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Forslag til nasjonal metodevurdering

Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Dersom forslagsstiller
mener det er ngdvendig informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan offentliggjgres ta kontakt
med sekretariatet fgr innsending.

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

Kontaktinformasjon:

Navn pa forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent):

Fagdirektgrene i RHF-ene

Navn pa kontaktperson:

Saksbehandler: Jan Norum, Helse Nord RHF, 8038 Bodg

Telefonnummer:

95404205

E-postadresse:

jan.norum@helse-nord.no

Sted og dato:

Bodg, 18.12.2015/ Stavanger 05.02.2016

1. Tittel pa bestillingen:

Utenlandske intensive habiliteringsprogram for barn/unge med hjerneskade
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

I mer enn ett tiar har utenlandske intensive treningsprogram og rehabiliteringsprogram for
barn med hjerneskade blitt finansiert av de regionale helseforetakene. Disse programmene
er krevende i forhold til personellressurser, reiser, tidsbruk og gkonomiske ressurser.

Trenings og rehabiliteringsprogrammene har bestatt av ABR (Advanced Bio-Mechanical
Rehabilitation), IAHP (Institutes of Achievement of Human Potential program) ogsa kalt
Doman metoden, FHC (Family Hope Center) programmet og Kozijavkin metoden. De ulike
tilbudene kan kort oppsummeres:

Advanced Bio-Mechanical Rehabilitation (ABR)

Metoden ble etablert i 1995 og har hatt sitt ndvaerende navn siden 2002. Tilbudet gis i flere
land av ABR International. Behandlingen har en biomekanisk tilnaerming. Malet ved
behandlingen er a styrke den glatte muskulatur i de indre organer og “the hydraulic
skeletal”. Pasientene gjennomgar 20 timers behandling av sine foreldre/sin familie ukentlig.
Familien tilbys veiledning/supervisjon fire ganger arlig ved ett av ABR sentrene
(www.blyum.com).

Institutes of Achievement of Human Potential program (IAHP/Doman method)

Dette tilbudet ble etablert i Philadelphia av Glenn Doman i 1955. Behandlingen fokuserer
pa hjernen og malet er a stimulere de friske delene til & ta over funksjonen som de skadde
delene av hjernen hadde. Godt oppleaerte foreldre skal stimulere sine barn 8-12 timer daglig
og besgke instituttet i USA to ganger arlig for evaluering og veiledning (www.iahp.org).

Family Hope Center program

FHC er ogsa lokalisert til Philadelphia i USA. Deres program ligner pa IAHP metoden, men
apner for mer handlefrihet innenfor programmet. Dette gir familiene mer rom for et
normalt familieliv og evt. bruk av lokale barnehagetilbud blir mer mulig
(www.familyhopecenter.org).

Kozijavkin Metoden

Denne behandlingen tilbys av International Clinic of Rehabilitation (ICR) i Ukraina. Den ble
etablert i 1980 and fokuserer pa biomekanisk korrigeringer av leddene kombinert med
mobiliserende gvelser, refleksterapi, ulike former for massasje, akupressur og sakalt
mekanoterapi. Behandlingen initieres med 2 ukers intensiv trening ved ICR ettefulgt av 6-8
maneders hjemmebasert trening. Evaluering og veiledning gis gjennom 2 arlige besgk til ICR
klinikken (www.rehab.lviv.ua)
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3. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode(r) brukes na? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

| tillegg til oppfelging ved regionale barnerehabilitering/habiliteringstilbud har de nevnte
utenlandske tilbud blitt benyttet og finansiert av de regionale helseforetak. Tilbudet har
kommet som et tillegg til dagens tilbud i spesialisthelsetjenesten. Familiene har blitt kjent
med de ulike tilbud gjennom mer uformelle nettverk. Finansieringen har skjedd gjennom
palegg til de regionale helseforetak i oppdragsdokumentet. Familiene sgker arlig om
stgtte/finansiering av behandlingen.

De utenlandske behandlingstilbud har veert svaert omdiskutert i fagmiljgene i Norge. De er
meget krevende og nytten har vaert sterkt betvilt. Det har ikke vaert giennomfgrt noen
randomiserte studier for 3 bekrefte eventuelle effekter av behandlingene. Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten (13) gjennomfgrte i 2008 en systematisk gjennomgang
av litteraturen uten a finne verken kontrollerte forsgk eller systematiske reviews.

Helse Nord RHF (11) gjorde en gjennomgang av alle pasienter behandlet i denne regionen i
perioden 2003-2011. 17 pasienter ble registrert. Kostnaden for spesialisthelsetjenesten per
pasient behandlet i tidsperioden ble kalkulert til kr 840.000,-. Det ble ikke funnet indikasjon
i litteraturen pa en livskvalitetsgevinst som underbygger denne ressursbruken.

Ved OUS ble det i 2011 gjort en liten ikke-randomisert studie som sammenlignet barn i
Doman-programmene med en kontrollgruppe (20). Resultatene viste ikke forskjeller
mellom de som fikk denne behandlingen og de som ikke fikk. Det ble ikke funnet grunnlag
for & anbefale Doman programmene.

4. Hva gjelder forslaget? Ja Nei
En helt ny metode? ] X
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode? ] X
En sammenligning mellom flere metoder? ] X
Er metoden tatt i bruk? X UJ
Hvis ja — metode tatt i bruk i klinisk praksis? X O
Hvis ja — metode tatt i bruk innen forskning/utprgving? ] X

For 2016 foreligger det fglgende sgknader til de regionale helseforetak (NB! enkelte har
spkt pa flere behandlingsopplegg):

HS@: 40 sgknader (FHC:37, Doman : 3)

HMN: 9 sgknader (FHC: 9, ABR i tillegg: 2)

HV: 10 sgknader (FHC: 6, ABR i tillegg 4, Kozyavkin: 1, IAHP / Doman: 3)
HN: 9 sgknader (FHC: 7, Doman 2).

Totalt for 2016 anslas kostnad for RHF-ene til ca kr 20 millioner.

5. Hva omfatter metoden (flere kryss mulig)?

Legemiddel [l
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Medisinsk utstyr/teknologi
Prosedyre
Screening

Heyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud

0 I T I B

Organisatorisk oppsett av helsetjenesten

Annet (beskriv)

x

Utenlandske behandlingstilbud for barn og unge med hjerneskade.

Metodens bruksomrade:

Forebygging ]
Utredning og diagnostikk O
Behandling X
Rehabilitering X
Spesialisthelsetjenesten X
Primaerhelsetjenesten O

Behandling som koordineres/ledes fra ulike sentre i utlandet og gjennomfgres av
pasientens foreldre/familie. Finansieres av spesialisthelsetjenesten.

Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)?

(Kort beskrivelse av type stralekilde, utstyr og straleeksponering.)

Nei

Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa

konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)

Barnehabilitering og dels voksen habilitering.

Hvilke aspekter er relevante for vurderingen? (flere kryss mulig)

Klinisk effekt X
Sikkerhet/bivirkninger X
Kostnader/ressursbruk X
Kostnadseffektivitet X
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Organisatoriske konsekvenser X
Etiske X

Juridiske X

10. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle

underproblemstillinger (i samsvar med pkt. 8):

Skal norsk spesialisthelsetjeneste finansiere behandlingstilbud initiert og koordinert av
utenlandske institutter nar behandlingseffekt ikke er dokumentert?

11. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr

gjennomfgres:

Effekten av behandlingen er ikke dokumentert, det er en stor belastning for familiene &
giennomfgre behandlingene og det er stor motstand mot behandlingstilbudet i norske
fagmiljg. De gkonomiske midlene kan evt. allokeres til andre behandlingstilbud eller til
forskning til beste for denne pasientgruppen.

Gjennomfgringen av tiltakene til IAHP og FHC krever mye tid og store gkonomiske og
menneskelige ressurser. Intensiteten og omfanget av tiltakene betyr dessuten at det blir
lite tid igjen for barn som fglger disse programmene til & delta i alminnelige sosiale
sammenhenger med andre barn og voksne, og for familiene til familieaktiviteter ut over
trening. Nar resultatene av disse tiltakene ikke er bedre, gir det ikke grunnlag for a anbefale
at barn fglger de omfattende tiltakene til IAHP og FHC (20).

12. Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

Alvorlig for den som er rammet, men her er ikke fokuset pa selve skadehendelsen, men pa
habilitering/rehabilitering.

Forventet effekt

Ikke dokumentert.

En liten ikke randomisert studie fra OUS (20) har vist at effekten av behandlingene (IAHP og
FHC) ikke samsvarer med resultatene som omtales pa disse instituttenes hjemmesider.

Sikkerhet (beskriv kort opplysninger om kjente risikoforhold, sikkerhetsaspekter og bivirkninger)

Metoden gir stor slitasje pa pasient og familie.

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

70-80 pasienter arlig i Norge (NB: Mange pasienter behandles over flere ar). Det fgdes ca
600 barn med stgrre eller mindre hjerneskade arlig i Norge (20).

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Ca kr 20 mill arlig.
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Behov for revisjon av eksisterende nasjonale faglige retningslinjer, evt. utarbeidelse av nye

Ingen nasjonale retningslinjer.

13. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere

metodevurderinger).

Ingen dokumentert effekt.
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14. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Det vises til punkt 2 hvor de ulike tilbyderes hjemmeside er listet.

15. Status for markedsfgringstillatelse (MT) eller CE-merking: (Nar forventes MT- eller CE-merking?
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsfgring).

Er ikke kjent med at denne type behandling krever markedsfgringstillatelse.

16. Fritekstrubrikk (Supplerende relevant informasjon, inntil 300 ord.)

De ulike internasjonale behandlingstilbud blir ofte med felles betegnelse kalt Doman-
metodene. Dette selv om det kun er en av de som faktisk er Doman-metode. Det er de
samme retningslinjene for sgknadsbehandling av de fire metodene, og vi behandler
spknader pa lik mate uavhengig av hvilken av disse metodene det sgkes stgtte til.
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