, ID2021_056 og ID2021_071 hvor søknader om
markedsføringstillatelse er trukket.

C. Oppdrag som gjelder prisnotat for ID2022_056 Oktreotid 
(Mycapssa) i kapselformulering til behandling av akromegali

Sak 017-2023 Eventuelt

Oslo, 06. februar 2023



Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør
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Sak 010– 2023 Godkjenning av protokoll fra møte i 
Beslutningsforum for nye metoder 23. januar 2023 

Vedlagt oversendes protokoll fra Beslutningsforum for nye metoder sitt møte 23. januar 
2023 til godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 23. januar 2023 godkjennes.

Oslo, 06. februar 2023

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 23. januar 2023 
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Protokoll – (godkjent) 

Vår ref.:
23/00030

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Sted/Dato:
Oslo, 13.02.2023

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder
Møtedato: 23. januar 2023 klokka 08:00 – 08:45
Møtested: Grev Wedels plass 5 / Teams

Tilstede
Navn:
Inger Cathrine Bryne adm. direktør, Helse Vest RHF 
Marit Lind konstituert adm. direktør, Helse Nord RHF
Terje Rootwelt adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF 
Stig A. Slørdahl adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF

Observatører:
Olav V. Slåttebrekk Assisterende helsedirektør (observatør)
Knut Georg Hartviksen observatør fra de Regionale brukerutvalgene
Torbjørn Akersveen observatør fra de Regionale brukerutvalgene

Sekretariatet:
Ellen Nilsen enhetsleder, Sekretariatet for Nye metoder
Mirjam Helene Pletanek 
Klingenberg

kommunikasjonsrådgiver, Helse Vest RHF 

Bisittere:
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF
Bjørn Egil Vikse fagdirektør, Helse Vest RHF
Lars Eikvar fungerende fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF
Björn Gustafsson fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF
Elisabeth Bryn enhetsleder, Statens legemiddelverk 
Jan Frich områdedirektør, Folkehelseinstituttet 
Asbjørn Mack fagsjef, Sykehusinnkjøp HF
Ingvild Klevan seniorrådgiver, Helse Midt-Norge RHF 

(sekretariat Bestillerforum)

Forfall
Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør)



Sak 001-2023 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes. 

Sak 002-2023 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum 
for nye metoder 12. desember 2022

Beslutning:
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 12. desember 2022 godkjennes.

Sak 003-2023 ID2020_086 Dostarlimab (Jemperli) som monoterapi 
til behandling av voksne pasienter med 
tilbakevendende eller fremskreden dMMR /MSI-H 
endometriekreft som har utviklet seg under eller 
etter tidligere behandling med et platinaholdig 
regime

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Dostarlimab (Jemperli) innføres som monoterapi til behandling av voksne 
pasienter med tilbakevendende eller fremskreden dMMR /MSI-H 
endometriekreft som har utviklet seg under eller etter tidligere behandling med 
et platinaholdig regime.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2023, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.



Sak 004-2023 ID2021_041 Nivolumab (Opdivo), i kombinasjon med 
fluoropyrimidin og platinabasert 
kombinasjonskjemoterapi til førstelinjebehandling 
hos voksne med HER-2 negativ avansert eller 
metastatisk adenokarsinom i ventrikkel, 
gastroøsofageal overgang eller øsofagus, hvor tumor 
har PD-L1-ekspresjon med en kombinert positiv 
score ≥5

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med fluoropyrimidin og platinabasert 
kombinasjonskjemoterapi innføres til førstelinjebehandling hos voksne med 
HER-2 negativ avansert eller metastatisk adenokarsinom i ventrikkel, 
gastroøsofageal overgang eller øsofagus, hvor tumor har PD-L1-ekspresjon med 
en kombinert positiv score ≥5. 

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 005-2023 ID2020_039 Metreleptin (Myalepta) som tillegg til 
kosthold som erstatningsterapi for å behandle 
komplikasjoner ved leptinmangel hos pasienter med 
lipodystrofi (LD): 
•  med bekreftet medfødt generalisert LD 

(Berardinelli-Seip syndrom) eller ervervet 
generalisert LD (Lawrence syndrom) hos voksne 
og barn fra 2 år og eldre 

•  med bekreftet familiær partiell LD eller ervervet 
partiell LD (Barraquer-Simons syndrom), hos 
voksne og barn fra 12 år og eldre der 
standardbehandlinger har mislyktes i å oppnå 
adekvat metabolsk kontroll

Revurdering



Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Metreleptin (Myalepta) innføres som tillegg til kosthold som erstatningsterapi for 
å behandle komplikasjoner ved leptinmangel hos pasienter med lipodystrofi (LD) 
med bekreftet medfødt generalisert LD (Berardinelli-Seip syndrom) eller 
ervervet generalisert LD (Lawrence syndrom) hos voksne og barn fra 2 år og 
eldre.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2023 gitt at det er markedsført.

4. Metreleptin (Myalepta) innføres ikke som tillegg til kosthold som 
erstatningsterapi for å behandle komplikasjoner ved leptinmangel hos pasienter 
med lipodystrofi (LD) med bekreftet familiær partiell LD eller ervervet partiell 
LD (Barraquer-Simons syndrom), hos voksne og barn fra 12 år og eldre der 
standardbehandlinger har mislyktes i å oppnå adekvat metabolsk kontroll. 

o Prisen er for høy i forhold til den dokumenterte nytten for denne 
subgruppen. Det er gjort en vurdering av at denne saken faller innenfor 
rammene av ordningen for særskilt små pasientgrupper med svært 
alvorlig tilstand, men på tross av økt betalingsvillighet som gjelder for 
denne gruppen, er kostnaden for høy sett i forhold til dokumentert nytte.  
Helsegevinst og absolutt prognosetap er lavere for partiell LD enn for 
generell LD.

Sak 006-2022 ID2021_076 Velmanase alfa (Lamzede) til behandling 
av ikke-nevrologiske manifestasjoner hos pasienter 
med mild til moderat alfa-mannosidose – 
Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 



beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Velmanase alfa (Lamzede) innføres ikke til behandling av ikke-nevrologiske 
manifestasjoner hos pasienter med mild til moderat alfa-mannosidose.

2. Det er ikke dokumentert at velmanase alfa medfører en klinisk nytte som står i 
forhold til prisen på legemiddelet, som fortsatt er høy. 

Sak 007-2023 ID2019_050 Buprenorfin (Subutex 
depotinjeksjonsvæske) til substitusjons-behandling 
ved opioidavhengighet, i sammenheng med 
medisinsk, psykologisk og sosial behandling til 
voksne og ungdom ≥ 16 år - revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Subutex depotinjeksjonsvæske (buprenorfin depotinjeksjonsvæske) innføres 
ikke til substitusjonsbehandling ved opioidavhengighet, i sammenheng med 
medisinsk, psykologisk og sosial behandling til voksne og ungdom ≥ 16 år.  

2. Prisen for legemidlet er for høy. Det er ikke dokumentert eventuelle fordeler ved 
Subutex depotinjeksjonsvæske som kan tilsi at dette preparatet kan ha en høyere 
pris enn andre godkjente behandlingsalternativer til substitusjonsbehandling ved 
opioidavhengighet. 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.

Sak 008-2023 Eventuelt
Ingen saker under eventuelt.



Oslo 13. februar 2023

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slørdahl
Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF

Terje Rootwelt Marit Lind
Helse Sør-Øst RHF Helse Nord RHF
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Sak 011 – 2023 ID2021_020 Kirurgi ved rotatorcuff-ruptur 
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14.

Dette saksgrunnlaget er unntatt offentlighet fordi det er å anse som et organinternt dokument 
fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er dokumentene offentlig med unntak av 
de opplysninger som er unntatt offentlighet med hjemmel i lov.

Formål
Vedlagt oversendes sak angående ID2021_020 Kirurgi ved rotatorcuff-ruptur

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 

1. Metodevurderingen tas til etterretning og det anbefales at konservativ 
behandling av degenerativ rotaturcuff-ruptur skal være førstevalg og utprøvd i 
tilstrekkelig grad. Fagdirektørene bør gå i dialog med fagmiljøene i egen region.

2. Resultatene fra metodevurderingen til Folkehelseinstituttet (FHI) tyder på at 
kirurgi ikke gir klinisk relevante forskjeller i effekt sammenlignet med ikke-
kirurgisk behandling (konservativ) ved degenerativ rotaturcuff-ruptur. 

• For pasienter med ruptur i én sene (supraspinatus): kirurgi gir liten eller 
ingen klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon, 
pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet sammenlignet med konservativ 
behandling ved ett års oppfølging. 

• For pasienter med ruptur i én eller to sener: kirurgi gir litt høyere 
pasienttilfredshet sammenlignet med konservativ behandling ved ett års 



oppfølging, mens det var liten eller ingen klinisk relevant forskjell i smerte, 
nattesmerte, funksjon og helserelatert livskvalitet. 

3. Kirurgisk behandling er det mest kostbare alternativet hvor selve operasjonen 
påvirker kostnadene mest. Budsjettkonsekvensanalysen viste at det på nasjonalt 
nivå kan gi inntil 81 millioner kroner i årlige kostnadsbesparelser å velge 
utelukkende konservativ behandling fremfor kirurgi. Estimatet er usikkert og 
forventes å være noe mindre da det fremdeles vil være noen som vil kunne ha 
behov for kirurgi, og kan derfor ikke utelukkes helt som et behandlingsalternativ.

Oslo, 06.02. 2023

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Notat angående ID2021_020 Kirurgi ved rotatorcuff-ruptur.
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Notat
Til: Administrerende direktør Inger Cathrine Bryne

Fra: Fagdirektør Bjørn Egil Vikse

Dato: 03.02.2023

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven §§ 14 og 23,1

Saksdokumentenes opplysninger om pris er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13 jf. fvl. § 13, 
1. ledd nr. 2

ID2021_020 Sutur av degenerative rotatorcuff-rupturer

Anbefaling fra fagdirektørene
Fagdirektørene tar metodevurderingen til etterretning og anbefaler at konservativ behandling av 
degenerativ rotaturcuff-ruptur skal være førstevalg og utprøvd i tilstrekkelig grad. Fagdirektørene 
bør gå i dialog med fagmiljøene i egen region.

Resultatene fra metodevurderingen til Folkehelseinstituttet (FHI) tyder på at kirurgi ikke gir klinisk 
relevante forskjeller i effekt sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling (konservativ) ved 
degenerativ rotaturcuff-ruptur. 

• For pasienter med ruptur i én sene (supraspinatus): kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant 
forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet 
sammenlignet med konservativ behandling ved ett års oppfølging. 

• For pasienter med ruptur i én eller to sener: kirurgi gir litt høyere pasienttilfredshet 
sammenlignet med konservativ behandling ved ett års oppfølging, mens det var liten eller 
ingen klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon og helserelatert livskvalitet. 

Kirurgisk behandling er det mest kostbare alternativet hvor selve operasjonen påvirker kostnadene 
mest. Budsjettkonsekvensanalysen viste at det på nasjonalt nivå kan gi inntil 81 millioner kroner i 
årlige kostnadsbesparelser å velge utelukkende konservativ behandling fremfor kirurgi. Estimatet er 
usikkert og forventes å være noe mindre da det fremdeles vil være noen som vil kunne ha behov for 
kirurgi, og kan derfor ikke utelukkes helt som et behandlingsalternativ.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne 
vurderes på nytt. 



Bakgrunn
Folkehelseinstituttet har gjennomført en fullstendig metodevurdering i henhold til bestilling i 
Bestillerforum RHF 15.02.2021 sak 040-21 og vurdert effekt, sikkerhet (uønskede hendelser og 
komplikasjoner) og helseøkonomi av konservativ versus kirurgisk behandling med sutur av 
rotatorcuff-ruptur blant pasienter med degenerative lesjoner. Tall fra Norsk pasientregister (NPR) 
tyder på at det er variasjon i bruk av kirurgi på tvers av de
regionale helseforetakene i Norge. Det kliniske fagmiljøet har uttrykt et behov for å evaluere bruken 
av kirurgi ved rotatorcuff-ruptur, spesielt for degenerative lesjoner.

Arbeidet er en del av et større prosjekt om revurdering av metoder innen spesialisthelsetjenesten, 
som ledes av Helse Midt-Norge regionale helseforetak (RHF) på oppdrag fra Helse- og 
omsorgsdepartementet (HOD). Hensikten med prosjektet er å teste ut mekanismer for revurdering 
innenfor systemet Nye metoder. I tillegg skal det vurderes om enkelte kirurgiske prosedyrer som 
utføres i helsetjenesten i dag ikke skal benyttes rutinemessig eller kun på spesifikke kriterier for bruk. 
Som et ledd i dette arbeidet ble det i 2019 pekt ut fem piloter som man ønsket vurdert. Kirurgisk 
behandling med sutur ved rotaturcuff-ruptur var ikke blant disse fem pilotene. 

Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for 
tidsbruk.

Fra metodevurderingen
Om sykdommen
Skuldersmerter er en av de vanligste muskel- og skjelettplagene. Rotatorcuffen er en senemansjett 
som forbinder skulderbladet med overarmen. Sammen med skulderens passive strukturer, har 
rotatorcuff-musklene som funksjon å stabilisere skulderleddet og bidra til elevasjon og rotasjon av 
armen. Ved rotatorcuff-ruptur har en eller flere av senene som utgjør rotatorcuffen helt eller delvis 
løsnet fra festet på humerus. Smertefulle rotatorcuff-rupturer kan behandles konservativt eller 
kirurgisk.

Rotatorcuff-rupturer kan oppstå som følge av akutt traume, overbelastning (for eksempel repetitivt 
arbeid over hodehøyde), degenerative forandringer eller en kombinasjon av disse faktorene. Økt 
forekomst med økende alder kan tyde på at degenerative rupturer er en del av aldringsprosessen. 
Klassifisering av rotatorcuff-rupturer kan baseres på ulike faktorer. Ut ifra sykehistorien kan en 
ruptur betegnes som akutt dersom den identifiseres innen tre måneder etter et utløsende traume, 
akutt-på-langvarig dersom det er en akutt forverring av en degenerativ lesjon, eller som en 
vedvarende (kronisk) degenerativ ruptur

Behandling i norsk klinisk praksis
Symptomatisk rotatorcuff-ruptur kan behandles med konservativ eller kirurgisk tilnærming. 
Behandlingsvalget avhenger blant annet av skadens omfang, årsak, pasientens alder og 
funksjonsnivå. Tid siden eventuell skade og sekundære forandringer med atrofi og fettinfiltrasjon har 
også betydning.

Generelt anbefales kirurgi ved akutte skader, særlig hos yngre pasienter. Ved skuldersmerter og en 
vedvarende degenerativ ruptur anbefales i første omgang konservativ behandling hos alle. Dette kan 
inkludere informasjon, NSAID (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs – betennelsesdempende 
medisiner), veiledet trening og eventuelt steroidinjeksjoner. Ved manglende respons etter minst seks 
måneder med adekvat konservativ behandling kan kirurgi vurderes. Den norske veilederen i fysikalsk 
medisin og rehabilitering anbefaler veiledet trening som førstevalg ved rotatorcuff-rupturer som kun 
affiserer supraspinatussenen og ved små degenerative og akutte traumatiske rotatorcuff-rupturer.

Variasjon i klinisk praksis

Tall fra Norsk pasientregister (NPR) viser at det ble utført 2236 inngrep med prosedyrekode NBL49 
(Sutur eller reinserering av sene i skulder eller overarm) i Norge i 2021. Ujusterte rater tyder på at 



det er geografisk variasjon i bruken av denne prosedyren i Norge, hvor ratene per 100 000 
innbyggere i 2021 varierer fra 33 i Helse Sør-Øst til 73 i Helse Nord (2,2 ganger høyere). FHI kan ikke 
konkludere om variasjonen er uberettiget eller ikke basert på ujusterte rater. Det er imidlertid 
rimelig å anta at behovet for rotatorcuff-kirurgi er likt uavhengig hvor man bor, og den betydelige 
variasjonen kan indikere at pasienter med rotatorcuff-ruptur ikke har et likeverdig tilbud i Norge.

Effektdokumentasjon 
Metodevurderingen fra FHI inkluderte fem randomiserte kliniske studier (RCT) og 18 ikke-
randomiserte studier. RCTene inkluderte mellom 56 og 190 deltakere med snittalder fra 56 til 65 år 
og var utført i Norge, Sverige, Finland og Nederland. Alle sammenlignet kirurgi inkludert postoperativ 
rehabilitering mot konservativ behandling bestående av øvelser gitt av og/eller veiledet av 
fysioterapeut, og i én studie ble det i tillegg gitt injeksjoner og medikamenter. De ikke-randomiserte 
studiene inkluderte mellom 20 og 442 deltakere med snittalder fra 55 til 70 år. Ti var fra Asia og fem 
var fra Europa. De fleste benyttet artroskopisk tilgang. Oppsummerende resultater er vist i tabellen 
nedenfor.



FHI sin oppsummering av effektdokumentasjon

For pasienter med ruptur i én sene (supraspinatus) vurderte FHI at kirurgi ga liten eller ingen klinisk 
relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet 
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ett års oppfølging. 

For pasienter med ruptur i én eller to sener vurderte FHI at kirurgi ga litt høyere pasienttilfredshet 
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling ved ett års oppfølging, mens det var liten eller ingen 
klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon og helserelatert livskvalitet. 

Kunnskapsgrunnlaget var sparsomt med tanke på uønskede hendelser, inkludert utvikling av mulige 
senfølger som cuffartopati. Noen utfall var ikke omtalt eller det var svært få tilfeller. Blant de som 
gjennomgikk kirurgi forekom re-ruptur / manglende tilheling hos 5 % - 35 % etter seks måneder til ti 
år i de ulike studiene, men det var ingen tydelig sammenheng mellom forekomst og oppfølgingstid.

Blant de som fikk konservativ behandling, hadde 29 %, 37 % og 59 % en økning i rupturstørrelse på 
minst 5 mm etter hhv. ett, fem og ti år (basert på tall fra én studie per måletidstidspunkt) og 27 % ble 
operert i løpet av ti års oppfølging på grunn av mindre framgang enn ønsket (basert på data fra én 
studie).

FHI beskriver at resultatene tyder på at kirurgi ikke gir klinisk relevante forskjeller i effekt 
sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling. Tilliten til effektestimatene var middels til lav, 
hovedsakelig nedgradert grunnet manglende blinding og lav presisjon. Konsekvensen av manglende 
blinding er trolig en overestimering av effekten av kirurgi.

Helseøkonomi
FHI har utført en helseøkonomisk evaluering med sensitivitetsanalyser av kirurgi ved degenerativ 
fulltykkelses rotatorcuff ruptur sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling. Resultatet fra den 
helseøkonomiske hovedanalysen antyder en kostnadsforskjell mellom de to alternativene på 36 516 
kroner og en effektforskjell på 0,09 QALYs, i favør av kirurgi, med en forventet inkrementell 
kostnadseffektivitetsratio (IKER) på 405 733 kroner per QALY. 

For behandlingsalternativet kirurgi, er selve operasjonen og innleggelse i sykehus faktorer som 
påvirker kostnadene mest. Helserelatert livskvalitet og funksjonsskårer som er brukt i de 
helseøkonomiske analysene er hentet fra to ulike studier, hvor FHI antar at det er en sammenheng 
mellom de forutsetningene som ble gjort. Det er stor variasjon i klinisk praksis, og det at sykehusene 
utfører dagkirurgi fremfor innleggelse kan utgjøre store kostnadsbesparelser. Mange av 
forutsetningene i modellen er basert ekspertuttalelser og er omfattet av stor usikkerhet, og FHI kan 
ha både underestimert og overestimert kostnader.

Alvorlighetsgrad og prognosetap (APT)
For å beregne absolutt prognosetap trenger man informasjon om nytte (helserelatert livskvalitet) 
både for pasienter med rotatorcuff-ruptur som får behandling og for de som ikke får behandling. 
Siden FHI ikke har hatt informasjon om livskvaliteten til ubehandlede rupturpasienter, kan de heller 
ikke presentere en formell analyse av alvorlighet. FHI vurderer det likevel som rimelig å anta at 
prognosetapet er liten for denne gruppen, da tilstanden i seg selv har en lav alvorlighet og rammer 
gjerne i høy alder. FHI antar at en rotatorcuff-ruptur har en lav alvorlighetsgrad målt som absolutt 
prognosetap.

FHI sin oppsummering av helseøkonomi

Kirurgisk behandling er det mest kostbare alternativet hvor selve operasjonen påvirker kostnadene 
mest. Budsjettkonsekvensanalysen viste at det på nasjonalt nivå kan gi inntil 81 millioner kroner i 
årlige kostnadsbesparelser å velge utelukkende konservativ behandling fremfor kirurgi. Estimatet er 



usikkert og forventes å være noe mindre da det alltid vil være noen som vil kunne ha behov for 
kirurgi, og kan derfor ikke utelukkes helt som et behandlingsalternativ. Å velge utelukkende ikke-
kirurgisk behandling framfor kirurgi kan gi årlige kostnadsbesparelser på inntil 81 millioner kroner 
etter fem år.

Vurdering fra fagdirektørene
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prioriteringsmeldingen, styresakene om 
nasjonalt system for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten, metodevurderingen utført 
av Folkehelseinstituttet. 

Fagdirektørene tar metodevurderingen til etterretning og anbefaler at konservativ behandling av 
degenerativ rotaturcuff-ruptur skal være første valg og utprøvd i tilstrekkelig grad.  Fagdirektørene 
bør gå i dialog med fagmiljøene i egen region.

Resultatene fra metodevurderingen til Folkehelseinstituttet (FHI) tyder på at kirurgi ikke gir klinisk 
relevante forskjeller i effekt sammenlignet med ikke-kirurgisk behandling (konservativ) ved 
degenerativ rotaturcuff-ruptur. 

• For pasienter med ruptur i én sene (supraspinatus): kirurgi gir liten eller ingen klinisk relevant 
forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon, pasienttilfredshet og helserelatert livskvalitet 
sammenlignet med konservativ behandling ved ett års oppfølging. 

• For pasienter med ruptur i én eller to sener: kirurgi gir litt høyere pasienttilfredshet 
sammenlignet med konservativ behandling ved ett års oppfølging, mens det var liten eller 
ingen klinisk relevant forskjell i smerte, nattesmerte, funksjon og helserelatert livskvalitet. 

Kirurgisk behandling er det mest kostbare alternativet hvor selve operasjonen påvirker kostnadene 
mest. Budsjettkonsekvensanalysen viste at det på nasjonalt nivå kan gi inntil 81 millioner kroner i 
årlige kostnadsbesparelser å velge utelukkende konservativ behandling fremfor kirurgi. Estimatet er 
usikkert og forventes å være noe mindre da det fremdeles vil være noen som vil kunne ha behov for 
kirurgi, og kan derfor ikke utelukkes helt som et behandlingsalternativ.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne 
vurderes på nytt. 

Vedlegg og lenker:
1. Følgebrev fra Sekretariatet for Nye metoder

2. Logg metodevurdering 

3. Lenke til rapport Sutur av degenerative rotatorcuff-rupturer (nyemetoder.no)

https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/Fullstendig%20metodevurdering%20fra%20FHI_ID2021_020%20Kirurgi%20ved%20rotatorcuff-ruptur_kun%20offentlig%20versjon.pdf
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Oslo, 25.01.2023  
 
 
 
Sak til beslutning: ID2021_020 Sutur av degenerative rotatorcuff -
rupturer: en fullstendig metodevurdering  
 
 
Herved oversendes en sak til beslutning: ID2021_020 Sutur av degenerative rotatorcuff-rupturer: en 
fullstendig metodevurdering. 
 
Medlemmene av Bestillerforum for nye metoder har hatt metodevurderingen til gjennomgang. Alle 
medlemmene har den 24.01.2023 klarert at metodevurderingen kan sendes til beslutning i de 
regionale helseforetakene.  
 
Med vennlig hilsen 
Karianne Mollan Tvedt 
Spesialrådgiver 
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