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Forord

Pa opdrag fra Danske Regioner har VIVE gennemfart en kortlaegning af modeller for, hvordan der i
andre lande udarbejdes nationale vurderinger og anbefalinger om behandlinger i sundhedsvaesenet
ud over medicin.

Kortlaegningen omfatter HTA-institutioner i fem forskellige lande:

= NICE (National Institute for Health and Care Excellence) i England

= Nye Metoder i Norge

= IQWIG (Institut fur Qualitat und Wirtschaftichkeit im Gesundheitswesen) i Tyskland
= MSAC (Medical Services Advisory Committee) i Australien

= CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies for Health) i Canada med British Co-
lumbia som eksempel pa, hvordan CADTHSs vurderinger anvendes pa provinsniveau.

HTA er en forkortelse for Health Technology Assessment, der direkte oversat til dansk betyder me-
dicinsk teknologivurdering (MTV). HTA kan veere defineret og tilrettelagt forskelligt i forskellige sund-
hedssystemer — derfor bruges den engelske betegnelse.

Denne bilagsrapport beskriver resultaterne af kortlaegningen. Der henvises til hovedrapporten for en
komparativ analyse og uddrag af centrale leeringspunkter i en dansk kontekst.

Tak til informanter i de fem lande, som har stillet op il interview og besvaret spgrgsmal. Fejl, undta-
gelser eller ungjagtigheder mv. er naturligvis alene VIVEs ansvar.

Pia Kiirstein Kjellberg
Forsknings- og analysechef for VIVE Sundhed
2019
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1 Introduktion

Denne rapport beskriver, hvordan der udarbejdes vurderinger, anbefalinger og/eller beslutninger om
brug af sundhedsteknologier og behandlinger ud over medicin i fem HTA-institutioner i fem forskel-
lige lande:

= NICE (National Institute for Health and Care Excellence) i England

= "Nye Metoder” i Norge

= IQWIG (Institut fir Qualitat und Wirtschaftichkeit im Gesundheitswesen) i Tyskland
= MSAC (Medical Services Advisory Committee) i Australien

= CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies for Health) i Canada.

Kortlaegningen fokuserer pa behandlingsprioritering pa nationalt niveau. Behandlingsprioritering pa
nationalt niveau handler om at tage stilling til, om man skal tilbyde nye (eller eksisterende) sund-
hedsteknologier som standardbehandling i sundhedsvaesenet (1).

Det skal i den forbindelse understreges, at der ikke udelukkende gennemfagres HTA (Health Tech-
nology Assessment) i de enkelte institutioner. | praksis anvender institutionerne forskellige veerktgjer
afhaengig af typen af teknologi, som bliver vurderet, og evidensgrundlaget for denne. For simplicite-
tens skyld anvendes imidlertid betegnelsen HTA-institution.

1.1 Hvad forstas ved en sundhedsteknologi?

Sundhedsteknologier skal i denne rapport forstas bredt som alle indsatser, procedurer og systemer
i sundhedsvaesenet. WHO har defineret sundhedsteknologi som enhver anvendelse af medicin,
vacciner, apparater, procedurer og systemer — med den tilknyttede viden og kompetence — med
henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet (jf. Boks 1.1).

Boks 1.1 Hvad er en sundhedsteknologi?

En sundhedsteknologi er enhver anvendelse af medicin, vacciner, apparater, procedurer og systemer —
med den tilknyttede viden og kompetence — med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre
livskvalitet.

Kilde: (2).

Sundhedsteknologier ud over medicin deekker et meget bredt felt. Mange af disse teknologier invol-
verer brug af markedsfgrte produkter/udstyr i form af devices, hvor devices deekker alle typer af
produkter/udstyr ud over medicin, som anvendes til at diagnosticere, forebygge, behandle og lindre
sygdom, handicap mv. Det kan veere alt fra skruer til stomi-poser, hofteproteser, karestole, pace-
makere, mobil-apps, gentests, robotter, stralekanoner mv. og procedurer forbundet hermed. Sund-
hedsteknologier ud over medicin, der ikke involverer brug af markedsfarte produkter/udstyr, kan fx
veaere samtaleterapi og pleje.



1.2 Hvad forstas ved en HTA (Health Technology Assessment) og en
HTA-model?

Der fokuseres pa erfaringer med brug af HTA (Health Technology Assessment) for sundhedstekno-
logier ud over medicin.

Direkte oversat til dansk betyder HTA medicinsk teknologivurdering (MTV)!. Da HTA kan veere de-
fineret og tilrettelagt forskelligt i forskellige sundhedssystemer, anvendes den engelske betegnelse.

| denne undersgagelse forudseettes HTA som minimum at omfatte en systematisk evaluering af sund-
hedsteknologien i forhold til bade effekt og skonomi — med en enkelt undtagelse i form af IQWiG i
Tyskland, som ikke inddrager gkonomi i dets vurderinger. IQWiG er medtaget, fordi Tyskland vur-
deres at veere det land i Europa med et forsikringsbaseret sundhedssystem, som er laengst fremme
i forhold til at sikre eksplicit prioritering pa sundhedsomradet, og fordi dele af metodegrundlaget for
det danske Medicinrad er inspireret af den tyske model.

Evalueringer kan tage udgangspunkt i GRADE-metoden, men det er ikke et krav. GRADE star for
‘Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation’. GRADE-metoden om-
fatter formulering af kliniske spargsmal i sakaldt PICO-format (Patient/Intervention/Comparator/Out-
tome) og udveelgelse af effektmal (outcomes), identifikation af evidens ved systematisk litteratur-
sggning, generering af estimater for effektmal, vurdering af kvaliteten af evidensen for hvert effekt-
mal og vurdering af den samlede evidens samt formulering af anbefalinger (4).

Med gkonomisk evaluering forstas en gkonomisk konsekvensanalyse, en omkostningsminimerings-
analyse (CMA), en cost-effectiveness-analyse (CEA), en cost-utility-analyse (CUA) eller en cost-
benefit-analyse (CBA). Jkonomiske konsekvensanalyser og omkostningsminimeringsanalyser ser
kun pa (mer)omkostningerne ved at anvende en given sundhedsteknologi, mens CEA, CUA og CBA
ser bade pa meromkostningerne og de sundhedsmaessige gevinster.

Forskellen mellem CEA, CUA og CBA handler om, hvordan vaerdien af de sundhedsmeessige ge-
vinster fastsaettes. | CBA saettes der kroner og @re pa vaerdien af de sundhedsmeessige gevinster.
Derimod szettes der ikke kroner og gre pa sundhed i CEA og CUA, som er de analyseformer, der er
mest udbredte inden for sundhedsgkonomi. | CEA opggres de sundhedsmaessige gevinster som
naturlige enheder i forhold til formalet med den sundhedsteknologi, som evalueres. Det kan fx veere
levear for en livreddende indsats og funktionsevne for en indsats, der har til formal at forbedre/op-
retholde funktionsevnen. | CUA opggres de sundhedsmaessige gevinster altid som kvalitetsjuste-
rede levear, QALYs ('Quality Adjusted Life Years’), hvilket gar det muligt at sammenligne resultater
af CUA pa tveers af sygdomsomrader. | bAde CEA og CUA opggres den inkrementelle omkostnings-
effektbrok, ICER, som er andringen i omkostninger (meromkostninger) divideret med aendringen i
sundhed (sundhedsmeessige gevinster).

Hvis den sundhedsmaessige effekt af den sundhedsteknologi, som evalueres, er den samme som
for det alternativ, teknologien sammenlignes med, kan man i princippet ngjes med at gennemfare

1 Sundhedsstyrelsen stoppede med at udarbejde nationale MTV’er med udgangen af 2012. Ifalge vores oplysninger udarbejdes
der stadig mini-MTV’er pa sygehuse. En mini-MTV er et skema eller en tjekliste med en raekke spgrgsmal om forudsaetningerne
for og konsekvenserne af at anvende en (ny) sundhedsteknologi, hvor (3):

= spegrgsmalene i skemaet er opdelt efter de fire MTV-perspektiver: teknologi, patient, organisation og gkonomi

= Dbesvarelsen af spgrgsmalene giver et kortfattet skriftligt beslutningsgrundlag (ca. 2-5 sider) og erfaringsmaessigt varer
omkring 5-15 timer, ekskl. tidsforbrug til litteratursagning, litteraturvurdering og skonomiske beregninger

= formalet er at danne (en del af) beslutningsgrundlaget for et forslag om at indfgre en konkret ny sundhedsteknologi eller
ved aendring i indikation for anvendelse af eksisterende teknologi

= savel udarbejdelse som anvendelse af beslutningsgrundlaget kan finde sted pa lokalt eller regionalt plan og tilpasses lokale
eller regionale mal, beslutningskriterier og tidsplaner.



en omkostningsminimeringsanalyse, dvs. man kan ngjes med at opggre forskelle i omkostninger
ved de to teknologier for at afgare, hvilken teknologi der er mest omkostningseffektiv.

I nogle tilfeelde vil der ikke veere tilstraekkelig evidens til at dokumentere, om der er forskel i den
sundhedsmaessige effekt af en ny sundhedsteknologi sammenlignet med alternativet. | sddanne
tilfeelde kan en gkonomisk evaluering omfatte en gkonomisk konsekvensanalyse, som belyser de
gkonomiske konsekvenser af at anvende den nye teknologi.

Med dette udgangspunkt kortlaegger vi HTA-modeller for sundhedsteknologier ud over medicin med
afseet i felgende spargsmal:

= Formal: Hvad er formalet med at gennemfgre HTA?
= Genstandsfelt: Hvilke typer af sundhedsteknologier evalueres?

= Organisation: Hvilke fagligheder og kompetencer inddrages — hvem er medlemmer af rad, og
hvilke interessenter inddrages?

= Proces: Hvordan identificeres og udveelges sundhedsteknologier, som evalueres, og hvordan
forlaber processen for evalueringen?

= Metoder: Hvilke typer af viden og metoder ligger til grund for evalueringen? Hvordan indgar
sundhedsgkonomi? Hvordan handteres usikkerhed? Hvordan traeffes beslutning om anbefalin-
ger — hvad er beslutningskriterierne?

= Implementering: Bliver anbefalingerne fulgt — hvem har ansvaret for implementeringen? Er an-
befalinger bindende og/eller koblet til finansiering?

Der er ikke tale om én HTA-model, men flere modeller, som kan variere med hensyn til formal,
genstandsfelt, organisation, proces, metoder og implementering.

1.3 Hvordan laeses rapporten?

Den resterende del af rapporten er struktureret i fem kapitler — et for hver af de fem HTA-institutioner.
Kapitlerne er struktureret pa samme made og kan lzeses uafhaengigt. Kapitlerne indledes med en
sammenfatning og en kort beskrivelse af HTA-institutionen samt sundhedssystemet i det pageel-
dende land. Herefter fglger beskrivelsen af de anvendte HTA-modeller for sundhedsteknologier ud
over medicin og evt. erfaringer med udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier mv.

Der er tale om teknisk stof med brug af mange begreber og forkortelser. Anvendte begreber og
forkortelser er defineret i ordlister sidst i hvert kapitel.



2 NICE i England

2.1 Sammenfatning

Dette kapitel beskriver erfaringer med HTA-modeller for sundhedsteknologier ud over medicin an-
vendt af det engelske prioriteringsinstitut NICE (National Institute for Health and Care Excellence).
Centrale elementer i beskrivelsen er opsummeret i Tabel 2.1.

Centrale budskaber

NICE har forskellige HTA-modeller (herefter programmer) til evaluering af sundhedsteknologier.
Programmerne har forskellige formal, genstandsfelt, organisation, proces og metode mv. Nar én
sundhedsteknologi evalueres med hensyn til effekt og skonomi, sker det via enten 'the Technology
Assessment Programme’ (TA-programmet), 'the Highly Specialised Technology Programme’ (HST-
programmet), 'the Medical Technologies Programme’ (MTE-programmet) eller 'the Diagnostics As-
sessment Programme’ (DA-programmet). 'NICE Guidance Programme’ evaluerer ogsa sundheds-
teknologier med hensyn til effekt og gkonomi, men er ikke afgraenset i forhold til sundhedsteknolo-
gien og er ogsa mere tidskreevende. MTE- og DA-programmet er udviklet specifikt til evaluering af
sundhedsteknologier ud over medicin, hvor evidensgrundlaget typisk er begraenset. Forslag til sund-
hedsteknologier ud over medicin til evaluering med hensyn til bade effekt og gkonomi kommer ind
via MTE-programmet, hvorefter der tages stilling til, om teknologien egner sig til evaluering — og i
givet fald, hvilket program teknologien skal evalueres under. NICE sondrer i den forbindelse mellem
teknologier, som er omkostningsneutrale eller -besparende, og teknologier, som indebaerer merom-
kostninger for sundhedsvaesenet.

NICE har ikke et program for udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier, men sam-
ler og publicerer 'do not do’-anbefalinger fra 'NICE Guidelines Programme’, herunder kliniske ret-
ningslinjer. NICE gennemfarte i 2006-2007 et pilotprojekt, som pegede pa 'NICE Guidelines Pro-
gramme’ som den mest farbare vej i forhold til at identificere eksisterende ineffektive sundhedstek-
nologier til hel eller delvis udfasning.

Tabel 2.1 HTA-modeller for sundhedsteknologier ud over medicin anvendt af NICE og erfarin-
ger med udfasning mv.

Formal og genstandsfelt

Hvad er formalet med NICE? NICE har til opgave at yde national vejledning og radgivning med henblik pa
at forbedre udfald for borgere, som modtager behandling i det offentlige
sundhedsvaesen eller andre sundheds- og sociale ydelser i England.

Hvor bredt er genstandsfeltet? For at opfylde sit formal har NICE forskellige programmer til udarbejdelse af
anbefalinger om brug af medicin og sundhedsteknologier ud over medicin i
det offentlige sundhedsvaesen. | kapitlet fokuseres pa MTE- og DA-pro-
grammerne, der er udviklet specifikt til evaluering af sundhedsteknologier ud
over medicin. @vrige programmer beskrives kort.

Genstandsfeltet for MTE-programmet er nye sundhedsteknologier ud over
medicin i form af fx instrumenter, software og implantater, som anvendes i
forbindelse med diagnostik, forebyggelse og/eller behandling.

Genstandsfeltet for DA-programmet er nye diagnostiske sundhedsteknolo-
gier, som involverer brug af instrumenter, software mv., og som forventes at
indebzere meromkostninger for sundhedsvaesenet.

Organisation

Hvordan er modellen organiseret? "The Medical Technologies Advisory Committee’ (MTAC) er et staende ud-
Hvem er medlemmer af rad? valg med 23 medlemmer, som udarbejder anbefalinger under MTE-pro-
grammet. Udvalget er bredt sammensat og omfatter klinikere, som udvikler




og bruger sundhedsteknologier omfattet af programmet, forskere, reprae-
sentanter fra industrien, patientorganisationer og den almindelige befolkning
mv.

‘The Diagnostics Advisory Committee’ (DAC) er et udvalg med 22 staende
medlemmer suppleret med tre specialister, som udarbejder anbefalinger un-
der DA-programmet. Ligesom for MTE-programmet repreesenterer de sta-
ende medlemmer en bred vifte af fagligheder (herunder klinikere, som ud-
vikler og bruger sundhedsteknologier omfattet af programmet, forskere, re-
preesentanter fra industrien og patientorganisationer mv.) samt repraesen-
tanter fra den almindelige befolkning.

NICE fungerer som sekretariat for behandlingsrad. Evalueringsrapporter ud-
arbejdes af eksterne evalueringscentre med input fra ans@gere eller af an-
segere og kvalificeres af eksterne evalueringscentre.

Proces

Hvordan foregéar indstilling og udveelgelse
af sundhedsteknologier til evaluering?

Forslag fra producenter og klinikere mv. til sundhedsteknologier ud over me-
dicin, som gnskes evalueret af NICE med hensyn til bade effekt og gko-
nomi, kommer ind via MTE-programmet.

Hvis de anmeldte teknologier er godkendt til brug og opfylder gvrige entry-
kriterier, anmoder NICE ansggeren om at levere information til brug for ud-
arbejdelse af en sakaldt 'Medtech Innovation Briefing’ (MIB). En MIB inde-
holder ikke anbefalinger, men bidrager med information om teknologien og
dens plads i behandlingsforlgbet, en forelgbig vurdering af omkostninger
forbundet med brug af teknologien og en kritisk gennemgang af styrker og
svagheder ved evidensgrundlaget.

Teknologier til evaluering udveelges pa baggrund af MIB. Teknologier, der
forventes at vaere omkostningsneutrale eller -besparende for sundhedsvae-
senet, evalueres under MTE-programmet. Diagnostiske teknologier, der for-
ventes at indebaere meromkostninger for sundhedsvaesenet, evalueres un-
der DA-programmet. Teknologier, som forventes at indebzsere meromkost-
ninger i sundhedsveaesenet, og som ikke er diagnostiske teknologier, henvi-
ses til evaluering under TA- eller HST-programmet, forudsat at der er til-
straekkelig evidens.

Hvordan inddrages interessenter under-
vejs i processen (herunder virksomheder
og borgere/patienter)?

NICE opfordrer alle interesserede til at registrere sig som stakeholders i for-
hold til en given sundhedsteknologi pa NICE’s hjemmeside. Registrerede
stakeholders inviteres til at kommentere pa udkast til kommissorium og an-
befalinger mv. Registrerede stakeholders er typisk virksomheder, sundheds-
professionelle eller patient- og pargrendeorganisationer.

Perspektiver og erfaringer blandt kliniske eksperter og patienter vedrarende
brug af en sundhedsteknologi indgar som en del af vidensgrundlaget for
evalueringen.

Hvor lang tid tager processen?

Processen, fra en ansgger melder en teknologi til NICE under MTE-pro-
grammet, og til der er truffet beslutning om, hvorvidt teknologien skal evalu-
eres og i givet fald under hvilket program, tager ca. 10 uger.

Processen for udarbejdelse af evaluering under MTE-programmet fra kom-
missorium til offentliggerelse af anbefalinger tager typisk 33-36 uger.

Processen for udarbejdelse af evaluering under DA-programmet fra kom-
missorium til offentliggerelse af anbefalinger tager typisk 63-64 uger.

Er processen forskellig afhaengig af
genstandsfeltet?

Ja, processen er forskellig i forskellige programmer.

Anvendte metoder

Hvilke metoder anvendes til at evaluere
sundhedsteknologier?

| MTE-programmet er det et krav, at der gennemfgres en analyse af effek-
terne af sundhedsteknologien og en gkonomisk konsekvensanalyse.

| DA-programmet er det et krav, at der gennemfgres en cost-utility-analyse
(CUA) som grundlag for anbefalinger. Der er ofte stor usikkerhed forbundet
med analysen.

Indgar skonomi?

Ja, bade MTE-programmet og DA-programmet omfatter gkonomisk evalue-
ring.

Hvilke krav stilles der til dokumentation,
og hvem har ansvaret for at tilvejebringe
den?

En bred vifte af studier indgar som grundlag for evalueringen af sundheds-
teknologier under bade MTE- og DA-programmet, herunder alle kliniske og
sundhedsgkonomiske studier uanset type. Under DA-programmet indgar
ogsa studier, som faglger patienter, fra de testes ved brug af den diagnosti-
ske teknologi, gennem behandlingsforlgbet og frem til behandlingsafslutning
('end-to-end’ studier)
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Sponsoren har som udgangspunkt ansvaret for at identificere relevant litte-
ratur.

Hvad er modellens output (vurderinger,
anbefalinger, beslutninger)?

Anbefalinger.

Hvem udarbejder output, og hvilke beslut-
ningskriterier anvendes for eventuelle an-
befalinger eller beslutninger?

'The Medical Technologies Advisory Commitee’ (MTAC) er ansvarlig for at
udarbejde anbefalinger under MTE-programmet. Komiteens primaere beslut-
ningskriterier er: 1) Gevinster for patienter — er det sandsynligt, at teknolo-
gien indebaerer gevinster i form af bedre udfald for patienter sammenlignet
med eksisterende teknologi? 2) Gevinster for sundhedsvaesenet eller det
sociale system — er det sandsynligt, at teknologien reducerer arbejdsbyrde/
ressourceforbrug sammenlignet med eksisterende teknologi?

'The Diagnostics Advisory Committee’ (DAC) er ansvarlig for at udarbejde
anbefalinger under DA-programmet. Der anvendes en taerskelvaerdi pa GBP
20-30.000 svarende til DKK 200-300.000 pr. vundet QALY (kvalitetsjusteret
levear) ligesom i TA-programmet. Jo sterre budgetkonsekvenser, desto
mere sikker skal komiteen veere pa, at den diagnostiske teknologi er om-
kostningseffektiv for at anbefale teknologien.

Implementering

Hvem har ansvaret for implementeringen
af anbefalinger?

NICE’s anbefalinger er vejledende. Det er op til aktgrer i det offentlige sund-
hedsvaesen, herunder NHS England, lokale CCGs (Clinical Commissioning
Groups), hospitaler og leeger at beslutte, om de vil fglge anbefalingerne.

Hvor stor en andel af anbefalinger er
implementeret (implementeringsrater)?

Kendes ikke.

Produktion og ressourceforbrug

Antal rapporter/vurderinger/sager pr. ar

NICE har offentliggjort 5 evalueringer under MTE-programmet og tre evalue-
ringer under DA-programmet i 2018. Hertil kommer 34 'Medtech Innovation
Briefings’ (MIBs).

Arsveerk og arligt budget

I NICE er der 18 fuldtidsansatte, som arbejder under MTE-programmet, og 7
fuldtidsansatte, som arbejder under DA-programmet.

Arligt budget kendes ikke.

Erfaring med udfasning mv.

Hvilke erfaringer har NICE med processer
for udfasning af eksisterende ineffektive
teknologier?

NICE har ikke et program for udfasning af eksisterende ineffektive sund-
hedsteknologier, men samler og publicerer 'do not do’-anbefalinger fra
'NICE Guidelines Programme’, herunder kliniske retningslinjer.

Eventuelt andre erfaringer med veerktgjer
til prioritering i sundhedsvaesenet

NICE réadgiver alene om behandlingsprioritering.

2.2 Kort om NICE og sundhedsveesenet i England

Sundhedsydelser i England er overvejende gratis for borgerne og primaert finansieret gennem skat-
ter (5).

NHS (National Health Service) er det offentlige sundhedsvaesen i England. NHS er opdelt i to funk-
tioner — en del star for at kebe (dvs. indga aftaler om levering af) sundhedsydelser, mens en anden
del star for leveringen af sundhedsydelser (5).

NHS England er ansvarlig for den overordnede styring af NHS, herunder for aftaler om levering af
sundhedsydelser (6). Lokalt er det sakaldte Clinical Commissioning Groups (CCGs)?, som indgar
aftaler om levering af sundhedsydelser med bl.a. hospital trusts (ogsa kaldet acute trusts), der driver
de fleste hospitaler i England. NHS England indgar selv direkte aftaler om levering af hgjtspeciali-
serede sundhedsydelser via enheden 'Specialised Services’.

2 CCGs har erstattet de tidligere Primary Care Trusts.
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NICE (National Institute for Health and Care Excellence) blev oprettet med virkning fra 1. april 1999
efter beslutning truffet af den engelske regering (7). Med virkning fra april 2013 er NICE etableret
ved lov som en uafhaengig organisation med armsleengde til regeringen og det politiske system (8).
NICE har til opgave at yde national vejledning og radgivning til NHS med henblik pa at forbedre
udfald for borgere, som modtager behandling i NHS eller andre sundheds- og sociale ydelser i Eng-
land (9). Til dette formal udarbejder NICE flere forskellige typer af evidensbaseret vejledning og
radgivning.

NICE har ikke selv et budgetmeessigt ansvar for levering af sundhedsydelser — dette ansvar pahviler
NHS England og CCGs — og NICE’s anbefalinger er vejledendes.

Figur 2.1 illustrerer organiseringen af sundhedsvaesenet i England, herunder NICE'’s placering som
en uafhaengig organisation.

Figur 2.1 Organisering af sundhedsveesenet i England

Department of
Health

Specialised Services S— NICE

NHS England

Clinical
Commissioning
Groups (CCGs)

Hospitaler
(hospital trusts)

Note:  NICE: National Institute for Health and Care Excellence.
Kilde: KORA (2016) (7).

2.3 Beskrivelse af HTA-modeller for sundhedsteknologier ud over medicin

2.3.1  Formal og genstandsfelt

NICE har som tidligere naevnt til opgave at yde national vejledning og radgivning med henblik pa at
forbedre udfald for borgere, som modtager behandling i det offentlige sundhedsveaesen eller andre
sundheds- og sociale ydelser i England (9). Til at lase denne opgave har NICE forskellige program-
mer (11):

= ’'NICE Guidelines Programme’

= ‘The Technology Appraisal Programme’ (TA-programmet) og ‘highly specialised technology
guidance’ (HST-programmet)

= ‘The Medical Technologies Evaluation Programme’ (MTE-programmet)

= ‘The Diagnostics Assessment Programme’ (DA-programmet)

= ‘The Interventional Procedures Programme’ (IP-programmet).

Dog er anbefalinger i de sakaldte technology appraisals koblet til krav om finansiering (technology appraisals er nzermere
beskrevet i afsnit 2.3.1). Det vil sige, hvis NICE i en technology appraisal anbefaler en given sundhedsteknologi (fx ny medicin)
til rutinemaessig brug i NHS, er NHS i henhold til loven forpligtet til at finansiere teknologien inden for 90 dage efter publicering
af anbefalingen (10). Andre typer af vejledning og radgivning fra NICE er ikke koblet til krav om finansiering.
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Med NICE Guidance Programme udarbejdes evidensbaserede anbefalinger baseret p4 GRADE-
metoden* (13). Formalet er at age kvaliteten i behandling og pleje inden for et givent omrade — det
kan vaere forebyggelse og behandling af specifikke sygdomme, sundhedsfremme, handtering af
medicin samt sociale ydelser til voksne og bgrn.

En NICE-guideline kan indeholde anbefalinger om bade medicin og sundhedsteknologier ud over
medicin. Emner for NICE guidelines pa sundhedsomradet udveelges af NHS England eller Depart-
ment of Health (sundhedsministeriet). Emnerne for NICE guidelines er overordnede, fx diagnose og
behandling af en given sygdom, og hver guideline besvarer en raekke spagrgsmal inden for det pa-
geeldende emne. Spgrgsmal kan fx handle om kliniske effekter af interventioner, implementering,
omkostningseffektivitet, prognose og diagnostik, synspunkter og erfaringer blandt patienter og bor-
gere og levering af sundhedsydelser. Antallet af spgrgsmal og kompleksiteten af hvert spgrgsmal
kan variere.

Som fgrste skridt i udviklingen af en NICE-guideline udarbejdes et udkast til kommissorium af enten
NICE eller et eksternt evalueringsteam, som NICE har indgaet aftale med. Kommissoriet afgraenser
guidelinen. Udkast til spergsmal, som skal besvares i guidelinen, udarbejdes typisk som en del af
kommissoriet, og spgrgsmalene tilpasses og preeciseres efterfalgende af radet, som er ansvarlig for
at formulere anbefalinger.

Ved udarbejdelse af NICE-guidelines skal eksisterende gkonomisk litteratur identificeres og gen-
nemgas, og der skal foretages gkonomiske modelberegninger, hvis der ikke findes tilstraekkelig evi-
dens for omkostningseffektivitet i litteraturen, og hvis implementering af en enkel anbefaling eller en
hel guideline indebaerer et vaesentligt aget ressourceforbrug defineret som mere end henholdsvis
GBP 1 mio. pr. ar (ca. DKK 9 mio.) og GBP 5 mio. pr. &r (ca. DKK 45 mio.).

NICE har offentliggjort 36 guidelines i 2018, herunder 18 kliniske retningslinjer, 9 retningslinjer ved-
rerende brug af antimikrobiel medicin (bl.a. antibiotika), 5 retningslinjer om sundhedsfremme samt
4 retningslinjer om sociale ydelser (14). Tabel 2.2 indeholder eksempler pa emner for kliniske ret-
ningslinjer offentliggjort i 2018.

Tabel 2.2 Eksempler pa emner for kliniske retningslinjer fra NICE, offentliggjort i 2018

Diagnosticering og behandling af KOL

Posttraumatisk stress

Kronisk beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Diagnosticering og behandling af kronisk hjertesvigt hos voksne

Behandling af leddegigt hos voksne

Primzere hjernetumorer og metastaser i hjernen hos voksne

Vurdering, behandling og statte til mennesker med demens og deres pargrende

Kilde:  NICE (2019) (14).

4 GRADE star for 'Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation’. GRADE-processen omfatter for-
mulering af spergsmal, fx i sakaldt PICO-format med specifikation af patientgruppe, intervention, comparator (sammenligning,
fx standardbehandling) og outcome samt udveelgelse af effektmal, som maler outcomes, identifikation af evidens ved systema-
tisk litteratursggning, generering af estimater for effektmal, vurdering af kvaliteten af evidensen for hvert effektmal, vurdering
af den samlede evidens samt formulering af anbefaling (12).
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Emnerne for evalueringer under gvrige NICE programmer er — i modseetning til NICE-guidelines —
afgreenset i forhold til den sundhedsteknologi, som evalueres, og emnerne udveelges typisk efter
ansggning fra producenter eller klinikere mv.

Med the Technology Appraisal Programme (TA-programmet) evalueres nye og eksisterende sund-
hedsteknologier (15). Formalet med TA-programmet er at vurdere sundhedsgevinster og merom-
kostninger ved en given sundhedsteknologi set i forhold til alternativet og komme med anbefalinger
vedrgrende brug af teknologien i det offentlige sundhedsvaesen (16). Bade medicin og sundheds-
teknologier ud over medicin er omfattet af TA-programmet, men i praksis er det primaert medicin,
som evalueres under programmet®. Det skyldes, at der for sundhedsteknologier ud over medicin
ofte ikke findes tilstraekkelig evidens, til at metoden for TA-programmet kan anvendes.

De fleste emner for technology appraisals identificeres af the National Institute for Health Research
Innovation Observatory (NIHR) ved Universitetet i Newcastle, som udfgrer horizon scanning og no-
tificerer NICE om nye sundhedsteknologier (typisk leegemidler), der kan vaere egnede til evaluering
under TA-programmet (18). NIHR har en malsaetning om at notificere NICE 20 méaneder inden for-
ventet markedsautorisation for nye lsegemidler og 15 maneder fgr for nye indikationer for eksiste-
rende laegemidler, saledes at evalueringen kan offentliggeres sa taet som muligt pa tidspunktet for,
hvornar lsegemidlet er godkendt og introduceres pa markedet. Virksomheder kan via UKPharma-
Scan (horizon scanning database, som administreres af NICE) foresla nye laegemidler til evaluering
under TA-programmet. Sundhedsprofessionelle, forskere og patienter kan ogsa foresla emner (16).
Emnerne prioriteres ud fra falgende kriterier®:

= Erdet sandsynligt, at sundhedsteknologien vil medfgre veesentlige sundhedsgevinster for pati-
enterne?

= Er det sandsynligt, at sundhedsteknologien vil have vaesentlige konsekvenser pa andre sund-
hedsrelaterede omrader?

= Er det sandsynligt, at sundhedsteknologien vil have vaesentlige konsekvenser for ressourcefor-
brug i NHS?
= Er der vaesentlig regional variation i brugen af sundhedsteknologien pa tveers af landet?

= Er det sandsynligt, at NICE kan bidrage ved at udarbejde national vejledning vedrgrende brug
af sundhedsteknologien? Er der fx uenighed om fortolkningen af evidens om kliniske effekter og
omkostningseffektivitet, som NICE kan bidrage til at afklare?

| sidste ende er det Department of Health (sundhedsministeriet), som beslutter, hvilke emner der
udarbejdes technology appraisals for. Der sondres mellem single technology appraisals (STA) og
multiple technology appraisals (MTA). Ved en STA er det typisk virksomheden bag teknologien, som
leverer dokumentationen. Ved en MTA gennemfgres en selvstaendig systematisk litteraturgennem-
gang og gkonomisk analyse. NICE laegger stor vaegt pa, at der anvendes en konsistent metode,
sadan at resultater kan bruges til prioritering pa tvaers af teknologier og sygdomsomrader (16). Til
dette formal har NICE defineret en metode (‘'reference case’), som altid skal anvendes. Dette om-
fatter en cost-utility-analyse (CUA), hvor meromkostningerne ved teknologien set i forhold til alter-
nativet, fx standardbehandling, opgeres pr. vundet kvalitetsjusteret levear (QALY).

5 Der er udarbejdet i alt 857 anbefalinger under programmet fra marts 2000 og frem til udgangen af 2018, hvoraf 770, svarende
til ca. 90 %, omhandlede medicin (17). Af de resterende omhandlede 43 medicinsk udstyr, 15 omhandlede kirurgiske procedu-
rer, 3 omhandlede forebyggelse og 26 omhandlede andre behandlingsterapier (ibid.).

6 Forslag til emner for technology appraisals kommer ikke i betragtning, medmindre det vurderes sandsynligt, at a) sundheds-
teknologien vil indebaere vaesentlige fordele for patienterne, b) sundhedsteknologien er vaesentlig forskellig i pris sammenlignet
med alternativer, c) der er tilstraekkelig evidens til at gennemfare en technology appraisal, og d) relevante kliniske spgrgsmal
kan besvares i en technology appraisal (18).
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NICE har offentliggjort ca. 60 evalueringer under TA-programmet i 2018 (14). Kun enkelte af disse
evalueringer omhandler sundhedsteknologier ud over medicin. Et eksempel er en evaluering af an-
vendelse af Infrabeam stralebehandling (Zeiss International) til patienter med brystkreeft.

Highly specialised technology guidance (HST-programmet) omfatter sundhedsteknologier il
sjeeldne sygdomme og tilstande. HST-programmet fglger samme proces og metode som TA-pro-
grammet med visse tilpasninger, der tager hensyn til, at der ikke kan forventes at foreligge samme
kvalitet af evidens for sundhedsteknologier malrettet sma patientgrupper (19). NICE har offentlig-
gjort to evalueringer under HST-programmet i 2018 (14). Ingen af disse omhandler sundhedstekno-
logier ud over medicin.

The Medical Technologies Evaluation Programme (MTE-programmet) omfatter nye sundhedstek-
nologier i form af fx instrumenter, software og implantater, som anvendes i forbindelse med diagno-
stik, forebyggelse og/eller behandling” (20,21). Formalet med MTE-programmet er at fremme optag
af nye teknologier i sundhedsvaesenet mv. og at opfordre til offentligt-privat samarbejde om forsk-
ning med henblik pa at genere bedre evidens for teknologier omfattet af programmet.

MTE-programmet har to ben. Det ene ben handler om at identificere og udvaelge sundhedsteknolo-
gier ud over medicin til national evaluering, hvoraf nogle evalueres under MTE-programmet, mens
andre henvises til evaluering under andre NICE programmer. Det andet ben omfatter selve evalue-
ringen. Kun sundhedsteknologier, som forventes at vaere omkostningsneutrale eller -besparende for
sundhedsvaesenet, evalueres under MTE-programmet. Der stilles derfor ikke krav om en cost-utility-
analyse (CUA) som i TA-programmet, men om en gkonomisk konsekvensanalyse, der dokumente-
rer, at teknologien ikke indebaerer meromkostninger.

NICE har offentliggjort fem evalueringer under MTE-programmet i 2018 (14). Evalueringerne om-
handlede a) Persteen (Coloplast), som er et analirrigationssystem for personer, som lider af affg-
ringsinkontinens og forstoppelse, b) Memokath-051 (PNN Medical), som er en thermo-ekspande-
rende metal-stent til behandling af kroniske ureterstrikturer (forsneevring af urinleder), c) Thopaz+
(Medela UK), der er et digitalt pleuradreenagesystem til maling af luft, vaeske og tryk, d) Neuropad
(TRIGOcare International), som er en test til at opdage tidlige stadier af diabetisk fodsyndrom og e)
iFuse (SI-Bone), som er et implantat, der anvendes til personer med kroniske bakkensmerter, jf.
Tabel 2.4.

Med the Diagnostics Assessment Programme (DA-programmet) evalueres diagnostiske teknolo-
gier, som involverer brug af instrumenter, software mv.8, der skal evalueres som en blandt mindst
tre teknologier, og/eller som forventes at indebsere meromkostninger for sundhedsvaesenet (22).
Formalet med DA-programmet er at fremme optag af nye og omkostningseffektive diagnostiske tek-
nologier i sundhedsveesenet, at forbedre grundlaget for kliniske beslutninger og hermed udfald for
patienter samt at sikre omkostningseffektiv brug af ressourcer i NHS. Evaluering under DA-program-
met omfatter evaluering af bade effekt og gkonomi, herunder en cost-utility-analyse (CUA).

NICE har offentliggjort tre evalueringer under DA-programmet i 2018 (14). Evalueringerne omhand-
lede a) DYSIS digitalt kolposkop (DYSIS Medical), der bruges til at diagnosticere livmoderhalskraeft,
b) forskellige biomarker-tests til at vurdere risikoen for tidlig fadsel og c) forskellige tests af tumor-
profil som grundlag for beslutning om kemoterapi ved tidlige stadier af brystkraeft, jf. Tabel 2.4.

Programmet omfatter gentest, hvis testen anvendes til et sundhedsmaessigt formal og er omfattet af EU's direktiv om medicinsk
udstyr til vitro-diagnostik (98/79/EC).

Ligesom MTE-programmet omfatter DA-programmet gentest, hvis testen anvendes til et sundhedsmaessigt formal og er om-
fattet af EU's direktiv om medicinsk udstyr til vitro-diagnostik (98/79/EC) (ibid.).
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The Interventional Procedures Programme (IP-programmet) evaluerer sikkerhed og virkning af ki-
rurgiske procedurer og radiologi (23). Programmet omfatter ikke evaluering af gkonomi. Procedurer,
som evalueres under programmet, er typisk nye procedurer, men kan ogsa veere etableret klinisk
praksis, hvor der er opstéet tvivl om sikkerhed og/eller virkning. Kun procedurer, som involverer 1)
indsnit, punktering eller indgang gennem hul i kroppen eller 2) brug af ioniserende, elektromagnetisk
eller akustisk straling/energi, er omfattet af IP-programmet. Mange af disse procedurer involverer
devices, men programmet ser pa hele proceduren (oplyst ved interview). Formalet med IP-program-
met er at yde vejledning om, hvorvidt en procedure er sikker nok til at blive brugt i almindelig klinisk
praksis pa et sygehus og opnar sit formal (oplyst ved interview). Alle kan foresla procedurer til eva-
luering under programmet?®. | praksis kommer de fleste forslag fra klinikere. Forslagsstilleren beslut-
ter selv, om teknologien meldes til IP-programmet eller MTE-programmet afthaengig af forméalet med
evalueringen. NICE har offentliggjort 31 evalueringer under IP-programmet i 2018 (14). Eksempler
pa emner fremgar af Tabel 2.3.

Tabel 2.3 Eksempler pa evalueringer under IP-programmet, offentliggjort i 2018

Sundhedsteknologi

Transkutan neuromuskuleer elektrisk simulering ved synkebesvaer hos voksne

Varmebehandling af bronkier ved svaer astma

Subkutant implanteret pumpe ved ascites (vaeskeansamling i bughulen) som fglge af skrumpelever

MR-vejledt fokuseret ultralyd ved neuropatiske smerter

Perkutant indsat midlertidig hjertepumpe ved hgj risiko perkutan konorar intervention (PCI)

Robotassisteret nyretransplantation

Stralebehandling af sjeelden leverkraeft

Brug af ultralyd med lav intensitet til at fremme heling af nyligt opstaede frakturer

Kilde: NICE (2019) (14).

Figur 2.2 illustrerer de forskellige NICE programmer, som kan anvendes til evaluering af sundheds-
teknologier ud over medicin, hvor evalueringen er afgreenset i forhold til sundhedsteknologien.

9 Programmet har sit eget notfikationssystem (oplyst ved interview).
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Figur 2.2 NICE-programmer, som kan anvendes til evaluering af sundhedsteknologier ud over
medicin, hvor evalueringen er afgraenset til i forhold til sundhedsteknologien

Evaluering af sundhedsteknologier ud over medicin

////\

Kirurgiske procedurer Andre sundhedsteknologier ud over medicin, hvor der foreligger evidens for

og radiologi, hvor der kliniske effekter og gkonomi

er vaesentlig usikkerhed /\

om virkning og/eller Teknologien er Teknologien indebzerer ggede

patientsikkerhed omkostningsneutral eller omkostninger for sundhedsvaesenet
omkostningsbesparende for |
sundhedsvaesenet

Teknologien er et diagnostisk vaerktgj
la NEj

Teknologien
vedrgrer en sjeelden
sygdom/tilstand

Ja Nej

Anm.: NICE Guidance Programme er ikke afgreenset i forhold til sundhedsteknologien, men i forhold til et sygdomsomrade e.l. og
er derfor ikke medtaget i figuren.

| resten af kapitlet fokuseres der pad MTE- og DA-programmet, som er udviklet specifikt til evaluering
af sundhedsteknologier ud over medicin, og som omfatter en systematisk evaluering af bade effekt
og gkonomi. IP-programmet omfatter som tidligere neevnt ikke gkonomisk evaluering.

MTE- og DA-programmet har eksisteret siden 2009 og betragtes som s@sterprogrammer (oplyst ved
interview). De blev etableret pa baggrund af en rapport udarbejdet for Department of Health
(sundhedsministeriet), som pegede pa, at der manglede vejledning om brug af devices (medicinsk
udstyr og diagnostiske tests) i sundhedsveesenet. Disse typer af teknologier kunne evalueres under
TA-programmet, men det skete sjeeldent. Der har ikke veeret stgrre aendringer af programmerne,
siden de blev introduceret, ud over at der er indfgrt en fast procedure for opdatering.

Sundhedsteknologier evalueret under MTE- og DA-programmet adskiller sig fra teknologier, som
evalueres under TA-programmet — dvs. primeert medicin — ved, at evidensgrundlaget er mere be-
greenset. Ofte kan teknologierne zndre sig over tid pa en made, som pavirker deres effekter, og
effekterne kan veere afheengige af uddannelse og traening af personale samt andre organisatoriske
faktorer. Hertil kommer, at der er forskelle i evalueringen af diagnostiske tests sammenlignet med
behandlingsteknologier, da diagnostiske tests typisk indgar som en del af et sterre testbatteri og har
fa direkte effekter for patienterne. Derfor stiller NICE forskellige krav til metoder for evaluering af
effekter og gkonomi i TA-, MTE- og DA-programmet.

2.3.2 Organisation

Nedenfor beskrives organisationen i MTE- og DA-programmet, herunder medlemmer af rad og ind-
dragelse af stakeholders.
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MTE-programmet

Medical Technologies Advisory Commitee (MTAC) er et staende udvalg med 23 medlemmer (24).
Udvalget er bredt sammensat og omfatter klinikere, som udvikler og bruger sundhedsteknologier
omfattet af programmet, forskere, repreesentanter fra industrien, patientorganisationer og den al-
mindelige befolkning mv. (21). Medlemmerne rekrutteres i overensstemmelse med NICE’s alminde-
lige procedure, dvs. efter abent opslag pa NICE’s hjemmeside (25).

Udvalget serviceres af the MTEP team, som er en del af NICE’s Centre for Health Technology Eva-
luation (21).

NICE opfordrer alle interesserede (personer eller organisationer) til at registrere sig som stakehol-
ders i forhold til en given sundhedsteknologi pa NICE’s hjemmeside (21). Registrerede stakeholders
inviteres til at kommentere pa udkast til kommissorium og anbefalinger mv. Registrerede stakehol-
ders er typisk virksomheder, sundhedsprofessionelle eller patient- og pargrendeorganisationer (op-
lyst ved interview) 0.

NICE indhenter radgivning fra eksperter for hver sundhedsteknologi, som vurderes under MTE-pro-
grammet (21). Disse eksperter er typisk sundhedsprofessionelle eller tekniske specialister, som har
erfaring med brug af teknologien fra klinisk praksis eller forskning. Eksperterne radgiver komiteen
under deres made, nar de skal formulere anbefalinger.

Endvidere kontakter NICE patient- og paragrendeorganisationer for at fa deres perspektiver pa sund-
hedsteknologien, som vurderes (21). Komiteen kan have specifikke spgrgsmal om fx livsvilkar og
livskvalitet for personer i malgruppen for teknologien samt erfaringer med brug af teknologien og/el-
ler alternative teknologier, som gnskes besvaret. Hvis der ikke er specifikke spgrgsmal, anmodes
organisationerne om at besvare standardspgrgsmal. NICE identificerer relevante patient- og parg-
rendeorganisationer i starten af processen og opfordrer dem til at registrere sig som stakeholders.
For emner, hvor input fra patienter/pargrende vurderes at kunne bidrage vaesentligt til beslutnings-
grundlaget for komiteen, kontakter NICE relevante patient- og pargrendeorganisationer og beder
dem om at finde en passende patientekspert, som kan deltage pa et mgde i komiteen og forteelle
om sine erfaringer med brug af teknologien.

Der peges pa, at det er ekstra vigtigt at sikre, at forskellige stemmer og perspektiver hares, nar
traditionel evidens i form af kliniske studier er begraenset (oplyst ved interview). Kliniske eksperter i
den sundhedsteknologi, som vurderes, kan bidrage med realitetstjek af de gevinster, som sponso-
ren (typisk producenten) haevder, at der er forbundet med teknologien. Det er vigtigt at inddrage
flere kliniske eksperter, hvis der er forskellige syn pa den pagaeldende teknologi i det kliniske miljg.
Erfaringen fra MTE-programmet er, at nogle kliniske eksperter kan optreede mere som fortalere for
en given teknologi end som objektive eksperter. Erfaringer og holdninger blandt medlemmer af
MTAC spiller ogsa en stor rolle, og det samme geelder patienters erfaringer med brug af teknologien.

DA-programmet

The Diagnostics Advisory Committee (DAC) er et udvalg med 22 stdende medlemmer og 3 specia-
lister (22). Ligesom for MTE-programmet repraesenterer de stdende medlemmer en bred vifte af
fagligheder (herunder klinikere, som udvikler og bruger sundhedsteknologier omfattet af program-
met, forskere, repraesentanter fra industrien og patientorganisationer mv.) samt repreesentanter fra
den almindelige befolkning og rekrutteres i overensstemmelse med NICE’s almindelige procedure.
Specialistmedlemmer af udvalget rekrutteres saerkilt for den diagnostiske teknologi, som evalueres.

10 Det er sjeeldent, at borgere registrerer sig som stakeholders, og det er sjaeldent, at borgere kommer med kommentarer i den
offentlige haring, medmindre de er leeger.
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Det kan veere klinikere eller forskere, som har erfaring med at bruge teknologien, eller patienter med
viden om den sygdom eller tilstand, som teknologien vedrgrer. Specialistmedlemmer har samme
stemmeret i udvalget som stdende medlemmer.

DA-programmet er det eneste af NICE’s programmer, hvor der rekrutteres specialistmedlemmer til
udvalget for hver teknologi, som evalueres (oplyst ved interview). Normalt foretrackker NICE, at spe-
cialister i den pagaeldende teknologi ikke er medlemmer, da de kan have en forudindtaget mening
om teknologien, og hvorvidt den bgr anbefales.

Udvalget serviceres af the DAP team, som er en del af NICE’s Centre for Health Technology Eva-
luation (22).

Sponsorer og andre interesserede kan registrere sig som stakeholders pa NICE’s hjemmeside i
forhold til en diagnostisk teknologi, som evalueres under DA-programmet (22).

2.3.3 Proces

Forslag fra producenter og klinikere mv. til sundhedsteknologier ud over medicin, som gnskes eva-
lueret af NICE med hensyn til bade effekt og gkonomi, kommer ind via MTE-programmet. Nedenfor
beskrives processen, fra et forslag kommer ind til NICE via MTE-programmet, til der foreligger en
anbefaling vedrgrende brug af teknologien (forudsat at teknologien udveelges til evaluering), jf. Figur
2.3.
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Figur 2.3 Proces for udveelgelse og evaluering af sundhedsteknologier ud over medicin via MTE- og DA-programmet

Forslag fra sponsorer til sundhedsteknologier ud Sundhedsteknologier ud over medicin identificeret via

over medicin, som NICE bgr evaluere andre kanaler, fx NHS England eller horizon scanning

*  Teknologien er godkendt

*  Teknologien falderinden for et af
NICE's programmer og er ikke allerede
under evaluering

*  Teknologien er enten ny/innovativ
med potentielle gevinster for
patienter eller sundhedssystem

NICE far udarbejdet en Medical Innovation Briefing (MIB), hvis der er tilstraakkeligevidens/interesse blandt klinikere
Teknologi udveaelges til evaluering, hvis den er tilstraskkeliginnovativ, og der er tilstraekkeligevidens

Teknologien er omkostningsneutral eIIer—besparjnd/ *kn‘ologien indebasrer meromkostninger
Evaluering under MTE-programmet (33-36 uger) Evaluering under DA-programmet (ca. 65 uger)

(hvis diagnostisk vaerktgj - ellers evaluering under TA- eller HST-programmet)

Kommissorium udarbejdes og sendes i offentlig hgring Kommissorium udarbejdes og draftes i workshop
Evalueringsrapport udarbejdes Evalueringsrapport udarbejdes

Medical Technologies Advisory Commitee (MTAC) udarbejder Diagnostics Assessment Committee (DAC) udarbejder udkast til
udkast til anbefaling, som sendes i offentlig hering anbefaling, som sendes i offentlig hgring

MTAC drgfter hagringssvar og udarbejder endelig anbefaling DAC drgfter hgringssvar og udarbejder endelig anbefaling
Stakeholders har mulighed for at g@re indsigelser Stakeholders har mulighed for at gore indsigelser
Offentligggrelse af anbefaling Offentligggrelse af anbefaling
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Udvealgelse af teknologier til evaluering

Sponsorer melder sundhedsteknologier til NICE (notifikationer), som de mener bgr evalueres nati-
onalt med hensyn til bade effekt og ekonomi (21). Sponsorer kan veere producenter og kliniske
miljger mv. | praksis er det primaert producenter, som melder teknologier til NICE under MTE-pro-
grammet. Det er frivilligt for sponsorerne, om de vil melde en teknologi til NICE (oplyst ved interview).
Dette er en vigtig forskel i forhold til medicin, der som udgangspunkt skal igennem TA-programmet
for at blive anvendt i sundhedsveaesenet. Producenterne har et incitament til at melde nye teknologier
til NICE, fordi det vil veere lettere for producenterne at saelge deres teknologi bade i England og
andre lande, hvis teknologien evalueres og anbefales af NICE (oplyst ved interview). Der er dog en
risiko forbundet med at melde sin teknologi til NICE, fordi NICE kan sige nej.

Hvis en anmeldt sundhedsteknologi opfylder kriterierne nedenfor, anmoder NICE sponsoren om at
levere information til brug for udarbejdelse af en sékaldt Medtech Innovation Briefing (MIB)'":

= Teknologien er godkendt til brug (har eller forventes at have CE-maerke eller tilsvarende god-
kendelse inden for et ar)

= Teknologien falder inden for formal og genstandsfelt for NICE’s programmer og er ikke allerede
under evaluering

= Teknologien er enten ny eller en innovativ modifikation af en eksisterende teknologi med poten-
tielle gevinster for patienter eller sundhedssystem.

MIB udarbejdes af NICE eller et eksternt evalueringscenter efter aftale med NICE (oplyst ved inter-
view). En MIB indeholder ikke anbefalinger, men bidrager med information om teknologien og dens
plads i behandlingsforlgbet, en forelabig vurdering af omkostninger forbundet med brug af teknolo-
gien og en kritisk gennemgang af styrker og svagheder ved evidensgrundlaget (26).

NICE kan ogsa identificere sundhedsteknologier til evaluering via andre kanaler, fx NHS England
eller horizon scanning (21), men det sker forholdsvis sjaeldent for sundhedsteknologier ud over me-
dicin. | sadanne tilfaelde kontakter NICE sponsoren og inviterer dem til at deltage i evalueringen
(22). Sponsorer kan veelge ikke at levere data til evalueringen. | givet fald vil evalueringen blive
gennemfgrt uden input fra sponsoren.

The topic oversight group udveelger teknologier til evaluering baseret pa MIB og anbefaler, hvilket
program teknologien evalueres under (21). The topic oversight group bestar af personale fra NICE
— herudover deltager formaend for MTAC og DAC samt en repraesentant fra NHS England (oplyst
ved interview). Teknologier, der a) forventes at vaere omkostningsneutrale eller omkostningsbespa-
rende for sundhedsveesenet, b) kan evalueres som én teknologi, og c) kan evalueres inden for en
kort tidshorisont, henvises som udgangspunkt til evaluering under MTE-programmet. Diagnostiske
teknologier, der a) forventes at indebzere meromkostninger for sundhedsvaesenet, og b) kan evalu-
eres som én teknologi eller én blandt flere lignende teknologier, henvises som udgangspunkt til
evaluering under DA-programmet. Teknologier, som forventes at indebaere meromkostninger for
sundhedsvaesenet, og som ikke er diagnostiske teknologier, henvises til evaluering i TA- eller HST-
programmet, forudsat at der er tilstreekkelig evidens.

Balancen mellem gnsket om at fremme innovation i sundhedsvaesenet og tilgeengeligheden af ro-
bust evidens om effekt og omkostninger er central i udvaelgelsen af teknologier til evaluering (22).

" MIB kaldes ogsa topic briefing (oplyst ved interview).

21



NICE forventer at modtage ca. 60 notifikationer af sundhedsteknologier under MTE-programmet i
2019 (oplyst ved interview), jf. Figur 2.4. Antallet af notifikationer er steget, siden programmet blev
introduceret efter en aktiv indsats fra NICE. Der forventes udarbejdet MIB for ca. 35 af disse tekno-
logier. Resten opfylder enten ikke kriterierne ovenfor, eller der er ikke tilstreekkelig evidens eller
interesse blandt klinikere til, at det giver mening at udarbejde en MIB. Ud af de 35 teknologier, som
der udarbejdes MIB for, forventes 13-15 udvalgt til evaluering. De fleste teknologier evalueres under
MTE- eller DA-programmet. | praksis er det sjeeldent, at teknologier henvises til evaluering under
andre NICE programmer.

Figur 2.4 Proces for udveelgelse af sundhedsteknologier i MTE-programmet

Notifikation: The topic Der Topic oversight
Sponsoren oversight group udarbejdes group meeting:
melder — vurderer, om — MIB for _, Her udvaelges
teknologien teknologien teknologien teknologier til
til NICE opfylder kriterier evaluering og
og egner sig til henvises til NICE
evaluering program
0 4 8 10 Uger fra notifikation
Ca. 35 teknologier Ca. 13-15 teknologier (I\:/T_I'_gphen‘”ses til
Ca.60 udvaelges til MIB udvaelges til
tEkHOIOg-Ier evaluering Ca. 5 henvises til
meldes til e
NICE om dret Ca. 25 teknologier far Ca. 20-22 R
begrundet afslag teknologier far Ca. 1-3 henvises til

begrundet afslag andre programmer

Kilde: Udarbejdet af VIVE pa baggrund af NICE (2017): Medical technologies evaluation programme process guide samt interview.

Processen, fra en sponsor melder en sundhedsteknologi til NICE, til der er truffet beslutning om,
hvorvidt teknologien skal evalueres og i givet fald under hvilket program, tager ca. 10 uger (21).

Sponsorer kan ikke anke beslutningen om, hvilke sundhedsteknologier der udvaelges, men NICE
radgiver sponsorerne om, hvad de skal gare for at fa deres teknologi udvalgt (oplyst ved interview).

Evaluering under MTE-programmet

Nar en teknologi evalueres under MTE-programmet, udarbejdes farst et kommissorium, som be-
skriver teknologien og definerer, hvilke spgrgsmal evalueringen skal besvare (21). Udkast til kom-
missorium sendes i hgring hos sponsoren, eksperter, relevante patient- og pargrendeorganisatio-
ner, faglige selskaber og andre registrerede stakeholders. Formanden for MTAC gennemgar ind-
komne kommentarer og fastlaegger sammen med the MTEP team/NICE det endelige kommisso-
rium, der offentliggeres pa NICE’s hjemmeside.

Sponsoren har ansvaret for at levere datagrundlaget for evalueringen i overensstemmelse med
kommissoriet, herunder relevant klinisk og gkonomisk dokumentation (21).

Et eksternt uafheengigt evalueringscenter gennemgar datagrundlaget leveret af sponsoren og udar-
bejder en evalueringsrapport (20,21). MTE-programmet anvender fire forskellige eksterne evalue-
ringscentre, som er et mix af akademiske institutioner med ekspertise i evaluering og sundhedsgko-
nomi samt universitetshospitaler (oplyst ved interview).
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Komiteen mgdes efterfolgende for at udarbejde udkast til anbefalinger baseret pa materiale leveret
af sponsoren, evalueringsrapport og bidrag fra eksperter og perspektiver fra patient- og pargrende-
organisationer (21). Herefter udarbejder NICE et sakaldt medical technology consultation document,
som indeholder udkast til anbefalinger og beskriver grundlaget herfor, som sendes i offentlig haring.
Efter heringsperiodens afslutning mgdes MTAC for at drgfte de indkomne kommentarer og behovet
for at tilpasse anbefalinger pa baggrund heraf. Nar MTAC er enige om de endelige anbefalinger, og
anbefalingerne er godkendt af NICE’s direkter, skal anbefalingerne endelig kvalitetssikres inden
offentliggerelse. Dette sker som en del af den sakaldte resolution process, hvor stakeholders har
mulighed for at ga@re indsigelser mod anbefalingerne inden for en given frist. Hvis NICE modtager
en eller flere indsigelser, udskydes offentliggarelsen af anbefalingerne, indtil begrundelsen for ind-
sigelserne er undersggt neermere. En gyldig begrundelse er fx, at processen for MTE-programmet
ikke er fulgt. Hvis indsigelsen er begrundet, beslutter NICE, hvad der skal ske, herunder om der er
behov for at gentage en del af processen.

Processen for udarbejdelse af evalueringen fra kommissorium til offentliggerelse af anbefalinger
tager typisk 33-36 uger (21). Til sammenligning er tidsrammen for udarbejdelse af en single tech-
nology appraisal (STA) og en multiple technology appraisal (MTA) under TA-programmet henholds-
vis ca. 30 og 60 uger (7).

Evaluering under DA-programmet

Nar en teknologi henvises til evaluering under DA-programmet, fastsaettes en dato for, hvornar eva-
lueringen starter (initiation date’) (22). Pa denne dato starter arbejdet med at udarbejde kommisso-
rium, der tages kontakt til sponsorer og eventuelle producenter af alternativer, som teknologien
sammenlignes med, der rekrutteres specialistmedlemmer til DAC, og der identificeres stakeholders.

Inden ’initiation date’ udpeges en ansvarlig for evalueringen hos NICE (‘fopic lead’) og typisk en
External Assessment Group (EAG). EAG er en uafhaengig akademisk gruppe, som gennemgar evi-
dens om klinisk effekt og omkostningseffektivitet, og som udarbejder evalueringsrapport for NICE
mod betaling. Under DA-programmet benyttes de samme eksterne evalueringscentre som under
TA-programmet (oplyst ved interview).

Der afholdes en workshop, nar der foreligger et udkast til kommissorium, hvor alle registrerede
stakeholders og potentielle specialistmedlemmer i DAC inviteres til at deltage (22). Formalet er at
kvalitetssikre formalet med og afgreensningen af evalueringen. Efter workshoppen tilpasser the DAP
team udkastet til kommissorium, og EAG udarbejder udkast til evalueringsprotokol. Herefter sender
NICE udkast til kommissorium og evalueringsprotokol til the assessment subgroup’, der bestar af
formanden for DAC, specialistmedlemmer og to staende medlemmer af DAC samt teknisk personale
fra NICE. 'The assessment subgroup’ og EAG mgdes ca. 2 uger efter workshoppen for at diskutere
kommissoriet og evalueringsprotokollen. Det endelige kommissorium fastlaegges efterfolgende af
the DAP team/NICE og offentliggares pa NICE’s hjemmeside. Det kan blive ngdvendigt at tilpasse
kommissoriet undervejs, fx hvis det viser sig, at det ikke er muligt at gennemfgre evalueringen som
forudsat. Processen fra ’initiation date’ til offentligggrelse af kommissorium tager typisk ca. 14 uger.

EAG har ansvaret for at udarbejde en evalueringsrapport, som belyser preecisionen af den diagno-
stiske teknologi, kliniske effekter og omkostningseffektivitet (22). Rapporten er baseret pa systema-
tisk gennemgang af litteratur og data leveret af sponsorer, information fra specialistmedlemmer af
komiteen samt modellering af effekter for patienter, omkostninger og omkostningseffektivitet. NICE
sender udkast til evalueringsrapport til registrerede stakeholders med frist for kommentering pa 10
dage. EAG udfgrer supplerende analyser og reviderer evalueringsrapporten pa baggrund af ind-
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komne kommentarer, hvis der er behov for det. Herefter sendes evalueringsrapporten til DAC. Pro-
cessen, fra offentliggerelse af kommissorium til evalueringsrapporten sendes til DAC, tager typisk
ca. 28-29 uger.

DAC mades efterfalgende for at udarbejde udkast til anbefalinger baseret pa evalueringsrapporten,
skriftige kommentarer fra registrerede stakeholders, radgivning fra NICE samt supplerende oplys-
ninger fra sponsorer, som kan deltage i den fgrste del af mgdet (22). Herefter udarbejder NICE et
sakaldt diagnostic consultation document, der indeholder udkast til anbefalinger og beskriver grund-
laget herfor, som sendes i offentlig hering. Efter hgringsperiodens afslutning mgdes DAC for at
drefte de indkomne kommentarer og behovet for at tilpasse anbefalinger pa baggrund heraf. Hvis
der er veesentlige aendringer, kan det vaere ngdvendigt at gentage haringsprocessen. Nar DAC er
enige om de endelige anbefalinger, udarbejder NICE et udkast til diagnostics guidance document,
som skal godkendes af NICE’s direkter. Herefter felger den sakaldte resolution process, hvor stake-
holders har mulighed for at gare indsigelser mod anbefalingerne inden for en given frist, jf. MTE-
programmet. Processen, fra evalueringsrapporten sendes til DAC til offentliggarelse af anbefalinger,
tager typisk ca. 21 uger.

Erfaringer med borger- og patientinddragelse

NICE har et public involvement programme, som bygger pa to principper (27). Det ene princip er, at
leegpersoner (dvs. ikke fagpersoner) og organisationer, som repraesenterer dem, skal have mulig-
hed for at bidrage ved udarbejdelse af radgivning og vejledning fra NICE og stette implementeringen
af anbefalinger. Det andet princip er, at rddgivning og vejledning fra NICE skal veere fokuseret om-
kring de personer, som er direkte pavirket af anbefalinger, og veere relevante for dem. Dette sker
bl.a. ved rekruttering af la&egpersoner som medlemmer af komiteer samt inddragelse af patienter, der
bidrager med deres perspektiver og erfaringer vedrgrende brug af en sundhedsteknologi. |
2017/2018 blev der udvalgt i alt 185 laegpersoner til komiteer og patienteksperter blandt mere end
500 ansagere (28).

Langt starstedelen (91 %) af de rekrutterede laegpersoner i 2017/2018 oplyser i en spgrgeskema-
undersggelse, at de har positive erfaringer med at deltage i NICE’s komiteer (28). Flere oplever, at
de — nar de har veeret medlem af komitéen i et stykke tid — kan bidrage, og at deres synspunkter og
perspektiver bliver vaerdsat. Det opleves, at formanden spiller en afggrende rolle i forhold til at sikre,
at leegpersoner deltager fuldt i komiteens diskussioner.

| MTE-programmet inviteres patienter med til udvalgsmeder for at forteelle om deres erfaringer med
en given teknologi, nar der er tale om en teknologi, hvor patienternes erfaringer er vigtige for evalu-
eringen (oplyst ved interview). Patienterne rekrutteres af patient- og pargrendeorganisationer. NICE
forsager at sikre, at de patienter, som rekrutteres, er de bedst egnede til at informere komiteen
(oplyst ved interview), men kan ikke veere sikker pa, at patienterne er repraesentative. Patienterne
er generelt positive i forhold til de teknologier, der evalueres under MTE-programmet. Deres input
kan iseer have betydning for anbefalinger i forhold til implementering, herunder hvordan, i hvilke
situationer og hvornar i behandlingsforlgbet en teknologi bgr anvendes.

NICE har ogséa et borgerpanel, der bidrager med befolkningens perspektiv pa overordnede spgargs-
mal af moralsk og etisk karakter, som NICE skal tage hensyn til i sit arbejde (29). Panelet har 30
medlemmer, som er udvalgt, sdledes at de afspejler den demografiske sammensaetning af befolk-
ningen i Storbritannien. Medlemmerne rekrutteres af en uafhaengig organisation for en periode pa 3
ar. Panelet mgdes en gang om aret over 2 dage. Panelets anbefalinger og konklusioner indarbejdes
i et dokument, som kaldes Social value judgements og — nar det er relevant — i NICE’s proces- og
metodedokumenter.
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2.3.4 Anvendte metoder

MTE-programmet

En bred vifte af studier indgar som grundlag for evalueringen af sundhedsteknologier under MTE-
programmet, herunder alle kliniske og sundhedsgkonomiske studier uanset type (20). Upublicerede
resultater indgar ogsa, hvis de er relevante for evalueringen. Sponsoren har ansvaret for at gen-
nemfgre litteratursggning samt evidenssyntese eller eventuel metaanalyse. Litteraturgennemgan-
gen kommenteres af det eksterne evalueringscenter og suppleres af bidrag fra eksperter samt pati-
ent- og pargrendeorganisationer.

MTAC'’s primeere beslutningskriterier for anbefalinger er (20):

= Gevinster for patienter — er det sandsynligt, at teknologien indebeerer gevinster i form af bedre
udfald for patienter sammenlignet med eksisterende teknologi?

= Gevinster for sundhedsvaesenet eller det sociale system — er det sandsynligt, at teknologien
reducerer arbejdsbyrde/ressourceforbrug sammenlignet med eksisterende teknologi?

Det er et krav, at der gennemfgres en analyse af effekterne af teknologien samt en gkonomisk
konsekvensanalyse som grundlag for anbefalinger (20). En skonomisk konsekvensanalyse omfatter
en analyse af omkostninger/konsekvenser for ressourceforbrug forbundet med brug af teknologien
sammenlignet med alternativet. Omkostninger ved brug af teknologien omfatter bAde omkostninger
til indkeb (inkl. infrastruktur) og efterfglgende driftsomkostninger. Sponsoren er ansvarlig for at op-
stille en model, som belyser konsekvenserne af at introducere teknologen i klinisk praksis. Modellen
gennemgas og kommenteres af det eksterne evalueringscenter. Tidshorisonten for analysen afhaen-
ger af teknologien, som evalueres, og hvornar sundhedsmaessige gevinster og potentielle bespa-
relser forventes indhgstet (oplyst ved interview). | nogle evalueringer kan tidshorisonten veere 1 ar
(fx UlgoStart til behandling af diabetiske fodssar, evaluering offentliggjort i 2019), og i andre evalu-
eringer kan den veere fx 15 ar (Enduralife, som forlaenger batteriets levetid i en implanterbar cardio-
verter defibrillator (ICD) til behandling af hjertesvigt mv., evaluering offentliggjort i 2017).

Der er fire typer af anbefalinger i MTE-programmet (20):

= Anbefalet ('case for adoption is fully supported’)

= Anbefalet i visse situationer — eventuelt koblet med anbefaling om yderligere forskning (‘case
for adoption is partially supported)

= Anbefalet udelukkende til forskning ('case for adoption is not currently supported, but the tech-
nology has potential to provide significant patient or healthcare system benefits’)

= lkke anbefalet (‘case for adoption is not supported, and the technology does not have potential
to provide significant patient or healthcare system benefits’).

Ca. 80-85 % af de sundhedsteknologier, som evalueres under MTE-programmet, anbefales eller
anbefales i visse situationer (oplyst ved interview). De resterende 15 % anbefales udelukkende til
forskning eller anbefales ikke.

Til sammenligning er der fglgende fire typer af anbefalinger i TA-programmet (10,30):

= Anbefalet ‘recommended’), dvs. at en teknologi anbefales til rutinemeessig anvendelse i NHS

= Anbefalet med indikationsbegraensning eller aftale om prisreduktion (‘optimised’), dvs. at en tek-
nologi anbefales til rutinemaessig anvendelse i NHS, men kun for en mere afgraenset gruppe af
patienter og/eller forudsat prisreduktion
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= Anbefalet udelukkende til forskning (‘only in research’), dvs. at en teknologi anbefales til brug
udelukkende i forskningsprojekter

= |kke anbefalet ('not recommended’), dvs. at en teknologi ikke anbefales til brug i NHS.

| TA-programmet er det et krav, at der gennemfares en cost-utility-analyse (CUA), som angiver
omkostninger pr. vundet QALY (kvalitetsjusteret levear). Hvis omkostninger pr. vundet QALY er un-
der GBP 20.000, svarende til ca. DKK 200.000, anbefales teknologien som udgangspunkt til rutine-
maessig brug i NHS (16,31). Hvis omkostninger pr. vunden QALY er over GBP 30.000, svarende til
ca. DKK 300.000, anbefales teknologien som udgangspunkt ikke.

DA-programmet

Der er veesentlige forskelle i evalueringen af diagnostiske teknologier (diagnostiske tests) sammen-
lignet med behandlingsteknologier (22). En forskel handler om, at diagnostiske tests har fa, direkte
effekter for patienterne. De fleste patientrelevante effekter fglger af den behandling, som iveerkseet-
tes eller ikke iveerkseettes pa basis af den diagnostiske test. En anden forskel er, at diagnostiske
tests ofte indgar som en del af et sterre testbatteri, hvor det er det samlede testbatteri, der danner
grundlag for kliniske beslutninger. Disse to forskelle komplicerer evalueringen af diagnostiske tests
sammenlignet med behandlingsteknologier.

Ligesom i MTE-programmet indgar en bred vifte af studier som grundlag for evalueringen i DA-
programmet — bade kvantitative og kvalitative (22). Som farste skridt i gennemgangen af evidens
sgges der efter studier, som fglger patienter, fra de testes ved brug af den diagnostiske teknologi,
gennem behandlingsforlgbet og frem til behandlingsafslutning (‘end-to-end’-studier). Saddanne stu-
dier kan veere randomiserede kontrollerede studier, kohortestudier eller observationelle studier. Nee-
ste skridt er at sgge efter studier, som belyser preecisionen af den diagnostiske teknologi samt di-
rekte effekter og omkostninger forbundet hermed. Hvis der ikke findes sadanne studier, anvendes
ekspertvurderinger.

NICE beder sponsorer om at bidrage med datagrundlag for evalueringen, men EAG er ansvarlig for
indholdet og kvaliteten af evalueringsrapporten (22).

Tidshorisonten for evalueringen af kliniske effekter og omkostningseffektivitet skal veere tilstraekkelig
lang til at opfange alle vigtige forskelle mellem de teknologier, som sammenlignes (22), ligesom det
er tilfaeldet for evalueringer under MTE-programmet. Hvis teknologien antages at pavirke effekt og
omkostninger over hele patientens levetid, ber tidshorisonten veere patientens levetid. En kortere
tidshorisont kan anvendes, hvis teknologien pavirker effekt og omkostninger over en kortere peri-
ode, og der ikke er vaesentlig forskel i dgdelighed ved brug af forskellige teknologier.

| DA-programmet er det et krav, at der gennemfaeres en cost-utility-analyse (CUA) som grundlag for
anbefalinger, og der anvendes en taerskelveerdi pa GBP 20-30.000, svarende til DKK 200-300.000
ligesom i TA-programmet (22). Der er dog vaesentlig starre usikkerhed forbundet med cost-utility-
analysen i DA-programmet, da den i hgjere grad baseres pa antagelser. Jo stgrre budgetkonse-
kvenser, desto mere sikker skal DAC veaere p4a, at den diagnostiske teknologi er omkostningseffektiv
for at anbefale teknologien.

Anbefalinger i DA-programmet kan variere i format afhangig af omsteendighederne (22). Hvis der
er tilstreekkelig evidens for, at den diagnostiske teknologi er omkostningseffektiv, vil DAC anbefale
brug af teknologien. En sadan anbefaling kan vaere begraenset til saerlige patientgrupper eller betin-
get af adgang til udstyr og uddannet personale mv. Hvis der ikke er tilstreekkelig evidens for omkost-
ningseffektivitet, kan DAC komme med forskellige anbefalinger, fx anbefale at teknologien kan an-
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vendes udelukkende ved forskning eller under szerlige omstaendigheder (kombineret med anbefa-
linger om videre forskning). Hvis der er tilstreekkelig evidens for, at den diagnostiske teknologi ikke
er omkostningseffektiv, vil DAC anbefale, at teknologien ikke benyttes. En sddan anbefaling kan
ligeledes veaere generel eller begraenset til seerlige omstaendigheder.

Cirka 80 % af de diagnostiske teknologier, som evalueres under DA-programmet, anbefales ude-
lukkende til forskning grundet stor usikkerhed om de kliniske effekter og omkostninger (oplyst ved
interview).

2.3.5 Implementering

NICE’s anbefalinger er vejledende. Det er op til NHS, herunder NHS England, lokale Clinical Com-
missioning Groups (CCGs), hospitaler og laeger, at beslutte, om man vil falge anbefalingerne.

TA-programmet er det eneste NICE-program, som er koblet til finansiering. Det vil sige, at hvis NICE
anbefaler en given sundhedsteknologi til rutinemeaessig brug i NHS, er NHS i henhold til loven for-
pligtet til at finansiere teknologien inden for 90 dage efter publicering af anbefalingen (10). Dette
krav om finansiering geelder ikke for anbefalinger under MTE- og DA-programmet (oplyst ved inter-
view). Baggrunden er, at man — ved introduktion af de to programmer — ikke gnskede at paleegge
NHS yderligere finansieringsforpligtelser. Samtidig blev det vurderet i forhold til MTE-programmet,
at der ikke var behov, fordi teknologierne evalueret under programmet som udgangspunkt ville veere
omkostningsneutrale eller -besparende. Hvis en teknologi anbefales af NICE, hvor omkostninger til
investering og de afledte besparelser falder i den samme kasse, vil der saledes vaere et gkonomisk
incitament til at implementere anbefalingen. Det er imidlertid langt fra altid sadan, at omkostninger
til investering i en teknologi og de afledte besparelser falder i den samme kasse, og i disse tilfaelde
bliver implementeringen mere kompliceret.

NICE har et adoption impact team, som arbejder for at fremme implementeringen af NICE’s anbe-
falinger (oplyst ved interview). Teamet kontakter hospitaler mv. for at forklare, hvordan teknologien
kan spare penge og leverer materiale, der kan bruges som argument for at anvende/finansiere tek-
nologien. Teamet kan dog langt fra na ud til alle.

2.3.6  Produktion og ressourceforbrug

NICE har offentliggjort fem evalueringer under MTE-programmet og tre evalueringer under DA-pro-
grammet i 2018, jf. Tabel 2.4. Hertil kommer 34 Medtech Innovation Briefings (MIB), jf. afsnit 2.3.3.
Alle evalueringerne omfatter sundhedsteknologier, der involverer brug af markedsfgrte produk-
ter/udstyr (type 1, jf. afsnit 1.2). En af evalueringerne under DA-programmet er en test, som skal
danne grundlag for beslutning om anvendelse af kemoterapi. @vrige evalueringer vedrgrer brug af
sundhedsteknologier ud over medicin.

Tabel 2.4 Evaluering af sundhedsteknologier under MTE- og DA-programmet offentliggjort i

2018
Sundhedsteknologi Program Anbefaling
Test af tumor ved tidlig brystkraeft ved brug af EndoPredict (EPclin score), DA-program Delvist anbefalet

Oncotype DX Breast Recurrence Score, Prosigna, MammaPrint and IHC4+C
som beslutningsgrundlag for kemoterapi

Biomarkertest til diagnosticering af for tidlig fedsel ved brug af Rapid Fetal DA-program Behov for yderligere
Fibronectin (fFN)® 10Q Cassette Kit forskning
Alternative teknologier til kikkertundersggelse af livmoderhalsen (DYSIS kol- | DA-program Behov for yderligere
poskop, DYSISmap og ZedScan I) forskning

27



Sundhedsteknologi Program Anbefaling

Ifuse implantat system (SI-Bone) til behandling af kroniske baekkenbunds- MTE-program Anbefalet

smerter

Neuropad test til personer med diabetes med henblik pa tidlig opsporing af MTE-program Behov for yderligere
diabetesrelateret perifer neuropati forskning

Thopaz+ mobilt digitalt thoraxdraenagesystem MTE-program Anbefalet
Memokath-051 stent til forstoppelse af urinleder MTE-program Delvist anbefalet
Peristeen analirrigationssystem til behandling af affagringsinkontinens og for- | MTE-program Anbefalet

stoppelse

Kilde: NICE (2019) (14).

I NICE er der 18 fuldtidsansatte, som arbejder under MTE-programmet, og 7 fuldtidsansatte, som
arbejder under DA-programmet. Ud af de 18 fuldtidsansatte under MTE-programmet arbejder 7 med
evalueringsdelen af programmet. Resten arbejder enten med udvaelgelse af sundhedsteknologier
til evaluering eller samarbejdsaftaler med eksterne evalueringscentre mv. Lgnudgifterne inkl. over-
head anslas pa denne baggrund at udgere ca. DKK 15 mio. om aret.

Ud over personaleudgifter er der udgifter til eksterne evalueringscentre. Det skannes, at disse ud-
gifter er mellem GBP 40.000 og 50.000, svarende til mellem DKK 400.000 og 500.000 pr. evalue-
ringsrapport (oplyst ved interview). Eksterne evalueringscentre kan ogsa sta for udarbejdelsen af
Medtech Innovation Briefings (MIB), der bruges som grundlag for at udveelge sundhedsteknologier
til evaluering. Disse udgifter skennes at udggre ca. GPB 10.000, svarende til ca. DKK 100.000 pr.
MIB (oplyst ved interview). De fleste MIB udarbejdes af NICE selv. Der anslas pa denne baggrund
at veere udgifter til eksterne evalueringscentre pa ca. DKK 5 mio. arligt.

De fleste medlemmer af komitéer er ansat i NHS — de aflennes ikke af NICE, men kan bruge deres
arbejdstid pa at deltage i komiteens mader mv. (oplyst ved interview). Praktiserende lseger og bor-
gere bliver aflennet af NICE. NICE refunderer desuden rejseudgifter og udgifter til hotel, hvis der er
behov for det. Patienter og fagprofessionelle, som deltager i mgder for at bidrage med viden om
teknologien, far alene refunderet deres rejseudgifter.

2.3.7 Forudseetninger og udfordringer

En forudseetning for (og styrke ved) MTE- og DA-programmet er, at programmerne accepterer flere
typer af evidens og lavere kvalitet af evidens end TA-programmet (oplyst ved interview). Ofte er der
ikke en business case for at tilvejebringe denne type af evidens for sundhedsteknologier ud over
medicin. Derfor er det evidensgrundlag, der findes for de sundhedsteknologier, som evalueres under
de to programmer, typisk meget langt fra det, som kraeves for medicin.

Det vurderes at veere en styrke, at der er etableret selvsteendige programmer for evaluering af tek-
nologier ud over medicin, da evaluering af disse teknologier bliver nedprioriteret i TA-programmet i
forhold til medicin, hvor evidensgrundlaget er bedre (oplyst ved interview).

En tidligere formand og et nuvaerende medlem af behandlingsradet i MTE-programmet (MTAC) pe-
ger i en artikel fra 2016 p4a, at ‘promise’ og ’'plausibility’ spiller en stgrre rolle, nar traditionel evidens
i form af kliniske studier er begraenset (32). 'Promise’ handler om, hvorvidt en sundhedsteknologi
har potentiale til at forbedre behandlingen af patienterne og/eller reducere ressourceforbrug i sund-
hedsvaesenet. 'Plausibility’ handler om, hvorvidt gevinster kan forventes indhgstet i praksis. Der er
ifalge de to forfattere behov for at balancere 'promise’ ved en sundhedsteknologi med risiko og
omkostninger, nar der tages stilling til, hvilken evidens der er ngdvendig for at anbefale teknologien.
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Denne afvejning foretages pa baggrund af vurderinger, erfaringer og i nogle tilfeelde professionel
intuition blandt medlemmerne af MTAC og forudseetter en hgj grad af transparens.

En vaesentlig udfordring ved MTE- og DA-programmet er implementering (oplyst ved interview).
Hospitaler mv. kan veelge ikke at implementere anbefalinger, hvis det vurderes at veere for kraevende
og ikke umiddelbart er omkostningsbesparende for dem. Det skal ogsa ses i lyset af maengden af
nye krav og anbefalinger til hospitaler mv., som gar det ngdvendigt at prioritere mellem vejledende
anbefalinger i forhold til implementering.

En anden udfordring relaterer sig til kvaliteten af den dokumentation, der anvendes som grundlag
for evalueringen. Forskere har i en artikel fra 2016 gennemgaet 12 gkonomiske analyser leveret af
sponsorer til brug for evaluering af sundhedsteknologier under MTE-programmet (33). Denne gen-
nemgang viser, at analyserne har vaesentlige svagheder i forhold til isaer identifikation og maling af
omkostninger. Nogle svagheder kan ikke lgses af NICE alene, fx mangel pa randomiserede kontrol-
lerede studier af effekter af sundhedsteknologier evalueret under MTE-programmet, men kreever et
radikalt skift i de krav, som der stilles til devices, fgr de tages i brug (oplyst ved interview).

Et nyt review fra 2019 har gennemgaet alle evalueringer under MTE-programmet offentliggjort fra
2009 frem til februar 2017 og viser, at der i 58 % af tilfeeldene ikke fandtes randomiserede kontrol-
lede studier, som evalueringen kunne baseres pa, og at evidensgrundlaget primaert bestod af ikke-
eksperimentelle studier (34). Der var ikke statistisk signifikant forskel i andelen af sundhedsteknolo-
gier, som blev anbefalet, delvist anbefalet og ikke anbefalet efter evaluering under MTE-programmet
afthaengig af antallet af randomiserede kontrollerede studier.

Der er behov for at finde den rette balance mellem hensynet til ansggerens mulighed for at imgde-
komme de krav, som stilles til dokumentationen pa den ene side, og @nsket om hgjest mulig kvalitet
af dokumentationsgrundlaget for evalueringen pa den anden side. Et kvalitativt studie fra 2012 be-
lyser de udfordringer, som producenter oplever i forbindelse af ansggninger til MTE-programmet
(35). Studiet peger pa, at der skal veere vaesentlige gevinster at hente for producenterne, fer de vil
afseette begraensede ressourcer til at ansege om at fa deres teknologi evalueret under MTE-pro-
grammet.

2.4 Erfaringer med udfasning af eksisterende ineffektive
sundhedsteknologier mv.

NICE radgiver alene om behandlingsprioritering, dvs. NICE udarbejder anbefalinger om, hvorvidt
sundhedsteknologier bagr anvendes i det offentlige sundhedsvaesen sammenlignet med standard-
behandling inden for et givent sygdomsomrade (oplyst ved interview).

NICE har ikke et program for hel eller delvis udfasning af eksisterende ineffektive sundhedstekno-
logier, men samler og publicerer 'do not do’-anbefalinger fra NICE Guidelines Programme (oplyst
ved interview). NICE’s 'do not do’-anbefalinger er vejledende (ligesom andre NICE-anbefalinger),
og mangel pa data ger det vanskeligt at monitorere deres implementering (36).

NICE gennemfgrte i 2006-2007 et pilotprojekt, som havde til formal at identificere eksisterende in-
effektive sundhedsteknologier, hvor man kunne spare mindst GBP 1 mio. svarende til ca. DKK 10
mio. ved udfasning (36). Pilotprojektet afdeekkede flere problemer i forhold til at identificere sund-
hedsteknologier som kandidater for udfasning. Pilotprojektet pegede pa, at NICE allerede produce-
rede mange ‘do not do’-anbefalinger (over 200 i 2006), og dette blev vurderet til at vaere den mest
farbare vej i forhold til at identificere sundhedsteknologier til hel eller delvis udfasning. Pilotprojektet
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konkluderede pa denne baggrund, at der ikke var grundlag for at etablere et selvstaendigt program
for udfasning.

NICE er involveret i Choosing Wisely UK, der er en del af et globalt initiativ, som har til formal at
forbedre dialogen mellem patienter og sundhedsprofessionelle om gevinster og risici ved at anvende
en sundhedsteknologi med henblik pa at undgé overbehandling (37). Choosing Wisely UK samler
organisationer pa sundhedsomradet i Storbritannien og har udpeget en raekke eksisterende behand-
linger og procedurer, som vurderes at veere af tvivisom veerdi, og som derfor bgr drgftes grundigt
med patienten fgr anvendelse. Vores informant i NICE er ikke stadt pa Choosing Wisely UK i sit
arbejde i NICE, herunder i forbindelse med udveelgelse af sundteknologier til evaluering (oplyst ved
interview). Hvis Choosing Wisely UK fgder ind i NICE'’s arbejde, sker det formentlig i NICE Guideline
Programme i forbindelse med formulering af PICO-spgrgsmal mv., jf. afsnit 2.3.1.

2.5 Informanter

= Lee Dobson, programme manager for MTE-programmet, NICE.

= Paul C. Knox, laege og medlem af Medical Technologies Advisory Committee, University of Liv-
erpool: Institute of Ageing and Chronic Disease.

= Abualbishr Alshreef, forsker, University of Sheffield: Health Economics and Decision Centre
(HEDS).

2.6 Ordliste

CCG Clinical Commissioning Group er et lokalt stdende udvalg, der omfatter praktiserende lseger,
andre sundhedsprofessionelle og borgere, som indgar aftaler om levering af sundhedsydelser
for det lokale omrade. CCGs erstattede Primary Care Trusts i England pr. 1. april 2013.

CE-maerkning CE-meerkning er fabrikantens eller importgrens angivelse af, at et produkt overholder EU-lov-
givningen. CE-meerkning angiver, at produktet er blevet vurderet, inden det er sendt pa mar-
kedet og ifalge producenten opfylder lovkravene for at blive solgt p& det europaeiske marked
(fx harmoniseret sikkerhedsniveau). Det betyder, at producenten har sikret sig, at produktet
opfylder alle relevante vaesentlige krav i det eller de pagaeldende direktiv(er) (fx sundheds- og
sikkerhedskrav) — eller at det er blevet unders@gt af et dertil bemyndiget organ til vurdering af
overensstemmelse, hvis dette kreeves ifglge direktivet/direktiverne.

Cost-utility-analyse En cost-utility-analyse er en sundhedsgkonomisk analyse, hvor meromkostninger ved en
sundhedsteknologi opggres i kroner pr. vunden QALY (kvalitetsjusteret levear) sammenlignet
med alternativet, fx standardbehandling.

DAC The Diagnostics Advisory Committee. DAC er et udvalg med 22 stdende medlemmer supple-
ret med 3 specialister, som udarbejder anbefalinger under DA-programmet.

DA-program Diagnostics Assessment Programme i NICE. DA-programmet evaluerer nye diagnostiske tek-
nologier, som forventes at indebaerer meromkostninger med hensyn til effekt og skonomi.
Formalet med DA-programmet er at fremme optag af nye og omkostningseffektive diagnosti-
ske teknologier i sundhedsvaesenet, at forbedre grundlaget for kliniske beslutninger og her-
med udfald for patienter, samt at sikre omkostningseffektiv brug af ressourcer i NHS.

Department of Health Sundhedsministeriet i England.

Horizon scanning Funktion, som giver overblik over nye sundhedsteknologier, der er pa vej, men som endnu
ikke er godkendt til brug.

HST-program Highly Specialised Technology Programme i NICE. HST-programmet evaluerer sundhedstek-
nologier til sjeeldne sygdomme og tilstande og falger samme proces og metode som TA-pro-
grammet med visse tilpasninger.

HTA En Health Technology Assessment (HTA) er “en tveerfaglig proces, der sammenfatter infor-
mation om medicinske, sociale, gkonomiske og etiske spgrgsmal relateret til brugen af en
sundhedsteknologi pa en systematisk, gennemsigtig, upartisk og palidelig made”.

IP-program The Interventional Procedures Programme i NICE. IP-programmet evaluerer sikkerhed og
virkning af kirurgiske procedurer og radiologi. Formalet er at sikre, at patienter og pargrende
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har adgang til information om nye procedurer og kan fgle sig trygge ved, at nye procedurer
monitoreres og vurderes, samt at stette klinikere, sundhedsudbydere og NHS som helhed i
processen med at introducere nye procedurer i det offentlige sundhedsvaesen. Programmet
omfatter ikke skonomisk evaluering.

MIB Medtech Innovation Briefing. En MIB indeholder ikke anbefalinger, men bidrager med informa-
tion om teknologien og dens plads i behandlingsforlgbet, omkostninger forbundet med brug af
teknologien og en kritisk gennemgang af styrker og svagheder ved evidensgrundlaget.

MTA Multiple Technology Appraisal. En technology appraisal af flere sundhedsteknologier til
samme indikation sammenlignet med fx eksisterende behandling.

MTAC Medical Technologies Advisory Commitee. MTAC er et staende udvalg med 23 medlemmer,

som udarbejder anbefalinger under MTE-programmet.

MTE-program

Medical Technologies Evaluation Programme i NICE. MTE-programmet evaluerer nye sund-
hedsteknologier i form af fx instrumenter, software og implantater med hensyn til effekt og
gkonomi. Formalet med programmet er at fremme optag af nye teknologier i sundhedsvaese-
net mv. og at opfordre til offentligt-privat samarbejde om forskning med henblik pa at genere
bedre evidens for teknologier omfattet af programmet. Programmet har to ben. Det ene ben
handler om at identificere og udvaelge sundhedsteknologier ud over medicin til national evalu-
ering, hvoraf nogle evalueres under MTE-programmet, mens andre henvises til evaluering un-
der andre NICE programmer. Det andet ben omfatter evalueringen.

NICE

National Institute for Health and Care Excellence i England. NICE er et prioriteringsinstitut
med armslaengde til regeringen, som har til opgave at yde national vejledning og radgivning til
NHS med henblik pa at forbedre outcomes for borgere, som modtager behandling i NHS eller
andre sundheds- og sociale ydelser i England.

NIHR

National Institute for Health Research Innovation Observatory (NIHR) ved Universitetet i New-
castle, som udfgrer horizon scanning og notificerer NICE om nye sundhedsteknologier, der
kan veere egnede til evaluering under TA-programmet.

NHS

National Health Service (det offentlige sundhedssystem) i England.

NHS England

Offentlig myndighed med armslaengde til regeringen, som er ansvarlig for den overordnede
styring af NHS i England.

PICO-spgrgsmal

PICO-spergsmal omfatter en specifikation af patientgruppe, intervention, comparator (sam-
menligning, fx standardbehandling) og outcome, som evalueringen af sundhedsteknologien
skal deekke.

STA

Single Technology Appraisal. En technology appraisal af én sundhedsteknologi sammenlignet
med alternativet, fx eksisterende behandling.

TA-program

Technology Appraisal Programme i NICE. TA-programmet evaluerer nye og eksisterende
sundhedsteknologier med hensyn til effekt og skonomi. Formalet med programmet er at vur-
dere sundhedsgevinster og omkostninger ved en given sundhedsteknologi set i forhold til al-
ternativet og komme med anbefalinger vedrgrende brug af teknologien i det offentlige sund-
hedsvaesen i England. Bade medicin og sundhedsteknologier ud over medicin er omfattet af
programmet, men i praksis er det primeaert medicin, som evalueres under programmet, fordi
metoden stiller hgje krav til evidensgrundlaget.

UKPharmaScan

Horizon scanning database, som administreres af NICE.
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3 Nye Metoder i Norge

3.1 Sammenfatning

Dette kapitel beskriver det norske prioriteringssystem Nye Metoder. Centrale elementer i beskrivel-
sen er opsummeret i Tabel 3.1. Nye Metoder vurderer bade medicin og andre sundhedsteknologier
og har — i modsaetning til de andre fire HT A-institutioner — ikke udviklet saerlige modeller til vurdering
af sundhedsteknologier og behandlinger ud over medicin. Derfor er det den generelle model, som
beskrives. Til slut i kapitlet beskrives de norske erfaringer med et nationalt rad, som havde til formal
at bidrage til en mere helhedsorienteret tilgang til kvalitet og prioritering i sundhedsvaesenet.

Centrale budskaber

Nye Metoder er det norske system for at prioritere, hvilke metoder eller tiltag, som skal indfares og
finansieres i det norske specialiserede sundhedsvaesen. Nye Metoder er et samarbejde mellem de
norske sundhedsmyndigheder og har to beslutningsorganer: Bestillerforum og Beslutningsforum,
hvor Bestillerforum bestiller metodevurderinger, herunder udveelger emner til evaluering, og Beslut-
ningsforum beslutter pa baggrund af metodevurderinger og indstillinger fra Bestillerforum. Beslut-
ningskriterier for Beslutningsforum omfatter prognosetab (alvorlighed), effekt og omkostningseffek-
tivitet. Medlemmer af Bestillerforum med stemmeret er fagdirektagrerne for de fire regionale helse-
fortag (svarer til sundhedsfaglige direktarer eller koncerndirekterer i de danske regioner) og to re-
preesentanter fra den norske sundhedsstyrelse (Helsedirektoratet). Medlemmer af Beslutningsforum
med stemmeret er de fire regionsdirekterer (svarer til administrerende direktgrer i de danske regio-
ner). Der skelnes mellem sundhedsteknologier, hvor 1) der er flere producenter, eller producenten
ikke tilvejebringer dokumentation, og 2) der kun er én producent. For gruppe 1 gennemfgres der en
fuldstaendig metodevurdering, og for gruppe 2 gennemfgres der en hurtig metodevurdering. Sund-
hedsgkonomiske analyser er en komponent i metodevurderingerne. Et af malene med Nye Metoder
har veeret at facilitere, at eksisterende ineffektive sundhedsteknologier udfases helt eller delvist,
men indtil videre er der fa konkrete erfaringer med det.

I Norge har man tidligere haft et nationalt prioriteringsrad, som skulle bidrage til en mere helheds-
orienteret tilgang til problemstillinger om kvalitet og prioritering i det norske sundhedsvaesen, men
radet blev nedlagt med virkning fra udgangen af 2017. Officielt blev lukningen begrundet med etab-
leringen af Nye Metoder, men den skyldes formentlig ogsa, at anbefalingerne fra radet ofte var vage
og dermed vanskelige at formidle og implementere pa en tydelig made.

Tabel 3.1 HTA-model anvendt Nye Metoder og erfaringer med udfasning mv.

Formal og genstandsfelt

Hvad er formalet med Nye Metoder? At bidrage til rigtig prioritering af samfundets ressourcer og mellem patient-
grupper og sygdomme.

Hvor bredt er genstandsfeltet? Medicin og sundhedsteknologier ud over medicin (herunder alle aktuelle til-
tag i sundhedsveaesenet: forebyggelse, diagnosticering, behandling, rehabili-
tering mv.).

Organisation

Hvordan er modellen organiseret? Nye Metoder er et samarbejde mellem sundhedsmyndigheder i Norge med
Hvem er medlemmer af rad? to beslutningsorganer: Bestillerforum og Beslutningsforum.

Medlemmer af Bestillerforum med stemmeret er fagdirektarerne for de fire
regionale helseforetag (svarer til sundhedsfaglige direktgrer eller koncerndi-
rektgrer i de danske regioner) og to repreesentanter fra den norske sund-
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hedsstyrelse (Helsedirektoratet). Derudover deltager repraesentanter fra Fol-
kehelseinstituttet (FHI), den norske lzegemiddelstyrelse, Statens Stralevern
og Sygehusinnkjgb HF som observatarer.

Medlemmer af Beslutningsforum med stemmeret er de fire regionsdirektgrer
(svarer til administrerende direktgrer i de danske regioner). Herudover delta-
ger en brugerrepraesentant som observatar.

Proces

Hvordan foregar indstilling og udvaelgelse
af sundhedsteknologier til evaluering?

Alle kan indstille en sundhedsteknologi til evaluering. | Bestillerforum udveel-
ges teknologier til evaluering. Beslutningskriterier omfatter bl.a. behov, ef-
fekt, omkostningseffektivitet og risikoklassifikation.

Hvordan inddrages interessenter under-
vejs i processen (herunder virksomheder
og borgere/patienter)?

Fageksperter er aktivt involveret i alle faser (fra forslag til implementering).
Desuden er der nedsat en referencegruppe (med repraesentanter fra bran-
cheorganisationer) samt brugerrepraesentation i Beslutningsforum.

Hvor lang tid tager processen?

8-12 maneder for en fuldsteendig metodevurdering.
Op til 6 maneder for en hurtig metodevurdering.

Er processen forskellig afhaengig af
genstandsfeltet?

Nej, der sondres ikke mellem medicin og sundhedsteknologier ud over medi-
cin, som gennemgar en fuld metodevurdering. Her er det FHI, som udarbej-
der metodevurderingerne, uanset om det handler om medicin eller sund-
hedsteknologier ud over medicin.

Derimod er der forskel pa, hvem der udfgrer hurtige metodevurderinger. Fol-
kehelseinstituttet gennemfarer de hurtige metodevurderinger, hvis der er tale
om sundhedsteknologier ud over medicin, og den norske lsegemiddelsty-
relse gennemfgrer hurtige metodevurderinger, hvis der er tale om lsegemid-
ler.

Fuldstaendige metodevurderinger foretages for sundhedsteknologier, hvor
der findes flere producenter/leverandgrer, eller hvor producenten/leverandg-
ren ikke ansker at tilvejebringe dokumentation. Hurtige metodevurderinger
foretages for sundhedsteknologier, hvor der kun findes én producent/leve-
rander, som tilvejebringer dokumentation.

Anvendte metoder

Hvilke metoder anvendes til at evaluere
sundhedsteknologier?

Fuldstaendige metodevurderinger og hurtige metodevurderinger. Indebaerer
vurderinger af effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet.

Indgér skonomi?

| udgangspunktet ja. Hvis skonomi ikke vurderes relevant at inddrage, disku-
teres det med en sundhedsgkonom, og der redeggres for beslutningen i den
endelige rapport.

Hvilke krav stilles der til dokumentation,
og hvem har ansvaret for at tilvejebringe
den?

Ved hurtig metodevurdering er det primeert producenten/leverandaren, som
tilvejebringer dokumentationen og udarbejder de n@dvendige analyser.

Ved fuldsteendige metodevurderinger anvendes kliniske studier identificeret
ved litteratursggning og sundhedsgkonomiske analyser udarbejdet af FHI.

Hvad er modellens output (vurderinger,
anbefalinger, beslutninger)?

Beslutninger.

Hvem udarbejder output, og hvilke be-
slutningskriterier anvendes for eventuelle
anbefalinger eller beslutninger?

Beslutningsforum treeffer beslutninger med udgangspunkt i tre centrale be-
slutningskriterier: alvorlighed, effekt og omkostningseffektivitet. Herudover
indgar principperne: neutralitet i forhold til diagnose, alder og patientgrup-
pens storrelse, ligebehandling pa tvaers af patientgrupper, og at det er legi-
timt ikke at indfere ikke-omkostningseffektive teknologier.

Implementering

Hvem har ansvaret for implementeringen
af anbefalinger?

Beslutningsforum, dvs. regionale topembedsmaend med budgetansvar, traef-
fer den endelige beslutning i Nye Metoder.

Hvor stor en andel af anbefalinger er
implementeret (implementeringsrater)?

Kendes ikke for sa vidt angar sundhedsteknologier ud over medicin.

Produktion og ressourceforbrug

Antal rapporter/vurderinger/sager pr. ar

157 sager behandlet i Beslutningsforum i 2018. Heraf 15 sager vedrgrende
sundhedsteknologier ud over medicin (12-13 unikke).

Arsveerk og arligt budget

Kendes ikke.
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Erfaring med udfasning mv.

Hvilke erfaringer har Nye Metoder med Udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier er et udviklings-
processer for udfasning af eksisterende omrade, som er genstand for politisk opmaerksomhed.
ineffektive teknologier?

Eventuelt andre erfaringer med priorite- Norge haft et nationalt prioriteringsrad, som blev lukket i 2017.
ring i sundhedsvaesenet

3.2 Kort om Nye Metoder og sundhedsvaesenet i Norge

Det norske sundhedsveesen er sammenlignet med det danske et mere statsligt sundhedsveaesen,
der siden 2007 har veeret opdelt i fire regionale enheder med hvert deres helseforetag (forkortet
RHF). De fire regionale helseforetag er reguleret af Helseforetaksloven. Finansieringen af sund-
hedsvaesenet sker overvejende gennem skatter. De regionale helseforetag har givne budgetram-
mer, som de skal prioritere aktiviteten indenfor2.

Nye Metoder er det norske system for at prioritere, hvilke metoder eller tiltag, som skal indfgres og
finansieres i det norske specialiserede sundhedsvaesen. Systemet har eksisteret siden 2013 og er
baseret pa et samarbejde mellem bl.a. de regionale helseforetag, den norske sundhedsstyrelse
(Helsedirektoratet), den norske laegemiddelstyrelse (Statens Legemiddelverk) og Folkehelseinstitut-
tet (FHI'3). Der er saledes tale om et system, som udggres i samspil mellem flere forskellige aktarer.
Dette er illustreret i Figur 3.1.

Figur 3.1  Organiseringen af det norske sundhedsvasen, herunder Nye Metoder

Regionsdirektarer
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- Sykehusinnkjep HF
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metodevurderinger !
: ‘ helseforetag .
Leegemiddelstyrelsen -~ L E— i

Metodevurderinger for lagemidler, der
kan betragtes som en selvstaendig
sundhedsteknologi

12 For sa vidt angar laegemidler har de regionale helseforetag finansieringsansvar for a) leegemidler anvendt pa sygehus, inkl.
ambulant behandling, b) enkelte lazegemidler anvendt uden for sygehus (h-reseptlegemidler), c) laegemidler, som benyttes i
laegemiddelassisteret rehabilitering (LAR), og d) lsegemidler, som benyttes i forbindelse med behandlingstvang i psykiatrien.
FHI er et forsknings- og analyseinstitut under det norske sundhedsministerie, som varetager nationale opgaver inden for smit-
somme sygdomme, miljigmedicin, epidemiologi, vidensproduktion, psykisk sundhed, giftstoffer og rusmiddelforskning (38).
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Det er et grundlaeggende princip i det norske sundhedsvaesen, at beslutninger treeffes pa lavest
omkostningseffektive niveau. Derfor er der ogsa beslutninger i Nye Metoder, der traeffes lokalt pa
sygehusene pa baggrund af sakaldte mini-metodevurderinger (se afsnit 3.3.4).

3.3  Beskrivelse af HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin

3.3.1 Formal og genstandsfelt

Formalet med Nye Metoder er at bidrage til "rigtig prioritering af samfundets ressourcer og mellem
patientgrupper og sygdomme” (39). Nye Metoders opgave er at prioritere, hvilke metoder eller tiltag
som skal indfares i det specialiserede sundhedsveesen i Norge. Malet har veeret at etablere en mere
ensartet og vidensbaseret proces for indfarelse af nye metoder, saledes at patienter sa hurtigt som
muligt far adgang til nye effektive metoder, og at behandlingsmetoder, som er ineffektive eller ska-
delige for patienten, bliver udfaset (40).

Mere konkret er Nye Metoder etableret for at:

= Give patienter tryghed for, at de metoder, som indfgres i det specialiserede sundhedsveaesen, er
vurderet med hensyn til effekt og sikkerhed

= Understatte ligeveerdig og hurtig tilgang til nye og innovative metoder

= Demonstrere mervaerdien af nye metoder sammenlignet med eksisterende behandling

= Bidrage til at metoder, som ikke laengere anses for at veere tilfredsstillende, bliver udfaset
= Fremskaffe et kvalitetssikret grundlag for beslutninger, prioriteringer og ressourceforbrug
= Tydeliggere og understgtte beslutningsprocesser og -niveauer

= Sikre transparente beslutninger.

| princippet er alle sundhedsteknologier omfattet af Nye Metoder, men i praksis er det indtil videre
primaert medicin, som vurderes, da ny medicin i udgangspunktet skal gennem en national metode-
vurdering for ibrugtagning. Med hensyn til sundhedsteknologier ud over medicin er det derimod ikke
et krav, at disse skal vurderes af Nye Metoder.

Sundhedsteknologier ud over medicin er et omrade under udvikling. Metodevurderinger af sadanne
sundhedsteknologier udarbejdes af Folkehelseinstituttet (med input fra producenten/leverandgren
ved de hurtige metodevurderinger, se afsnit 3.3.3). | en metodevurdering bliver en sundhedstekno-
logis effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet systematisk vurderet, og den eventuelle merveerdi
af teknologien sammenlignet med alternativet (fortrinsvis den eksisterende standardbehandling) bli-
ver estimeret. | tillaeg kan andre forhold som organisationsmaessige konsekvenser, juridiske og eti-
ske spgrgsmal blive belyst. Metodevurderingerne udger en vigtig del af beslutningsgrundlaget for
eventuel indfering eller udfasning af sundhedsteknologier.

Det har vaeret omgeerdet af nogen uklarhed, hvornar sundhedsteknologier ud over medicin bar vur-
deres i Nye Metoder. | 2017 udgav FHI en rapport om netop handtering af sundhedsteknologier ud
over medici. Her blev der lagt op til at anvende fglgende kriterier for, hvornar der er tale om en vigtig
metode”, dvs. en metode, som bgr underga metodevurdering (41):

1. Nar der er tale om en metode, som sammenlignet med eksisterende tilbud potentielt:

a. daekker et udaekket behov
b. giver klinisk bedre effekt
c. bidrager til gget brugervenlighed
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d. Dbidrager til bedre arbejdsmiljg
e. giver bedre omkostningseffektivitet

eller

2. Nar der er tale om metoder, som er forbundet med hgij risiko. For medicinsk udstyr gaelder dette,
nar udstyret i henhold til EU’s direktiv om medicinsk udstyr kan klassificeres som enten aktivt
implanterbart eller hgj- eller mellemrisiko udstyr .

Er der tale om aktivt implanterbart udstyr eller udstyr med hgj risiko, bar der gennemfgres en natio-
nal metodevurdering fgr ibrugtagning. Er der derimod tale om udstyr, der befinder sig i mellemrisiko-
klassen, er det kun en del af disse teknologier, som bgr underga en metodevurdering (41,42).

Herudover vil det tale for at gennemfere en metodevurdering, ndr metoden a) potentielt kan give en
aendret risikoprofil for patienter eller ansatte, b) medferer store udgifter eller besparelser eller c)
anvendes til behandling af alvorlig sygdom (41).

Kriterierne skal ses sammenhaeng med Nye Metoders generelle selektionskriterier, relevanskriterier
og niveaukriterier. Selektionskriterierne skal bidrage til en grovsortering af sundhedsteknologierne i
forhold til, om de hgrer under Nye Metoders genstandsfelt. Relevanskriterierne bidrager til at karak-
terisere og uddybe relevansen af den givne sundhedsteknologi, mens niveaukriterierne bruges til at
afklare, hvorvidt en metodevurdering bar forega pa nationalt eller lokalt niveau (42).

Med hensyn til dokumentation fremgar det af FHI's rapport, at der bar foreligge mindst ét klinisk
studie, far det giver mening at gennemfgre en metodevurdering (41).

Endvidere er en metodevurdering aktuel, nar der fx er usikkerhed eller faglig uenighed om effekt,
sikkerhed og/eller omkostningseffektivitet (41).

3.3.2 Organisation

Nye Metoder udgares af en reekke aktarer. Der henvises til O for en oversigt over de respektive
opgave-/ansvarsomrader.

| det fglgende beskrives Bestillerforum og Beslutningsforum, som er to vigtige beslutningsorganer i
Nye Metoder. | Bestillerforum prioriteres, hvilke indkomne forslag som bgr undergéa en national me-
todevurdering hos enten den norske lzegemiddelstyrelse eller FHI. Nar der er foreligger en metode-
vurdering, udarbejder Bestillerforum en indstilling til Beslutningsforum, der traeffer den endelige be-
slutning om brug af sundhedsteknologien, som vurderes.

Bestillerforum

Medlemmer af Bestillerforum er de fire fagdirektarer'® fra de regionale helseforetag og to repreesen-
tanter fra den norske sundhedsstyrelse (Helsedirektoratet). Derudover har FHI, den norske laege-
middelstyrelse, Statens Stralevern og Sykehusinnkjgp HF en observater hver. Koordinatorer fra de
regionale helseforetag deltager ogsa.

Sekretariatet for Bestillerforum er administrativt placeret i Region Sar-Jst. Sekretariatet for Bestil-
lerforum indgar som funktion i Sekretariatet for Nye Metoder og har til opgave at administrere ind-
komne forslag. Sekretariatet forbereder mgderne i Bestillerforum og udarbejder sagsfremstillinger.

14 Hajrisiko omfatter risikoklasse Ill. Brug af aktivt implanterbart medicinsk udstyr er generelt forbundet med hgj risiko, og denne
type udstyr tildeles ikke en risikoklasse. Mellemrisiko omfatter risiko klasse lla og Il b (42).

15 Pa dansk ville man kalde fagdirektgrerne for sundhedsfaglige direktarer eller koncerndirektgrer. Fagdirektgrerne har ofte en
lzegelig baggrund (oplyst ved interview). De administrerende direktarer kan i nogle tilfeelde ogsa veere leeger.
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Beslutningsforum

Medlemmer af Beslutningsforum er de fire regionsdirektarer (administrerende direktgrer). Herud-
over deltager en observatgr fra en brugerorganisation og et sekretariat fra en af regionerne pa skift
(for tiden fra Helse Midt-Norge RHF). Bisiddere pa mgderne er ogsa den norske lsegemiddelstyrelse,
de fire fagdirektgrer, fagdirektagrsekretariatet og helsedirektgren.

Beslutningsforum treeffer sine beslutninger pa baggrund af indstillinger fra Bestillerforum og meto-
devurderinger.

FHI og den norske la2gemiddelstyrelse

FHTI’s rolle i Nye Metoder er at gennemfgre metodevurderinger. FHI udarbejder to typer nationale
metodevurderinger: fuldsteendige og hurtige metodevurderinger. Disse gennemgas i afsnit 3.3.4.

Den norske lzegemiddelstyrelse udarbejder metodevurderinger for laegemidler, der kan evalueres
som en selvsteendig sundhedsteknologi (se afsnit 3.3.4). Hvis der er flere laegemidler eller metoder,
som skal vurderes sammen, geres dette af FHI.

3.3.3 Proces

Figur 3.2 illustrerer processen i Nye Metoder, fra et forslag til sundhedsteknologi til evaluering kom-
mer ind, til den endelige afggrelse i Beslutningsforum foreligger.
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Figur 3.2 Proces i Nye Metoder
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Udvealgelse af sundhedsteknologier til evaluering

| princippet kan alle foresld sundhedsteknologier til vurdering i Nye Metoder. Forslag fremsaettes
ved at indsende et skema til sekretariatet for Bestillerforum. Sekretariatet kontrollerer, at skemaet
indeholder alle ngdvendige oplysninger og tager ved behov kontakt til forslagsstiller, hvis der mang-
ler information. Alle forslag publiceres pa hjemmesiden https://nyemetoder.no/, hvor offentligheden
kan holde sig orienteret.

Sundhedsteknologier til evaluering kan ogsa identificeres via andre kanaler. For eksempel er hori-
zon scanning (metodevarslingsfunktion), som skal identificere nye sundhedsteknologier i pipeline.

Selvom de regionale helseforetag har mulighed for at foresla sundhedsteknologier pa lige fod med
industrien, er det i praksis typisk sidstnaevnte, der fremseetter forslag til Bestillerforum. Forklaringen
pa, hvorfor de regionale helsetag ikke byder ind i samme omfang som industrien, er formentlig krav
om, at l&egemidler vurderes af Nye Metoder (i modsaetning til sundhedsteknologier ud over medicin)
og et ressourcepres i de regionale helsefortag, som indebaerer, at andre opgaver opprioriteres.

| Bestillerforum modtages de indkomne forslag, som drgftes pa Bestillerforums manedlige mader.
Her udvaelges de sundhedsteknologier, som skal sendes til metodevurdering. Vejledende kriterier
for, hvornar en sundhedsteknologi (ud over medicin) begr underga en metodevurdering, er praesen-
teret i afsnit 3.3.1.

Beslutningsprocessen i Bestillerforum

Nar en udreder (den norske laegemiddelstyrelse eller FHI) har foretaget en metodevurdering, sen-
des vurderingen til sekretariatet for Bestillerforum, som videreformidler metodevurderingen til med-
lemmene af Bestillerforum. Medlemmene af Bestillerforum har metodevurderingen til gennemgang
i op til 10-14 dage og tager stilling til, om den kan videresendes til beslutning i Beslutningsforum.
Hvis et eller flere af medlemmene af Bestillerforum ser behov for diskussion af rapporten, saettes
metodevurderingen pa dagsordenen pa det kommende mgde i Bestillerforum. Nar Bestillerforum
har besluttet, at en metodevurdering er faerdig, sendes den til de fire regionale helseforetag. Samti-
dig publiceres metodevurderingen pa https://nyemetoder.no/ under "aktuel metode”. Sagsbehand-
lingstiden i helseforetagene — fra en metodevurdering er modtaget, til den laegges frem med henblik
pa beslutning i Beslutningsforum — varierer.

Nar Bestillerforum har modtaget, godkendt og videresendt metodevurderingen, er det de regionale
fagdirektgrer, som har ansvar for den videre sagsbehandling. Sagerne bliver sendt til Beslutnings-
forum, efter fagdirektererne har formuleret en anbefaling i feelleskab. Fagdirektarsekretariatet bistar
fagdirektgrerne med at koordinere og formulere en anbefaling til Beslutningsforum.

Den tid, det tager at formulere en anbefaling til Beslutningsforum, varierer afthaengig af forskellige
forhold, herunder vurdering af input fra producenten/leverandgren, tid til dialog med relevante ek-
sperter, juridiske vurderinger vedrgrende indfgrelse af metoden mv.

Beslutningsprocessen i Beslutningsforum

| Beslutningsforum traeffes den endelige afgarelse vedrgrende indfgrelse af en ny sundhedstekno-
logi. Beslutningsforum leegger Lov om pasient- og brukerrettigheter og Prioriteringsforskriften6 til
grund for beslutninger om indfgrelse af nye sundhedsteknologier. Tre centrale kriterier er:

16 Uddyber kriterier for patientens ret til ngdvendig behandling i det specialiserede sundhedsvaesen.

39


https://nyemetoder.no/
https://nyemetoder.no/

1. Prognosetab ved den aktuelle tilstand (alvorlighed)
2. Effekt af metoden
3. Omkostningseffektivitet ved brug af metoden pa aktuel indikation.

Herudover laegger Beslutningsforum fem principper til grund for dets beslutninger:

Diagnoseneutralitet

Aldersneutralitet

Neutralitet med hensyn til patientgruppens stgrrelse

Legitimt ikke at indfgre effektiv diagnostik og behandling, der ikke er omkostningseffektiv
Lige behandling pa tveers af metoder og patientgrupper.

ok b~

Principperne uddybes nedenfor (43).

Diagnoseneutralitet betyder, at det er de samme beslutningskriterier, som anvendes, uanset hvilken
diagnose sundhedsteknologien vedrgrer. Det vil sige, at vurdering og eventuel indfgrelse af en ny
sundhedsteknologi ikke skal afgeres ud fra den givne diagnose eller diagnosegruppe, men ud fra
de tre kriterier (alvorlighed, effekt og omkostningseffektivitet).

Aldersneutralitet betyder, at alder i sig selv ikke er et kriterium ved indfgrelse af nye sundhedstek-
nologier. Den aktuelle sundhedsteknologis eventuelt darligere effekt eller ggede bivirkninger/ kom-
plikationer med hgjere alder kan ligge til grund for den enkelte vurdering, men ikke alder alene.

Neutralitet med hensyn til patientgruppens sterrelse betyder, at der i udgangspunktet stilles samme
krav til et rimeligt forhold mellem omkostninger og nytte for nye metoder uafhaengig af patientgrup-
pens stgrrelse. Ved vurdering af en ny sundhedsteknologi skal der dog tages hensyn til, at det for
de mindste patientgrupper vil vaere vanskeligere at fremskaffe den evidens, som vurdering af alvor-
lighed, effekt og omkostningseffektivitet skal bygge pa'”.

Det er legitimt ikke at indfare effektiv diagnostik og behandling, som ikke er omkostningseffektiv.
Dette princip laegger sig op ad Lov om pasient og brukerrettigheter samt Prioriteringsforskriften, hvor
det fremgar, at det specialiserede sundhedsvaesen ikke bgr indfgre eller tilbyde sundhedsydelser,
som kan have positiv effekt, men hvor omkostningerne ikke star i et rimeligt forhold til den forventede
effekt.

Ligebehandling pa tvaers af patientgrupper og metoder indebaerer, at det er det samme forhold mel-
lem omkostninger og nytte, som leegges til grund ved vurdering pa tveers af patientgrupper og me-
toder. Hvis der accepteres et nyt og hgjere niveau for forholdet mellem omkostninger og nytte (dvs.
lavere omkostningseffektivitet) ved indferelse af en ny sundhedsteknologi for en patientgruppe, skal
dette niveau tilsvarende laegges til grund ved vurderinger af andre nye sundhedsteknologier for an-
dre patientgrupper samt ved fastsaettelse af nye anvendelsesomrader/indikationer for allerede ind-
fgrte sundhedsteknologier.

Det skal bemeerkes, at det ikke er alle sager, som Beslutningsforum skal tage stilling til. Saddanne
sager kan veaere sundhedsteknologier, som efter evaluering viser sig ikke at have store praktiske

Indferelse af metoder, hvor omkostningerne pr. patient er hgje set i forhold til sundhedsgevinsten, vil have sma budgetkonse-
kvenser, hvis patientgruppen er lille. For store patientgrupper vil budgetkonsekvenser kunne vaere en barriere for indfarelse af
metoden, uanset om der er et godt forhold mellem nytte og omkostninger. Man kan ogsa forestille sig en situation, hvor en stor
patientgruppe deles op i mange undergrupper, hvor den nye metode kun er aktuel for udvalgte undergrupper.
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eller gkonomiske konsekvenser. Disse sundhedsteknologier kan indfares uden inddragelse af Be-
slutningsforum. De enkelte regionale helseforetag ma i disse tilfaelde selv afggre, om sundhedstek-
nologien bgr indferes.

Nar en beslutning fra Beslutningsforum er truffet, publiceres den sammen med den underliggende
dokumentation pa https://nyemetoder.no/.

Inddragelse af fageksperter, interessenter og patienter

Sekretariatet for Nye Metoder forvalter et fagekspertpanel, som bidrager til metodevurderingerne.
Fageksperter er aktivt involveret i alle faser fra forslag til implementering. De kan foresla sundheds-
teknologier til metodevurdering, de kan bista FHI eller den norske laegemiddelstyrelse i forbindelse
med udarbejdelsen af metodevurderingerne, de kan inddrages af de regionale helseforetag i de
interne processer i forbindelse med beslutninger, og med hensyn til implementering kan de bista
Helsedirektoratet i forhold til koordination med de nationale faglige retningslinjer (44). Fageksperter
kan veere klinikere og andre ansatte i det specialiserede sundhedsvaesen samt ansatte ved univer-
siteter.

Dialog med brugere faciliteres bl.a. gennem en bredt sammensat referencegruppe samt en bruger-
repraesentant i Beslutningsforum. Referencegruppen bestar af ca. 20 repreesentanter fra branche-
organisationerne (den norske lzegemiddelindustri og industrien for medicinsk udstyr), Kraeftforenin-
gen, Laegeforeningen, Faellesorganisationen pa handikapomradet, Sygeplejerskeforbundet, Norges
Apotekerforening, universiteter m.fl. Nye Metoder arbejder pa at @ge brugerinddragelsen yderligere.

3.3.4 Anvendte metoder

Der skelnes mellem tre typer af metodevurderinger i Nye Metoder: fuldstaendige metodevurderinger,
hurtige metodevurderinger og mini-metodevurderinger, hvor mini-metodevurderinger udfgres lokalt,
jf. Figur 3.3.

Figur 3.3  Anvendte metoder i Nye Metoder

. - Omfattende national vurdering af f.eks. et st af sundhedsteknologier
FUIdSt&ndlg inden for ét terapiomrade
Udfgres af FHI

metOd evu rd e rl ng Statens Stralevern bistar mht. medicinsk straling

H u I"tl - National vurdering af en sundhedsteknologi for énindikation
g - Vurdering af laegemidler udfares af den norske laegemiddelstyrelse
Vurdering af sundhedsteknologier ud over medicin udferes af FHI

mEtOd evu rd c rl ng Statens Stralevern bistar mht. medicinsk straling

M | nl' - Udfares lokalti helseforetagene i begraenset omfang
- Omfatter medicinsk udstyr, procedurer og organisering af sundhedsydelser
Udferes af fageksperter og stgttefunktioner

metodevurdering -

Kilde: Oversat fra norsk (45).

I nogle tilfaelde kan der veere tale om sundhedsteknologier, som ikke vurderes at veere relevante for
en egentlig metodevurdering, og hvor beslutningen i stedet beror pa en mindre formel vurdering. Et
eksempel pa et sadant tilfeelde er vurderingen af aldersgraensen for BRCA-test ved pavist bryst-
kreeft.
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Fuldstaendige metodevurderinger

En fuldsteendig metodevurdering er en omfattende systematisk vurdering af nye eller etablerede
sundhedsteknologier i forhold til effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet. Vurderingen omfatter
ofte ogsa spergsmal vedrgrende etiske, juridiske, organisatoriske og andre samfundsmaessige for-
hold.

Fuldsteendige metodevurderinger anvendes for sundhedsteknologier, hvor a) der findes flere pro-
ducenter/leverandgrer (Multiple Technology Assessment, MTA), eller b) en producent/leverandgr
ikke gnsker at levere dokumentation. Fuldsteendige metodevurderinger bruges ofte, nar det er ak-
tuelt at sammenligne forskellige behandlingsalternativer, som har vaeret udfert i en periode. Pa lee-
gemiddelomradet omfatter fuldstaeendige metodevurderinger fx et helt terapiomrade, hvor lsegemid-
ler, der allerede er taget i brug, bliver rangeret (46).

Det er FHI, som gennemfgrer alle fuldsteendige metodevurderinger, hvilket typisk tager 8-12 mane-
der. Metodevurderingen udfgres efter en transparent og reproducerbar metodik udarbejdet af inter-
nationale metodevurderingsmiljger. Der anvendes kliniske studier identificeret ved systematisk litte-
ratursggning, og sundhedsgkonomiske analyser udarbejdes af FHI (47). For at sikre metodevurde-
ringens relevans inviterer FHI typisk kliniske eksperter til at deltage i arbejdet. En metodevurdering
indeholder ingen anbefaling om, hvorvidt metoden bgr indfgres i sundhedsveesenet.

Hurtige metodevurderinger

En hurtig metodevurdering er en evidensgennemgang med fokus pa effekt, sikkerhed og omkost-
ningseffektivitet, som udfgres for én sundhedsteknologi for én indikation (Single Technology Asses-
sment, STA).

En hurtig metodevurdering gennemfares af FHI, nar der er tale om en sundhedsteknologi ud over
medicin. Er der derimod tale om leegemidler, gennemfgres metodevurderingen af den norske leege-
middelstyrelse.

Ved en hurtig metodevurdering er det fortrinsvis producenten/leverandgren, som tilvejebringer do-
kumentationen, dvs. foretager litteratursggninger og udarbejder de ngdvendige analyser (47). Do-
kumentationen kvalitetssikres af udrederen (FHI eller den norske leegemiddelstyrelse), som derefter
gennemfarer metodevurderingen inden for en frist pa 180 dage fra modtagelse af dokumentationen.

Mini-metodevurderinger

Mini-metodevurderinger er en lokal metodevurdering. Der er tale om en forenklet vurderingsmetode,
som gennemfares af fageksperter i de enkelte helseforetag/pa de enkelte sygehuse. Genstandsfel-
tet for en mini-metodevurdering er medicinsk udstyr, procedurer og organisering af sundhedsydel-
ser. Mini-metodevurderinger anvendes (i udgangspunktet) ikke til vurdering af sundhedsteknologier,
der involverer lzegemidler eller befolkningsrettede sundhedsteknologier som fx screening (48).

Sundhedsgkonomiske analyser i metodevurderingerne

| udgangspunktet bgr alle metodevurderinger indeholde et sundhedsgkonomisk element. Hvis det
vurderes, at dette i en given sammenhaeng ikke er relevant, diskuteres det med en sundhedsgko-
nom, og i den endelige rapport redegares der for, hvorfor sundhedsgkonomi er udeladt (49).

Sundhedsgkonomi kan inddrages dels ved en gennemgang af publicerede sundhedsgkonomiske
studier af den givne sundhedsteknologi, dels ved en selvstaendig sundhedsgkonomisk analyse (49).
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Der kan anvendes forskellige typer af sundhedsgkonomiske analyser i metodevurderingerne. Hvis
de sundhedsteknologier, som sammenlignes, har forskellige effektmal, og/eller der er tale om ef-
fektmal, der knytter sig til livskvalitet, benyttes en cost-utility analyse (CUA) (49). | andre tilfaelde kan
der veere tale om en cost-effectiveness analyse (CEA) eller cost-benefit-analyse (CBA).

Sundhedsgkonomiske analyser skal sikre en systematisk og konsistent vurdering af forskellige me-
toder med udgangspunkt i principperne for prioritering defineret af Stortinget (40):

1. Nytte drejer sig om gevinster ved metoden opgjort i sundhedsrelateret livskvalitet og/eller aget
livsleengde. Kvalitetsjusterede levear (Quality-adjusted life years, QALYs) er et effektmal, som
kombinerer levelaengde og sundhedsrelateret livskvalitet og kan anvendes til sammenligning af
sundhedsteknologier med forskellige effektmal, jf. ovenstaende.

2. Ressourcer drejer sig om brug af sundhedsvaesenets ressourcer og opggres som omkostninger
for sundhedsveesenet forbundet med brug af sundhedsteknologien.

3. Alvorlighed males gennem absolut prognosetab forstaet som tab af kvalitetsjusterede levear
ved fraveer af den givne sundhedsteknologi.

Omkostningseffektiviteten beregnes ved at saette konsekvenser med hensyn til ressourceforbrug i
forhold til de sundhedsmaessige gevinster ved brug af den givne sundhedsteknologi set i forhold til
alternativet, fx standardbehandling. Dette forhold kan kvantificeres i en incremental cost-effective-
ness ratio (ICER), som udtrykker meromkostningen pr. vundet QALY. Hvis ICER er lavere end en
pa forhand bestemt teerskelvaerdi for betalingsvilligheden for bedre sundhed, anses sundhedstek-
nologien for omkostningseffektiv. Der findes ingen officielt fastsat greense for betalingsvilligheden i
Norge.

Alvorlighedskriteriet

Det har i Norge laenge veeret anerkendt, at alvorlighed spiller en rolle i forbindelse med prioritering
(40): Jo mere det haster med at igangsaette en behandling, og jo starre tab af sundhed, som en
patient star overfor uden behandling, desto hgjere har man veeret villig til at prioritere behandlingen
af en patient.

| 2015 bad sundhedsministeriet Magnussengruppen® vurdere, hvordan alvorlighed kan vurderes i
prioriteringsbeslutninger i sundhedsvaesenet. Magnussengruppen foreslog at skelne mellem 1) al-
vorlighed til vejledning i beslutninger i klinisk praksis og 2) kvantificering af alvorlighed i forhold til
metodevurderinger pa gruppeniveau. Magnussengruppen foreslog at kvantificere alvorlighed pa
gruppeniveau i metodevurderinger ved at male, hvor mange QALYs som tabes ved fraveer af den
givne behandling. Dette mal henvises til som "absolut prognosetab’. Magnussengruppen understre-
gede samtidig, at anvendelse af alvorlighedskriteriet, bade pa klinisk niveau og gruppeniveau, ma
suppleres med skgn. Forslaget fik bred tilslutning fra hgringsinstanserne og efterfglgende ogsa fra
regeringen® (40).

18 Ekspertgruppe ledet af professor Jon Magnussen (deraf navnet).

19 Inden Magnussengruppens forslag havde Norheimudvalget foreslaet, at man burde male alvorlighed ved et kriterie for tab af
sundhed. Regeringen Solberg afviste i juni 2015 dette forslag og gav Magnussengruppen til opgave at stille deres forslag.
Enkelte af heringsinstanserne kritiserede Magnussengruppens forslag for indirekte at tilgodese metoder malrettet den yngre
del af befolkningen, idet et fremtidigt prognosetab pavirkes af patientgruppens alder ved behandlingstidspunktet. Regeringen
var uenig i denne indsigelse (40) og argumenterede for, at udvikling af en kronisk sygdom tidligt i livet er mere alvorligt end at
udvikle den sent i livet, idet individet i sa fald lever lzengere med sygdommen. Tilsvarende vil de individer, som dgr af en sygdom
tidligt i livet, tabe flere gode levear end de, som der af en sygdom sent i livet. Det blev desuden papeget, at der var tale om en
vurdering af alvorlighed pa gruppeniveau. Nar der fgrst var truffet en beslutning om at tage en metode i brug, ville ldre og
yngre patienter med samme sygdom blive prioriteret tilsvarende. Ydermere blev det fremhaevet, at en stor del af sundhedsvae-
senets ressourcer uanset valg af prioriteringskriterier gar til behandling af aeldre patienter, fordi hgjere alder er forbundet med
stgrre hyppighed af sygdom.
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3.3.5 Implementering

Nye Metoder er kendetegnet ved, at regionale beslutningstagere er ansvarlige for de beslutninger,
som traeffes. Implementeringen foregar ned gennem den hierarkiske styringskaede og hviler pa le-
delsesmaessig opbakning til de beslutninger, der treeffes.

De beslutninger, som treeffes, koordineres med de nationale, faglige retningslinjer, som Helsedirek-
toratet har ansvaret for.

Sektretariatet for Nye Metoder monitorerer brugen af laegemidler pa sygehusene??, men implemen-
tering af beslutninger om brug af sundhedsteknologier ud over medicin monitoreres ikke.

3.3.6  Produktion og ressourceforbrug

Produktion

I 2018 blev der afholdt 11 mgder i Bestillerforum, og der blev behandlet 35 sager vedrgrende forslag
til nationale metodevurderinger. Ifglge Bestillerforums arsrapport blev to sundhedsteknologier ud
over medicin indstillet til hurtig metodevurdering, mens fire blev indstillet til fuldsteendig metodevur-
dering. Kun for to sundhedsteknologier ud over medicin blev en mini-metodevurdering vurderet som
relevant (50).

Med hensyn til endelige beslutninger blev der, ifglge Beslutningsforums arsrapport for 2018 (51),
behandlet 92 sager vedrgrende sundhedsteknologier (75 unikke), heraf 15 sager om sundhedstek-
nologier ud over medicin (12 unikke), jf. Tabel 3.221.

Tabel 3.2 Antal mgder og fordeling af sager behandlet i Beslutningsforum, 2018

Antal mgder 13
Antal sager behandlet? 157
Sager vedrgrende laagemidler 77 (63 unikke) Af de 63 unikke lzegemidler blev 30 besluttet indfart

Sager vedrgrende sundhedsteknologier

e 15 (12 unikke) Af de 12 unikke teknologier blev 10 besluttet indfart
ud over medicin

De unikke sager fremgar af Tabel 3.3. Stgrstedelen er vurderinger af sundhedsteknologier, som
involverer brug af markedsferte produkter/udstyr. En af sagerne vedrarer en bredere indsats i form
af et rehabiliteringsprogram for bagrn/unge med hjerneskade.

Det skal bemeerkes, at antallet af 2018-sager i henholdsvis arsrapporten og pa Nye Metoders hjem-
meside ikke stemmer fuldstaendig overens. Sagerne i Tabel 3.3 er fremsggt ved hjaelp af madepro-
tokoller pa Nye Metoders hjemmeside. De falder alle under kategorien "Metoder, som ikke er laege-
midler’, men det skal bemaerkes, at nogle af dem vedrgrer ls&egemidler, fx kemoterapi og Edavaron.

20 En informant oplyser, at dette ikke er muligt pa baggrund af indikation, hvorfor monitoreringen ikke altid kan vaere helt ngjagtig.

21 Indstilling af en sundhedsteknologi til metodevurdering og beslutningen om en eventuel implementering sker ikke ngdvendigvis
i samme ar. Derfor stemmer tallene ikke fuldsteendigt overens.

22 Qvrige sager omfatter principsager, formelle sager og "andre sager” (51).
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Tabel 3.3 Unikke sager vedrgrende metoder, som ikke er laegemidler, behandlet af Beslutnings-

forum, 2018
Sag/sundhedsteknologi Beslutning
MR-screening for arvelig brystkraeft Der vurderes et “eventuelt behov for revisjon av ret-
ningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfelging
av pasienter med brystkreft”
Vurdering af aldersgraense for BRCA-testing ved pauvist bryst- Positiv

kraeft

Peptid reseptor radionuklider (PRRT) som etableret behandlings- | Positiv
tilbud ved neuroendokrin tumor

Pacemakere uden elektrodeledning til behandling af atrieflimmer | Negativ
og bradykardi

Lattergas i 50%/Livopan til sedering til bgrn, uden om anaestesi- Positiv
leegen

Intraarteriel kemoterapi til behandling af retinoblastom Positiv
Fedmekirurgi til behandling af type 2-diabetes Positiv
Evaluering af EXOGEN til behandling af nonunion frakturer Negativ

Hgjdosis cellegiftbehandling med autolog stamcellestatte ved dif- | Positiv
fus systemisk sklerose

Finansiering af intensivt habiliteringsprogram for barn/unge med | Ikke truffet beslutning
hjerneskade

System (FreeStyle Libre) for selvmaling af blodsukker Positiv
Fosterdiagnostik baseret pa foster-DNA i den gravides blod Positiv
Edaravone til behandling af amyotrofisk lateral sklerose Negativ

Et eksempel pa en sundhedsteknologi ud over medicin, som er vurderet relevant for en fuldstaendig
metodevurdering i 2019, er terapeutvejledet internetbehandling ved psykiske lidelser. Et eksempel
pa en sundhedsteknologi ud over medicin, som derimod ikke er vurderet relevant for metodevurde-
ring efter draftelse i Bestillerforum i 2019, er et e-leeringskursus i diatermi-elektrokirurgi (52).

Ressourceforbrug

Der er ikke overblik over, hvad Nye Metoder koster i drift, da de mange aktgrer er involveret pa
forskellig vis (oplyst ved interview).

3.3.7 Forudseetninger og udfordringer

I Nye Metoder fylder sundhedsteknologier ud over medicin relativt lidt sammenlignet med medicin.
Processen for udvaelgelse og vurdering af sundhedsteknologier ud over medicin diskuteres fortsat.
Industrien for medicinsk udstyr peger pa to udfordringer (41). For det farste er det — saerligt for sma
virksomheder — meget ressourcekraevende at tilvejebringe dokumentation og gkonomiske analyser.
For det andet er det frivilligt for sygehusene at gennemfagre mini-metodevurderinger. Det betyder
ifelge industrien, at der risiko for, at nogle af de sundhedsteknologier, der vurderes bedst egnet til
en mini-metodevurdering, ender med ikke at blive vurderet.

Pa medicinomradet har Nye Metoder dialog og teet samarbejde med Sykehusinnkjgp HF. Der pagar
fortsat et arbejde for at forbedre og videreudvikle samordningen. Sykehusinnkjgp HF har foreslaet
at etablere et nationalt system til analyse af indkgbsdata for hele det norske specialiserede sund-
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hedsveesen. Ifglge Sykehusinnkjep HF er et sadant system ngdvendigt for at opna et nationalt over-
blik over indkgb af sundhedsteknologier i det specialiserede sundhedsvaesen med hensyn til "hvad,
hvor meget, fra hvem og til hvilken pris” (53).

Af referatet fra Bestillerforums juni-mede 2018 fremgar det, at Sykehusinnkjep HF er interesseret i
at videreudvikle samarbejdet med Nye Metoder med henblik pa at facilitere vurdering og indferelse
af innovative sundhedsteknologier ud over medicin. Det papeges, at potentialet for at koble Nye
Metoder med indkgb af innovative sundhedsteknologier er stort (54).

3.4 Erfaring med udfasning af eksisterende ineffektive
sundhedsteknologier

Hel eller delvis udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier er beskrevet som et af
formalene med Nye Metoder, jf. afsnit 3.3.1, men det er ikke noget, som man er kommet langt med.

| forbindelse med en studietur til NICE i november 2018 udtalte den norske sundhedsminister, at
udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier er et vigtigt omrade fremover:

“Jeg tror det blir mer sentralt fremover a se pé hva vi gjor i helsetienesten som ikke har
god nok dokumentert effekt, og som vi bar gjgre mindre av. Frem til na har vi hatt et stort
fokus pa innfaring av nye, kostbare behandlinger og medisiner. Det er viktig, men vi har
ogsa et ansvar for & se om det er noe av det vi gjor i dag som bgr nedprioriteres”, sier
helseminister Bent Hgie til VG. (55)

Saledes er der interesse for og fokus pa modeller for hel eller delvis udfasning af eksisterende inef-
fektive sundhedsteknologier i Norge, men de har fa konkrete erfaringer med det.

3.5 Det norske nationale rad for (kvalitet og) prioritering

| perioden 2007-2017 havde Norge et Nationalt rad for kvalitet og prioritering. | naervaerende afsnit
vil dette rads formal, sammensaetning og arbejde samt beslutningen om at nedlaegge radet igen
blive gennemgaet. Gennemgangen bygger i vid udstraekning og tekstnaert pa en evalueringsrapport,
som konsulentfirmaet Agenda Kaupang udarbejdede for det norske sundhedsministerium i 2015
(56).

3.5.1 Radets formal

Det nationale rad for kvalitet og prioritering i sundhedsvaesenet havde til formal at bidrage til en mere
helhedsorienteret tilgang til problemstillinger om kvalitet og prioritering i det norske sundhedsvaesen.
Intentionen var, at radet skulle bidrage til en feelles situations- og problemforstaelse blandt de cen-
trale aktgrer i sundhedsvaesenet med henblik pa at fremme koordination og dialog. Radet skulle
saledes medvirke til dialog mellem myndigheder, tienesteydende virksomheder (dvs. regioner og
kommuner), brugerorganisationer og faglige organisationer/fagforeninger.

Mere konkret omfattede radets arbejde bl.a.:

= Principper for prioriteringsprocesser, bade i det kommunale og specialiserede sundhedsvaesen

= Spergsmal knyttet til udvikling af eventuelle uacceptable forskelle i sundhedsvaesenets tilbud
pa tveers af fagomrader, geografi eller sociale grupper samt radgivning om, hvordan sadanne
forskelle kan undgas eller handteres

46



= Spergsmal knyttet til indfgrelse af ny og dyr sundhedsteknologi, herunder ogsa laeagemidler

= Spergsmal knyttet til fordeling og brug af nationale sundhedsydelser i savel det specialiserede
som det kommunale sundhedsvaesen

= Spegrgsmal knyttet til udvikling af nationale retningslinjer pa seerlige omrader med henblik pa et
ligevaerdigt sundhedstilbud af god faglig kvalitet

= Spergsmal knyttet til koordination mellem det specialiserede og det kommunale sundhedsvae-
sen, herunder forebyggelse, folkesundhed, plejetilbud og behandlingsformer, som pavirker kva-
litet, arbejdsdeling og dermed prioritering samt ressource- og kompetencefordeling

= Deltagelse i vurderingen af befolkningsrettede tiltag som fx screening og vaccination
= Radgivning om prioritering af offentligt initierede kliniske studier.

Det var muligt for det norske sundhedsministerium at udvide listen over relevante temaer om ngd-
vendigt.

| evalueringsrapporten fra 2015 fremgar det, at radet havde haft en ligelig fordeling af sager vedrg-
rende henholdsvis prioritering og kvalitet. Det fremgar imidlertid ogsa, at sager om prioritering havde
fyldt mest tidsmaessigt, og at radet betragtede sig selv overvejende som et prioriteringsrad. | evalu-
eringsrapporten anbefales det, i trad med prioriteringsudvalgets?® vurdering, at radet i hgjere grad
skulle veere et prioriteringsrad, og at kvalitet sdledes skulle overlades til andre instanser eller fora
(56).

Radet var sammensat af 25 medlemmer fra det statslige forvaltningsniveau, det regionale og kom-
munale sundhedsvaesen, brugerorganisationer og fra universiteter samt hgjere laereanstalter. For-
manden for radet var direktgren for den norske sundhedsstyrelse, og naestformand var direktgren
for FHI. Radets medlemmer praesenteres i Tabel 3.4.

Tabel 3.4 Radets sammensaetning

Reprasentant for Antal medlemmer ‘

Sundhedsstyrelsen (Helsedirektoratet) 2
Folkehelseinstituttet

Laegemiddelstyrelsen

Kraeftregisteret

Det specialiserede sundhedsvaesen
Universitets- og hgjere uddannelsessektor

Kommunerne inkl. Kommunernes Sentralforbund (KS)

13, <> T U, TN

Brugerorganisationer

Totalt antal medlemmer 25

Kilde: (56).

Ifelge evalueringsrapporten var der generelt enighed blandt radets medlemmer om, at alle relevante
interessenter var repreesenteret i radet. Af nogle blev det imidlertid indvendt, at radet var “forvalt-
ningstungt”, og at dette pavirkede dets uafheengighed negativt. Nogle efterspurgte desuden mere
klinisk erfaring, mens andre mente, at brugerorganisationerne ikke var godt nok repreesenteret. |
evalueringsrapporten understreges det, at deltagelse af relevante topledere var en styrke i forhold

2 Prioriteringsudvalget — ogsa kaldet Norheim udvalget — blev nedsat i juni 2013 og havde til formal at vurdere, hvordan man
bedst kan made dagens og fremtidens prioriteringsudfordringer i Norge. Udvalget udkom i november 2014 med en rapport.
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til at skabe opmeerksomhed omkring radets arbejde og sikre loyalitet over for dets anbefalinger. Det
blev betragtet som en fordel, at radet repreesenterede mange beslutningstagere.

3.5.2 Radets mandat

| rAdets forste ca. 4 levear deekkede mandatet det specialiserede sundhedsvaesen, men blev efter-
falgende udvidet til ogsa at omfatte det kommunale sundhedsvaesen.

Radets mandat var radgivende, og radet havde séaledes ikke nogen instruktionsbefgjelser til at sikre
implementering af dets anbefalinger. Ifglge evalueringsrapporten 1& der en implicit forpligtelse til at
fglge anbefalingerne, idet flere af sundhedsvaesenets centrale aktgrer var repraesenteret i radet.
Desuden blev der fra politisk hold gentagne gange opfordret til, at aktgrerne skulle fglge anbefalin-
gerne (57), og radet skulle udarbejde forslag til implementering af sine anbefalinger pa de enkelte
hospitaler eller i kommunerne.

| evalueringsrapporten vurderes det, at den kommunale repraesentation var en udfordring, idet med-
lemmerne fra kommunerne ikke havde myndighed til at instruere andre kommuner. Desuden de-
monstrerede rapporten, at kun 10 % af kommunerne var helt enige eller enige i, at de var vel bekendt
med radets mandat og funktion (56).

3.5.3 Radets sekretariat

Radets sekretariat bestod indtil 2011 af to medarbejdere og en leder?4, hvorefter en fierde medar-
bejder blev ansat. Sekretariatets arlige budget udgjorde NOK 3-4 mio. i perioden 2008-2014, inkl.
udgifter til afholdelse af en arlig konference ("Helse i utvikling”) (56).

Sekretariatets opgave var at forberede sagerne til fremlaeggelse i radet ved at indhente udredninger
og dokumentation. Desuden havde sekretariatet ansvar for at praesentere relevante problemstillin-
ger for radets medlemmer, som besluttede, hvorvidt sagerne skulle behandles. Ifglge evaluerings-
rapporten var hensigten med at placere sekretariatsfunktionen i Kundskabscentret bl.a. at sikre, at
sagerne blev udredt af en neutral instans, og at man samtidig havde adgang til fagekspertise. Se-
kretariatet havde mandat til at afvise sager, som de ikke vurderede relevante at fremleegge for radet.
Ved tvivl vendte de sagen med radets formand.

| evalueringsrapporten blev det papeget, at et kompetent sekretariat er ngdvendigt, og at det tager
tid at opbygge kompetencer. Det blev vurderet, at sekretariatet i det norske prioriteringsrad var smat
og derfor sarbart, og at usikkerhed omkring finansiering sveekkede sekretariatets attraktivitet som
arbejdsplads. Omvendt var der tale om en placering i et bredere fagligt milja, hvilket blev betragtet
som en fordel.

3.5.4 Indmelding af sager

| radets farste levetid var det kun rédsmedlemmer og sekretariatet, der kunne foresla sager til vur-
dering i radet. | 2011 blev adgangen imidlertid aben for alle. Af Tabel 3.5 fremgér forslag og de
respektive forslagsstillere for perioden 2011-2014.

Tabel 3.5 Forslag og forslagsstillere i perioden 2011-2014

Ar Forslag Forslagsstiller
2014 Screening af gravide og kvinder pa barsel Radsmedlem/lzege
Rehabilitering — hvad skal til for at lykkes? Radsmedlem/det kommunale sundhedsvaesen

24 De ansatte havde en formel baggrund som cand.med./ph.d., civilingenigr, cand.polit. og MSc. MPH.
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Ar

Forslag

Forslagsstiller

Behandling og opfalgning ved ekstremt for tidligt fadte | Perinatalkomiteen Helse Sgr-Jst
bgrn
Helsetjenestetilbuddet til personer med fibromyalgi Norges fibromyalgiforbund
Effekt og omkostningseffektivitet ved forskellige dialy- | Sekretariatet
semetoder i Norge
2013 Palliativ omsorg og behandling i kommunerne Radsmedlem/laege
Barnevernsbarns tilgang pa behandling i psykisk hel- Radsmedlem/brugerorganisation
setjeneste for barn og unge
Respiratorbehandling til patienter med amyotrofisk la- | Fagpersoner ved St. Olavs Hospital
teralsklerose (ALS)
Kvalitetsindikatorer, pleje og omsorg Radsmedlem/hgyskole
Indfaring av et kostbart legemiddel for cystisk fibrose Klinisk etikkomité, Helse Bergen
og ordningen med individuell refusjon
AEndring af screeningteknologi, livmoderhalskraeft Radsmedlem/sundhedsstyrelsen (Helsedirektoratet)
Multisyge patienter i det primeere sundhedsvaesen Institut for samfundsfag, Norges teknisk-naturviden-
skabelige universitet (NTNU).
2012 Mobile CT-ambulanser for tidligere trombolytisk hjer- UNN
neslagbehandling
Greenseveerdi for offentlig betalingsvilje for effekt af til- | Radsmedlem/det kommunale sundhedsvaesen
tag i sundhedsvaesenet
Behandlingsrejser til udlandet Helsedirektoratet
Preimplantationsgenetisk diagnostik (PGD) Center for medicinsk etik ved Universitetet i Oslo
Robotassisteret kirurgi i Norge Sekretariatet
Nationale retningslinjer for udredning, omsorg og be- | Nasjonalt kompetansesenter for aldring og helse
handling av personer med demens
Indfgring af vaccine mod rotavirusinfektion Folkehelseinstituttet/Helse- og omsorgsdepartementet
2011 Fedmekirurgi Sekretariatet
Nye antikoagulationsmidler, udfordringer for sund- Radets leder
hedsvaesenet
Regulering av naturlaegemidler Radsmedlem/Kreeftregisteret
Indfaring af nye kreeftlaegemidler Sundhedsstyrelsen (Helsedirektoratet)
Depressionsscreening af kvinder ved svangerskab og | Radsmedlem/laege
barsel
Tilbud om rygeafvaenning i norsk sundhedsvaesen Sundhedsstyrelsen (Helsedirektoratet)
Behov for at etablere et helhedsperspektiv pa indfe- Sekretariatet
ring af nye laegemidler i sundhedsveaesenet
Helsetjenester til indvandrere — indhentning, anven- Radsmedlem/spesialisthelsetjenesten
delse og sammenstilling af information
Nasjonale tjenester — graensedragningen mellem Radsmedlem/Helsedirektoratet
forskningscentre og nationale kompetencetjenester
Hvordan sikre at patienter med komplicerede og alvor- | Radsmedlem/det kommunale sundhedsvaesen
lige lidelser far en patientansvarlig lsege, som sikrer
kontinuitet i behandlingen
Social ulighed i helse — relevant for helse- og om- Radsmedlem/spesialisthelsetjenesten
sorgstjenesten
Etablering af et offentligt tilbud om tidlig ultralyd i Radsmedlem/Helsedirektoratet
svangerskabet
Minoritetsgrupper og udfordringer knyttet til ligevaer- Radsmedlem/spesialisthelsetjenesten
dige sundhedstilbud.
Kilde: (56).
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Som det fremgar af tabellen, har radsmedlemmerne selv vaeret aktive i forhold til at stille forslag.
Abningen af adgangen til at stille forslag betad, at nye aktgrer kom pa banen, herunder patientfor-
eninger, sundhedspersonale fra hospitaler og uddannelsesinstitutioner. Ingen kommuner uden di-
rekte repreesentation i radet stillede forslag i Iebet af perioden.

| forbindelse med at adgangen til at stille forslag blev aben for alle, formaliseredes ansggningspro-
ceduren. Det indebar, at forslagsstiller i forbindelse med sit forslag skulle udfylde et ansggnings-
skema, som indeholdt spargsmal om 1) hvilken effekt det forventedes, at en drgftelse i radet kunne
fa, og 2) hvilke patienter/brugere man forestillede sig ville blive bergrt af forslaget. Ifalge evalue-
ringsrapporten var hensigten med formaliseringen af ansggningsproceduren, at man kunne afvise
forslag, fx forslag, som havde ophav i oplevede enkeltsager. Afviste ansggninger var typisk sager,
som var motiverede af kommercielle interesser, der ikke havde bred statte i fagmiljger og/eller om-
handlede enkeltpersoner. Desuden kunne en stor sagsbyrde vaere begrundelse for at afvise en an-
sggning.

| perioden 2011-2014 behandlede radet flest sager knyttet til henholdsvis ulighed i adgang til sund-
hedsydelser og indferelse af ny teknologi (56).

3.5.5 Radets arbejdsform

Indkomne forslag blev fremlagt af sekretariatet pA maderne, som var abne for alle. Saledes var ikke
kun radsmedlemmerne repraesenteret pa disse mader, men ogsa fx pressen, interesseorganisatio-
ner eller personer med en seerlig interesse for de pagaeldende sager kunne deltage. | evaluerings-
rapporten vurderes denne abenhed som en styrke ved radets arbejdsform. En papeget ulempe var
til gengeeld, at nogle spargsmal, som ellers ville veere blevet stillet af radsmedlemmerne i et lukket
forum, blev undladt (56).

Ifelge radsmedlemmerne var fremlaeggelse af sagerne pa maderne karakteriseret ved stor integritet
og grundighed. Mgderne kunne desuden omfatte eksterne oplaeg, som generelt betragtedes som
"nyttige”, om end de, ifglge sekretariatet, kraevede meget forberedelse (56). Med hensyn til sagsbe-
handlingen naevnes det af nogle informanter, at der var for lidt tid til at komme med indspil og stille
spergsmal. Hvert radsmedlem fik almindeligvis kun mulighed for at komme med et hovedindlaeg
under selve behandlingen. Det betad en lav grad af dynamik i m@derne og ikke i tilstreekkelig mu-
lighed for at afdaekke eventuelle divergerende betragtninger. Omvendt ville mader af lzengere va-
righed potentielt betyde, at ikke alle sager naede at blive behandlet. En forbedring af arbejdsformen
var generelt gnskveerdig, men blev vanskeliggjort af radets starrelse.

Ud over deltagelsen pa selve mgderne var deltagernes arbejdsindsats forskellig. Mange af delta-
gerne havde teet pakkede kalendere, og deres arbejdsindsats bestod mest i deltagelse pa selve
mgderne. Andre deltagere blev aktivt trukket ind som ressourcepersoner for radet og sekretariatet.
Radsmedlemmerne inddrog kun i mindre omfang deres egne organisationer i arbejdet.

Droftelser vedrerende arbejdsform

Nedsaettelse af arbejdsgrupper under radet var en tilbagevendende drgftelse. Herved kunne man
sikre en god forankring i forbindelse med konkrete sagsbehandlinger. Det blev imidlertid besluttet
ikke at nedseette arbejdsgrupper. Man vurderede, at det ville konflikte med radets ligeveerdigheds-
princip, idet det ville medfgre en ulige grad af indflydelse blandt radsmedlemmerne. Desuden kunne
det medfare gget bureaukratisering.
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En anden drgftelse angik forberedelse til radsmaderne. | praksis udviklede det sig sadan, at radets
formand inviterede en reekke radgivere fra den norske sundhedsstyrelse til at deltage i de forbere-
dende mgder. Hensigten var at sikre god koordinering mellem radets formand og sundhedsstyrel-
sens arbejde samt at lette arbejdet med at indhente dokumentation.

3.5.6 Proces

Som beskrevet ovenfor forudsatte forslag, at et ans@gningsskema blev udfyldt. Dette ansggnings-
skema blev diskuteret af radsmedlemmerne og ferte til en beslutning om, hvorvidt sagen skulle
udredes. Sekretariatet stod for at udrede den givne sag og sendte efterfglgende sagen retur rads-
medlemmerne, som drgftede sagen — ofte i samarbejde med forslagsstiller og eventuelle andre ak-
torer. | den tid, det tog at udrede sagen (typisk mindst 6 maneder), var ansggningsskemaet og en
sammenfatning af radets diskussion af dette tilgeengelig pa radets hjemmeside.

| de sager, hvor formanden gnskede en indstilling fra radet, udarbejdede radets formand et sadant
forslag til vedtagelse.

Indspil og engagement
Generelt blev rédsmedlemmerne betragtet som aktive pa radets mader, om end nogle var mere
engagerede end andre med hensyn til bade forslag og indspil til sagsbehandlingen.

Radsmedlemmernes organisatoriske bagland blev kun involveret i begreenset omfang — bade med
hensyn til generel information om radets arbejde, opfordringer til indspil eller information om beslut-
ninger og tiltag og drgftelser af implikationer for egen organisation mv.

Kun sjeeldent kom der uopfordrede indspil fra radsmedlemmerne under udredningen af sagerne,
men eksterne aktgrer bed sommetider ind — som oftest nar den reelle draftelse af sagen var nzert
forestaende. Ifglge evalueringsrapporten udtrykte sekretariatet, at flere indspil fra og teettere sam-
arbejde med rdadsmedlemmerne og deres organisationer havde veeret hensigtsmaessigt (56).

Det kunne ifglge evalueringsrapporten ogsa have veeret hensigtsmaessigt at have dedikerede kon-
taktpersoner i forskellige organer, fx i regionale helseforetag (56).

Konsensusprincippet

Konsensus om de beslutninger, der blev truffet, var ikke et krav, men blev tilstraebt af radet. Ifalge
evalueringsrapporten var det et fatal af de adspurgte radsmedlemmer (1 ud af 17), som erkleerede
sig enige i, at der burde vaere konsensus om anbefalingerne (56).

3.5.7 Anvendelse af HTA-metoden

Radet udtrykte tidligt en ambition om at basere sine anbefalinger pa den bedst mulige evidens, og
HTA (Health Technology Assessment) kunne indga som grundlag for radets arbejde. En af radets
stgrste udredninger var relateret til indferelsen af HPV-vaccinen i barnevaccinationsprogrammet,
og i den forbindelse blev der fremlagt dokumentation for vaccinens sikkerhed og medicinske effekt,
omkostningseffektivitet samt organisatoriske og etiske vurderinger (57).

3.5.8 Implementering

Radet skulle komme med forslag til implementering af anbefalinger. Ifglge evalueringsrapporten
angav kun en lille del af de adspurgte radsmedlemmer, at dette var en opgave, som radet lagde
veegt pa (11 %), mens ca. en tredjedel (28 %) var direkte uenige (uenige eller helt uenige) (56). Ofte
var der tale om anbefalinger, der var sé overordnede, at de var vanskelige at operationalisere. Der
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var ofte tale om vage formuleringer. Dette var en udfordring i forhold til at skabe generelt kendskab
til radets anbefalinger, ligesom det var sveert at vurdere, hvorvidt anbefalingerne efterfelgende reelt
blev implementeret.

Da radsmedlemmerne bestod af beslutningstagere, blev de i stort omfang forventet selv at kunne
foresta implementeringen inden for egne omrader. Ifglge evalueringsrapporten var graden af loyali-
tet over for beslutningerne da generelt ogsa hgj — dog med visse undtagelser, fx da det blev anbe-
falet, at en af regionernes funktion burde nedleegges pa hjerteklap-omradet (56).

3.5.9 Lukningen af radet

Lukningen af radet blev i den norske finanslov (Statsbudgettet) for 2018 begrundet som fglger:

"Nasjonalt rad for prioritering er oppnevnt fram til 31. desember 2017. Radet oppnevnes
ikke pa nytt fra 2018. Hovedgrunnen er at spesialisthelsetjenesten har bygd opp syste-
mer for prioritering i langt starre grad enn da rédet for forste gang ble oppnevnt i 2007.
Videre er det nedsatt et utvalg som skal se pa prioritering i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten. Sekretariatet for rddet er plassert i Helsedirektoratet og legges ned.
Innsparingen i lennskostnader er omprioritert til finansiering av andre oppgaver i staten".

Ifelge en informant findes der formentlig flere forklaringer pa lukningen af radet — bade formelle og
uformelle. Etableringen af Nye Metoder bliver udpeget som en vaesentlig forklaring. Der var gen-
nemfgrt grundige udredninger i form af den offentlige udredning om prioritering (Norheimutvalget)
efterfulgt af en udtalelse om prioritering til Stortinget. Mange af de uklarheder og problemstillinger,
som prioriteringsradet havde peget pa i Igbet af sine 11 ar, var blevet besvaret i denne udtalelse.
Erfaringerne fra radet blev derfor brugt i dette arbejde.

Flere var dog uenige i lukningen af radet og mente, at der fortsat var behov for et sted at diskutere
overordnede og principielle problemstillinger om prioritering, som ikke var knyttet til enkelttiltag. |
evalueringsrapporten peges der ogsa pa, at der fortsat er behov for et organ, der kan se sundheds-
vaesenet i sammenhaeng pa tveers af sundhedssektorerne, men med oprettelsen af Nye Metoder
opstod der usikkerhed om arbejdsdelingen mellem Nye Metoder og prioriteringsradet (56).

3.6 Informanter

= Ellen Nilsen, Spesialradgiver, Sekretariatet for Nye metoder.

= Helene Arentz-Hansen, Seniorforsker, PhD, Omrade for helsetjenester, Folkehelseinstituttet.
= Michael Vester, Spesialradgiver, RHF koordinator, Helse Ser-@st RHF.

= Nina Bachke, Seniorradgiver, Helsedirektoratet.

= Ole Frithjof Norheim, Professor, University of Bergen.

3.7 Ordliste

Beslutningsforum Beslutningsorgan i Nye Metoder. Treeffer de endelige beslutninger pa baggrund af
beslutningsgrundlag udarbejdet af Bestillerforum.

Bestillerforum Prioriterer, hvilke indkomne forslag der ber undergad metodevurdering. Udarbejder
beslutningsgrundlag pa baggrund af metodevurderingen og videresender til Beslut-
ningsforum.

FHI Folkehelseinstituttet (tidligere Kunnskapssenteret). Det norske institut for Folkesund-
hed. Statsligt organ under sundhedsministeriet.
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Fuldstaendig metodevurdering/
HTA

Omfattende systematisk vurdering af nye eller etablerede sundhedsteknologier i for-
hold til effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet. Vurderingen omfatter ofte ogsa
spegrgsmal vedrgrende etiske, juridiske, organisatoriske og samfundsmaessige for-
hold.

Helsedirektoratet

Den norske sundhedsstyrelse. Statslig instans underlagt Sundhedsministeriet. Moni-
torerer, radgiver, kommer med anbefalinger, retningslinjer og handeplaner vedrg-
rende inden for sundhedsomradet.

Horizon scanning

En "metodevarslingsfunktion”, som er tilteenkt at identificere nye sundhedsteknolo-
gier pa et tidligt tidspunkt, sadan at processerne for en eventuel indfarelse kan forbe-
redes.

HTA

En Health Technology Assessment (HTA) er “en tveerfaglig proces, der sammenfat-
ter information om medicinske, sociale, skonomiske og etiske spargsmal relateret til
brugen af en sundhedsteknologi pa en systematisk, gennemsigtig, upartisk og pali-

delig made”.

Hurtig metodevurdering/STA

En evidensgennemgang med fokus pa effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet
og udfgres for sundhedsteknologier for én indikation.

ICER

Incremental Cost-effectiveness Ratio. Angiver forholdet mellem meromkostninger og
mereffekter, som udtrykkes som meromkostningen pr. vundet kvalitetsjusteret le-
vear.

Mini-metodevurderinger

Mini-metodevurderinger er en lokal metodevurdering. Der er tale om en forenklet
vurderingsmetode, som gennemferes af fageksperter i de enkelte helseforetag/pa de
enkelte sygehuse. Genstandsfeltet for en mini-metodevurdering er medicinsk udstyr,
procedurer og organisering af sundhedsydelser.

NICE

National Institute for Health and Care Excellence i England. NICE er et prioriterings-
institut med armslaengde til regeringen, som har til opgave at yde national vejledning
og radgivning til NHS med henblik pa at forbedre outcomes for borgere, som modta-
ger behandling i NHS eller andre sundheds- og sociale ydelser i England.

Nye Metoder

Nye Metoder er det nationale norske system for at prioritere, hvilke metoder eller til-
tag som skal indfgres i og finansieres af det norske specialiserede sundhedsveesen.
Nye Metoder er ikke et selvsteendigt, uafhaengigt system, men udggres af forskellige
aktgrer fra de norske sundhedsmyndigheder.

QALY Quality Adjusted Life-Years. Kvalitetsjusterede levear. Kombinerer livslaengde og
livskvalitet | en maleenhed, som kan bruges pa tveers af interventioner.
RHF Regionale Helseforetag. Sundhedsvirksomheder under de fire regioner i Norge.
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4 IQWIiG i Tyskland

4.1 Sammenfatning

Dette kapitel beskriver Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) i
Tyskland og deres HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin. Centrale elementer i be-
skrivelsen er opsummeret i Tabel 4.1.

Centrale budskaber

IQWIG er et uafhaengigt, nonprofit evalueringsinstitut, som udferer analysearbejde for Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), der er en selvejende institution, som samler sygekasser, sygekasselze-
ger, hospitaler og en raekke andre sundhedsudbydere i Tyskland. IQWiG foretager forskellige typer
af vurderinger af sundhedsteknologier: 1) rapporter og rapid reports, 2) potentialevurderinger af nye,
ikke-farmakologiske undersggelses- og behandlingsmetoder samt 3) vurderinger af procedurer, der
involverer ’hgjrisiko’ medicinsk udstyr. Vurderingerne bygger pa sakaldte benefit assessments, hvor
den kliniske effekt af en teknologi undersgges. Saledes adskiller IQWiG sig fra de @vrige HTA-insti-
tutioner omfattet af denne undersggelse ved ikke at inkludere gkonomi i vurderingen af sundheds-
teknologier. | forbindelse med potentialevurderinger af en nye, ikke-farmakologisk undersggelses-
eller behandlingsmetoder er det muligt for IQWIG at indstille til klinisk afprevning.

Tabel 41  HTA-modeller for sundhedsteknologier ud over medicin anvendt af IQWIG og erfarin-

ger med udfasning mv.

Formal og genstandsfelt

Hvad er formalet med IQWIG? IQWiG’s formal er at bidrage til forbedringer af det tyske sundhedsvae-

sen.

Hvor bredt er genstandsfeltet? Medicin og sundhedsteknologier ud over medicin.

Sundhedsteknologier ud over medicin kan vurderes af IQWIG under for-
skellige programmer: 1) undersggelses- og behandlingsmetoder (stan-
dardprocedure), 2) nye, ikke-farmakologiske unders@gelses- og behand-
lingsmetoder (potentialevurderinger), samt 3) vurderinger af procedurer,
der involverer 'hgjrisiko’ medicinsk udstyr.

Organisation

Hvordan er modellen organiseret?
Hvem er medlemmer af rad?

IQWIG er et uafhaengigt, nonprofit evalueringsinstitut, som gennemfarer
vurderinger af sundhedsydelsers kliniske effekter. Et radgivende udvalg
(board of trustees) har mulighed for at kommentere pa de vurderinger,
som IQWIiG producerer. Udvalget bestar af 30 medlemmer, herunder 5
repraesentanter fra patientorganisationer og en patientrepraesentant, som
er udpeget af regeringen. De @vrige medlemmer bestar af repraesentan-
ter fra G-BA, sundhedsudbyderne og arbejdsmarkedets parter.

Proces

Hvordan foregar indstilling og udvaelgelse
af sundhedsteknologier til evaluering?

Sundhedsteknologier til evaluering indstilles typisk af G-BA (eventuelt ef-
ter ansggning fra sponsor). IQWiG har desuden et saerligt program, hvor
leegpersoner kan foresla sundhedsteknologier til vurdering.

Hvordan inddrages interessenter undervejs
i processen (herunder virksomheder og
borgere/patienter)?

IQWIG er palagt ved lov at sikre mulighed for, at eksperter, producenter
og patientorganisationer kan kommentere pa udkast i forskellige dele af
processen (protokoller, rapporter mv.).

Perspektiver og erfaringer blandt patienter indgar som vidensgrundlag i
vurderingsarbejdet, og patienter er repreesenteret IQWiGs radgivende ud-
valg.

Hvor lang tid tager processen?

Afhaenger af type af vurdering. Endelige rapporter tager minimum 4,5 ma-
neder, mens rapid reports tager kortere tid, da der ikke er hgringskrav for
denne type vurdering. Potentialevurderinger feerdiggeres sa vidt muligt
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inden for 6 uger. Vurderinger af procedurer med hgjrisiko medicinsk ud-
styr fglger mere eller mindre samme proces som potentialevurderinger.

Er processen forskellig afhaengig af gen-
standsfeltet?

Ja — der skelnes mellem medicin og sundhedsteknologier ud over medi-
cin.

Med hensyn til sundhedsteknologier ud over medicin skelnes der mellem
potentialevurderinger, vurderinger af procedurer, der involverer hgjrisiko
medicinsk udstyr, og undersggelses- og behandlingsmetoder generelt.

Anvendte metoder

Hvilke metoder anvendes til at evaluere
sundhedsteknologier?

| alle typer af vurderinger foretages en benefit assessment, som er en
vurdering af kliniske effekter af den sundhedsteknologi, som vurderes,
sammenlignet med alternativet, fx standardbehandling.

Indgér skonomi?

Nej.

Hvilke krav stilles der til dokumentation, og
hvem har ansvaret for at tilvejebringe den?

Lavere evidenskrav for potentialevurderinger, fordi der ikke er krav om en
reel dokumenteret effekt.

Sponsor/ansgger leverer dokumentation, hvis der er tale om potentiale-
vurderinger eller vurderinger af hgjrisiko medicinsk udstyr. Ellers IQWiG.

Hvad er modellens output (vurderinger,
anbefalinger og beslutninger)?

Vurderinger af kliniske effekter.

Hvem udarbejder output, og hvilke beslut-
ningskriterier anvendes for eventuelle an-
befalinger/beslutninger?

IQWIG udarbejder vurderinger, men ikke anbefalinger. Et radgivende ud-
valg har mulighed for at kommentere pa vurderingerne.

Implementering

Hvem har ansvaret for implementeringen af
anbefalinger?

G-BA treeffer beslutning om eventuel finansiering pa baggrund af
IQWIiG'’s vurdering.

Hvor stor en andel af anbefalinger er imple-
menteret (implementeringsrater)?

Kendes ikke.

Produktion og ressourceforbrug

Antal rapporter/vurderinger/sager pr. ar

IQWIG udgav i alt 251 publikationer i 2018. 49 af disse var om sundheds-
teknologier ud over medicin, og heraf var 13 rapporter, rapid reports eller
potentialevurderinger.

Arsvaerk og arligt budget

208 ansatte. Arligt budget er ukendt.

Erfaring med udfasning mv.

Hvilke erfaringer har IQWIG med processer
for udfasning af eksisterende ineffektive
teknologier?

Ikke erfaring med processer for hel eller delvis udfasning af sundhedstek-
nologier ud over medicin.

Eventuelt andre erfaringer med prioritering
i sundhedsveesenet

IQWIG beskeeftiger sig ifglge vores oplysninger alene med behandlings-
prioritering.

4.2 Kort om IQWiG og det tyske sundhedsvaesen

Det tyske sundhedsveaesen er et socialforsikringssystem med obligatorisk forsikring, mange konkur-
rerende sygekasser og et mix af offentligt og privatejede udbydere (en sakaldt Bismarck-model)
(58). Det tyske sundhedsvaesens struktur adskiller sig dermed vaesentligt fra det danske.

Karakteristisk for systemet er, at de selvejende institutioner, herunder sygekasser, hospitaler og
udbydere i praksissektoren (samt deres respektive paraplyorganisationer), har vaesentlig beslut-
ningskompetence (59).

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) er det gverste beslutningsorgan i det tyske sundhedsvee-
sen og repreesenterer de selvstyrende institutioner (59). G-BA er en central akter i reguleringen af
det tyske sundhedsvaesen, idet G-BA er ansvarlig for at specificere detaljerne i de rammelove, som
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vedtages pa federalt niveau (60). Institutionen formulerer bindende retningslinjer, som definerer,
hvilke ydelser sygekasserne er forpligtet til at finansiere og udbydere til at levere (59). G-BA er
selvstyrende og finansieret via bidrag fra dets medlemmer.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit (IQWiG) er et uafhaengigt, nonprofit evalueringsinstitut,
som siden 2004 har foretaget analysearbejde for G-BA (61). Dets aktiviteter finansieres af de selv-
styrende institutioner (59), dvs. af midler fra den tyske lovpligtige sundhedsforsikring. IQWiG kan
ogsa modtage midler fra det tyske sundhedsministerium (62). Oprettelsen af IQWiG blev politisk
vedtaget i 2003 i forbindelse med en starre reform af det tyske socialforsikringssystem??, og det
juridiske grundlag for instituttets virke er fastsat i Sozialgesetzbuch V (SGB V). Det tyske sundheds-
ministerium har ikke politisk ansvar for G-BAs beslutninger, men ministeriet har pligt til at monitorere,
om beslutningerne er i overensstemmelse med loven

Pa opdrag fra — som oftest — G-BA analyserer og vurderer IQWiG den kliniske merveerdi af nye
lzegemidler, foretager evidensbaserede vurderinger af ikke-medicinske interventioner (fx kirurgiske
procedurer) samt diagnostiske tests og screeningsmetoder. Desuden udarbejder IQWiG sundheds-
information malrettet l,egmeend (dvs. ikke fagpersoner) og foretager vurderinger af kliniske retnings-
linjer mv. (7).

Figur 4.1  lllustration af det tyske sundhedsveesen inkl. G-BA og IQWiG
Fgderale regering

- Sundhedsministeriet Sygekassesystem
G-BA . ud b\.ldere (s'elvejende n
institutioner) sektor

Praksis-
sektor

1QWiG

Finansiering af sundhedsydelser i Tyskland

Idet der er tale om en struktur, som adskiller sig betydeligt fra strukturen i det danske sundhedsvae-
sen, er der ogsa nogle finansieringsmaessige forskelle, som er veerd at vaere opmeerksom pa. | det
falgende beskrives derfor kort finansieringen af sundhedsydelser i Tyskland.

Den primeaere finansiering af sundhedsydelser i Tyskland kommer fra sygekasserne. Disse er offent-
ligt ejet og drives pa non-profit basis (59). Borgerne kan frit vaelge mellem sygekasser samt mellem
udbydere under sygekassesystemet bade i praksis- og hospitalssektoren. Sygekasserne ma ikke
begraense daekningen til visse udbydere, og udbyderne har lovfaestet pligt til at behandle patienter,
uanset hvilken sygekasse de er deekket af (7).

Sygekassernes daekning af sundhedsydelser er generelt meget ens (58). Det skyldes, at retnings-
linjerne for sygekassernes daekning fastsaettes gennem kollektive kontrakter.

25 The Statutory Health Insurance Modernization Act.
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Refusion af ydelser i praksissektoren foregar ved et overordnet (sygdomsjusteret) honorar til regio-
nale sammenslutninger af leeger, som derefter fordeler midlerne blandt deres medlemmer (59).

| hospitalssektoren afregnes der mellem de enkelte sygekasser og hospitaler via det tyske DRG-
system (59). DRG-taksterne fastsaettes i regi af G-BA, og DRG-systemet vedligeholdes og opdate-
res af Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK). Det er muligt for institutioner i sund-
hedsvaesenet?® (pa arlig basis) at ansgge INEK om optagelse af nye undersggelses- eller behand-
lingsprocedurer i DRG-systemet eller eendring af eksisterende takster.

Det tager typisk mellem 2 og 3 ar at fa nye undersagelses- og behandlingsmetoder medregnet i
DRG-systemet. Derfor kan hospitaler og producenter ansgge G-BA om at fa optaget en sundheds-
teknologi i et seerligt afregningssystem kaldet Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB).

Der er fglgende krav til sundhedsteknologien for at indga i NUB-systemet:

Teknologien er under 4 ar gammel
Teknologien anvendes kun ved visse specialiserede enheder

Teknologien er er forbundet veesentlige meromkostninger?”

PN

Teknologien er tilstreekkeligt dokumenteret.

Siden 2016 har det desuden vaeret muligt at ansege om finansiering af hgjrisiko medicinsk udstyr??
af invasiv karakter, som repraesenterer et nyt undersggelses- eller behandlingsprincip (7).

Hvis G-BA imgdekommer ansggningen, kan den nye sundhedsteknologi finansieres via NUB-tak-
ster, indtil der kan opnas DRG-finansiering.

Hvis G-BA (pa baggrund af en indstilling fra IQWiG) vurderer, at datagrundlaget er utilstreekkeligt,
men at teknologien har potentiale, kan G-BA beslutte at fa udarbejdet et grundlag for en egentlig
klinisk afpravning (jf. § 137h SGB V) (7,46).

Prioritering

Pa grund af organiseringen og finansieringen af det tyske sundhedsvaesen foregar prioriteringer af
sundhedsydelser oftest indirekte i forbindelse med fastsaettelse og afregning af taksterne beskrevet
ovenfor. Beslutningsprocesserne i G-BA spiller en afggrende rolle, idet det her afggres, hvorvidt og
hvordan en given sundhedsteknologi omfattes af afregningssystemerne.

Hvis en teknologi eller procedure ikke er eksplicit udelukket af G-BA, er det juridisk set tilladt for
lzegerne at anvende denne. Samtidig er sygekasserne forpligtet til at finansiere alle sundhedstek-
nologier, som ikke eksplicit er undtaget daekning under systemet. Sygekassernes mulighed for at
pavirke brugen af sundhedsteknologier er saledes relativt begreenset?°.

% Herunder sygekasserne, udbyderinstitutioner, den tyske lsegeforening og sygeplejeradet og industriforeninger for producenter
af leegemidler eller medicinsk udstyr.

z Mere end € 1.000 dyrere end gennemsnitlig DRG-takst eller omkostninger, som overstiger 50 % af standard-afvigelsen pa
DRG-omkostningerne.

28 EU risikoklassificering 11B og Il

2 Budgetforhandlingerne mellem sygekasser og sygehuse pa delstatsniveau giver dog sygekasserne nogen mulighed for at pa-
virke sygehusenes overordnede udgiftsramme samt afregningen for nye og/eller seerligt dyre undersggelses-/behandlingsme-
toder.
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4.3 Beskrivelse af HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin

4.3.1  Formal og genstandsfelt

IQWIG blev oprettet i 2004 som led i den tyske sundhedsreform i 2003. Malet var at skabe et nyt
institut, der skulle vaere uafhaengigt af staten, selvejende, non-profit og en del af det tyske sund-
hedsvaesen.

IQWIiG’s formal er at bidrage til forbedringer af det tyske sundhedsvaesen. IQWiG er seerligt aktiv pa
falgende omrader: vurdering af positive og negative effekter ved brugen af medicin og sundheds-
teknologier ud over medicin, evaluering af evidensbaserede retningslinjer ved sygdomme af stor
epidemiologisk betydning samt formidling til offentligheden i form af let forstaelig information om
sundhedstilbud?° (62).

Via lovaendringer er genstandsfeltet for IQWiG’s vurderinger udvidet siden oprettelsen i 2004. | in-
stitutionens farste levetid var der fokus pa metodeudvikling, og IQWiG’s produktion omfattede me-
dicinske teknologivurderinger af nye undersggelses- og behandlingsmetoder, som blev gennemfart
pa opdrag fra G-BA. Denne type vurderinger udger fortsat en vaesentlig del af IQWiG’s aktivitet.
Proceduren er siden blev udvidet med en mulighed for at foretage en sékaldt 'hurtig vurdering’ (rapid
report).

| 2007 betad en lovaendring, at IQWIiG’s ansvarsomrade blev udvidet til ogsa at omfatte sundheds-
gkonomisk evaluering af leegemidler (jf. § 35b SGB V).

| forbindelse med en reform af den tyske laegemiddelregulering i 2011 (the Act on the Reform of the
Market for Medicinal Products (AMNOG)) fik IQWiG endnu en gang udvidet sit mandat. Instituttet
blev nu ogsa ansvarlig for at vurdere den behandlingsmeessige veerdi af nyligt markedsfarte leege-
midler med nye virkningsstoffer og en forventet arlig omsaetning > € 1 mio. (dossier assessment
/early benefit assessment) (jf. § 35a SGB V).

Saledes er genstandsfeltet for IQWiG’s vurderinger bade medicin og sundhedsteknologier ud over
medicin, herunder sundhedsteknologier anvendt i bade praksis- og sygehussektoren3®!. IQWiG’s
vurderinger fokuserer fortrinsvis pa nye sundhedsteknologier. Nar farst en given sundhedsteknologi
er omfattet af DRG-systemet, foretages eventuelle aendringer i taksterne i regi af InEK, jf. afsnit
4.3.1. Vurderinger af nye laegemidler udger pa nuvaerende tidspunkt starstedelen af IQWiG’s akti-
vitet.

Siden 2012 har det veeret muligt for IQWiG at vurdere nye, ikke-farmakologiske undersggelses- og
behandlingsmetoders potentiale med henblik pa at igangsaette en klinisk afprgvning (assessment of
potential, if. § 137e SGB V og the Structure of Health Care Act of the Statutory Health Insurance,
GKV-VStG). | praksis anvendes denne vurderingsproces for medicinsk udstyr, som vurderes at have
et veesentligt behandlingsmaessigt potentiale. Vurderingen giver grundlag for, at producenter kan
investere i studier, hvis design er anerkendt af G-BA. | visse tilfaelde kan G-BA ogsa vaere involveret
i finansiering af en klinisk afprgvning.

30 For eksempel til brug for informeret beslutningstagning om deltagelse i screeningsprogrammer, IQWiG’s sundhedsinformation
malrettet befolkningen er ogsa tilgeengelig pa engelsk via www.informedhealth.org.

31 Det skal i den forbindelse bemeerkes, at sektorinddelingen i Tyskland adskiller sig veesentligt fra den danske, idet en stor del
af den specialiserede behandling, som i Danmark tilbydes i hospitalsregi, varetages af privatejede, for-profit specialistklinikker
i Tyskland (7).
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Fra juli 2015 har IQWiG desuden haft mandat til at vurdere den behandlingsmaessige veerdi af nye,
invasive undersggelses- og behandlingsmetoder, som involverer medicinsk udstyr med ‘hgj risiko’
(assessment of high risk medical devices, jf. § 137h SGB V).

IQWIG overtog i juli 2015 ansvaret for at organisere og supervisere udarbejdelsen af HTA’er for
sundhedsteknologier, som er foreslaet af personer i den tyske befolkning. Programmet kaldes The-
menCheckMedizin og blev overtaget fra the German Institute of Medical Documentation and Infor-
mation (DIMDI). Processen er skitseret i afsnit 4.3.3.

Sidelgbende med udvidelsen af institutionens genstandsfelt er metodegrundlaget for IQWiG’s vur-
deringer ogsa blevet tilpasset til fx ogsa at omfatte sundhedsgkonomisk evaluering. Sundhedsgko-
nomiske evalueringer foretages imidlertid sjaeldent, og nar de foretages, er det kun for leegemidler.
IQWIiG’s vurderinger adskiller sig saledes metodisk fra vurderinger foretaget af andre HT A-instituti-
oner omfattet af denne undersggelse ved, at gkonomisk evaluering ikke indgar som en del af vur-
deringen af sundhedsteknologier ud over medicin.

4.3.2 Organisation

Organisatorisk reprasentation i G-BA og IQWiG

Som en selvejende institution samler G-BA sygekasserne, sygekasselaegerne, hospitalerne og en
reekke andre sundhedsudbydere (60). | G-BA’s beslutningsorgan, Plenum, er patienter ogsa reprae-
senteret — dog uden stemmeret32. Producenter af laegemidler eller medicinsk udstyr er ikke repree-
senteret. Formalet med at placere beslutningskompetencen i en feelles organisation er at tvinge
vaesentlige interessentgrupper til at opna enighed eller i det mindste det bedst mulige kompromis i
tiifeelde af uenighed, sa beslutninger ikke blokeres af enkelte interessegrupper, og der kan sikres
tilslutning til beslutninger, efter de er truffet (60).

IQWIG styres via en fondskonstruktion og en raekke tilknyttede radgivende organer, hvor sygekas-
serne, udbyderinstitutionerne og sygekasselaegerne er repraesenteret (se organisationsdiagram i
Figur 4.2). Topledelsen udgeres af en direktar, en vicedirektgr samt et ledelsessekretariat (tre an-
satte). Bade direktar og vicedirektar er leeger af baggrund.

Et radgivende udvalg (board of trustees) har mulighed for at kommentere pa de vurderinger, som
IQWIG producerer. Det bestar af 30 medlemmer, herunder 5 repraesentanter fra patientorganisatio-
ner og en patientrepreesentant, som er udpeget af regeringen. De gvrige medlemmer bestar af re-
praesentanter fra sundhedsudbydere, G-BA og arbejdsmarkedets partnere.

IQWIiG har derudover et videnskabeligt radgivende udvalg (scientific advisory board), som bestar af
nationale og internationale forskere, som har til opgave at radgive institutledelsen i videnskabelige
spgrgsmal.

Producenter af lazagemidler og medicinsk udstyr er ikke repraesenteret i IQWiG’s ledende eller rad-
givende organer.

32 Sygekasserne og udbyderinstitutionerne udpeger hver 5 medlemmer til Plenum. | hver plenumsession deltager ogsa 5 patient-
repraesentanter (7).
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Figur 4.2 Organisationsdiagram for IQWIG

Fonden for Kvalitet og Effektivitet i

sundhedsvaesenet
Fondsrad
—— Finanskomité
Bestyrelse
Opdragsgiver
Réadgivende udvalg | G-BA
; . - Instituttet
Videnskabeligt Sundhedsministeriet

radgivende udvalg

Kilde: Oversat fra (63).

Der er 11 driftsenheder i IQWIiG, hvoraf 4 afdelinger er ansvarlige for de videnskabelige vurderinger.
Disse 4 afdelinger er subspecialiseret inden for 1) laegemidler, 2) medicinsk udstyr, 3) medicinsk
biometri samt 4) undersggelses-/behandlingsprocedurer og sundhedsgkonomi. En afdeling er des-
uden dedikeret til udarbejdelse af sundhedsinformation til den almindelige befolkning. Derudover er
der en reekke afdelinger og enheder med tvaergdende funktioner, herunder kvalitetssikring, interna-
tionale relationer, juridisk radgivning, kommunikation og administration mv.

Internationalt samarbejde

IQWIG har regelmaessigt samarbejde med andre HTA-institutioner via EUnetHTA-samarbejdet.
Flere europaeiske HTA-institutter henviser til IQWiG’s metoder og det engelsksprogede informati-
onsmateriale malrettet den almindelige befolkning, bl.a. det britiske National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) og det franske Haute Autorité de Santé (HAS), som IQWiG har haft fast
samarbejde med siden 2006.

4.3.3 Proces

Processen for udveelgelse og vurdering af sundhedsteknologier ud over medicin i IQWiG er skitseret
i Figur 4.3.
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Figur 4.3  Processer for rapporter, rapid reports, potentialevurderinger og procedurer, der involverer hgjrisiko medicinsk udstyr
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Udvealgelse af sundhedsteknologier til vurdering

Forslag til sundhedsteknologier til vurdering i IQWiG kan stamme fra G-BA eller fra det tyske
sundhedsministerium, men IQWiG kan ogsa selv initiere undersagelser og vurderinger (62). Hoved-
parten af IQWiG’s aktiviteter initieres pa opdrag fra G-BA. Med hensyn til nye, ikke-farmakologiske
undersggelses-/behandlingsmetoder og procedurer, der involverer hgjrisiko medicinsk udstyr, er det
typisk producent/udbyder, der tager initiativ ved at sende en ansggning til G-BA, som videresender
denne til IQWIG.

Som naevnti afsnit 4.3.1 har IQWiG overtaget ThemenCheckMedizin, hvor HTA’er for sundhedstek-
nologier foreslaet af leegpersoner (ikke fagpersoner) bliver udarbejdet. Laegpersoner kan foresla
vurderinger af undersggelses- og behandlingsmetoder for udvalgte sygdomme og stille spargsmal,
som omhandler kvaliteten og effektiviteten af sundhedsydelser (ikke specifikke leegemidler). | efter-
aret 2016 blev der indstillet 26 forslag, hvoraf 5 blev udvalgt i 2017. IQWiG foretager udveelgelsen
efter praedefinerede kriterier, som vedrgrer sygdomspraevalensen, sygdomsbyrden eller -alvoren,
den tilgeengelige evidens, tilstedevaerelsen af gvrige retningslinjer pa omradet og omkostninger for-
bundet med metoden/sundhedsydelsen (64). IQWIG er ansvarlig for at definere forskningsspgrgs-
malene og kvalitetssikre vurderingen, men udbyder opgaven med at udarbejde protokol og HTA-
rapport til eksterne forskningsgrupper (64). Det er planlagt at udarbejde op til 5 HTA-rapporter, som
er foreslaet af laegbefolkningen om aret (oplyst ved interview).

Typer af vurderingsprocesser

IQWIiG’s vurderinger folger en formaliseret procedure. Processen varierer afhaengig af, hvilken type
vurdering der er tale om. Med hensyn til sundhedsteknologier ud over medicin skelnes der mellem
tre typer af vurderinger: 1) rapporter og rapid reports (undersggelses- og behandlingsmetoder), 2)
potentialevurderinger (potentiale for nye ikke-farmakologiske undersggelses- og behandlingsmeto-
der) og 3) vurderinger af procedurer, der involverer hgjrisiko medicinsk udstyr. | det felgende gen-
nemgas de tre vurderingsprocesser. Veesentlige forskelle er oplistet i Tabel 4.2. Her sammenholdes
desuden med vurderingsprocessen for nyligt markedsfgrte leegemidler med nye indholdsstoffer33.

Tabel 4.2 Vesentlige forskelle mellem vurderingsprocedurerne afhaengig af genstandsfelt

Genstandsfelt

Undersggelses- og
behandlingsmetoder

Nyligt markedsforte
laegemidler

Ikke-farmakologiske
undersggelses- og

behandlingsmetoder
(potentialevurde-

ring)

Procedurer med hgj-
risiko medicinsk ud-
styr

Hvem tager initiativ/
udvaelger?

G-BA eller (sjeeldent)
sundhedsministeriet

Ansgger (producen-
ter)

Ansgger (producenter
eller sundhedsudby-
dere)

Ansager (psundheds-
udbydere eller (sjeel-
dent) producenter)

Hvem tilvejebringer
datagrundlag?

IQWIG

Ansgger. IQWiG har
mulighed for at sup-
plere

Ansgger. IQWiG har
mulighed for at sup-
plere

Ansgger. IQWiG har
mulighed for at sup-
plere

Interessent-
involvering

Patienter er involveret
i definition af effekt-
mal via fokusgrupper.
Alle interessenter har
mulighed for at give
hgringssvar med min-

Patienter og klinikere
kan give input via
spgrgeskemaer til
protokollen. Alle inte-
ressenter har mulig-
hed for at give he-

Mulighed for at ind-
drage kliniske eksper-
ter via spgrgeskema,
men ingen krav. Ingen
hering

Mulighed for at sage
sparring fra kliniske
eksperter, men ingen
krav. Ingen haring

vurderingen?

ning om at ivaerksaette
klinisk afprgvning

dre der er tale om ringssvar
"hurtig procedure’
Offentliggeres Ja Ja Nej, kun ved beslut- Ja

33 For en detaljeret beskrivelse af vurderingen af nyligt markedsferte lsegemidler med nye indholdsstoffer se (7) samt IQWiG’s
metodehandbog (64).
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Genstandsfelt

Undersggelses- og
behandlingsmetoder

Nyligt markedsforte
leegemidler

Ikke-farmakologiske
undersggelses- og

behandlingsmetoder
(potentialevurde-

Procedurer med hgj-
risiko medicinsk ud-
styr

Varighed

Minimum 4,5 maned

IQWiG’s vurdering
skal foretages inden
for 3 maneder

ring)

IQWIiG’s vurdering
skal foretages inden
for 6 uger; G-BA’s be-
slutning inden for 3
maneder

IQWiG’s vurdering
skal foretages inden
for 6 uger; G-BA’s be-
slutning inden for 3
maneder

Konsekvenser af
vurderingen: Hvad
vedrgrer G-BA’s
beslutning?

G-BA treeffer beslut-
ning om eventuel fi-
nansiering pa bag-
grund af IQWiG’s vur-
dering

G-BA'’s beslutning om
klinisk mervaerdi har
betydning for, hvor-
dan den videre prisre-
gulering foregar

IQWiG’s vurdering af
potentiale skal give
grundlag for G-BA’s
beslutning om even-
tuel ivaerksaettelse af
en klinisk afpregvning

IQWiG’s vurdering af
potentiale og klinisk
nytteveerdi skal give
grundlag for G-BA'’s
beslutning om finan-
siering via takstsyste-

met (NUB)

Vurdering af undersggelses- og behandlingsmetoder (rapporter og rapid reports)
Normal procedure (rapporter)

Opdraget til denne type vurdering kan enten komme fra G-BA eller det tyske sundhedsministerium,
og forskningsspergsmalene formuleres typisk i samarbejde med opdragsgiveren. IQWiG er ansvar-
lig for at udarbejde en protokol for undersagelsen, som godkendes af opdragsgiveren og instituttets
ledelse (direktar og vicedirektar). Patienter/ borgere inddrages typisk i forbindelse med definition af
patientrelevante effektmal (64). Efter godkendelse offentligggres protokollen (typisk efter 5 arbejds-
dage) (64). Protokollen sendes herefter i hgring i minimum 4 uger. Hgringskommentarer skal som
udgangspunkt malrettes det metodiske grundlag, eftersom forskningsspgrgsmalene er specificeret
i opdraget (64). Hvis kommentarerne giver anledning til revision af protokollen, skal protokollen atter
gennemga den beskrevne godkendelsesprocedure.

IQWIiG har ansvaret for at sgge og gennemga litteratur og udarbejde en videnskabelig evaluering
(rapport) med udgangspunkt i protokollen. Resultaterne praesenteres farst i en forelgbig rapport.
Den forelgbige rapport skal gennem den samme formelle godkendelsesproces som protokollen og
offentliggeres derefter pa instituttets hjemmeside (typisk efter 5 arbejdsdage). Herefter sendes den
i hgring (minimum 4 uger). IQWiG har mulighed for at afholde en mundtlig, videnskabelig debat med
dem, som har afgivet hgringssvar, hvis der vurderes at veere behov for yderligere afklaring (64).
Endelig udkast til rapport sendes til godkendelse hos opdragsgiveren samt instituttets ledelse og
dernaest (typisk efter 4 uger) til instituttets radgivende udvalg (64). Efter endelig godkendelse offent-
ligggres rapporten pa IQWiG’s hjemmeside (ca. 4 uger efter). Samlet set er der tale om proces, der
tager minimum 4,5 maneder.

Hurtig procedure (rapid reports)

I nogle tilfeelde har opdragsgiveren mulighed for at dispensere fra hgringskravet og foretage en
hurtig procedure (rapid report). Det sker typisk, hvis der er tale om opdatering af informationsmate-
riale eller en rapport, hvor samme vurderingsmetode har veeret anvendt inden for samme emne i en
godkendt rapport (64). Der er mulighed for at sende rapporten til eksternt review fer offentligggrelse,
men det er ikke et krav. Udkast til rapport sendes til godkendelse hos instituttets ledelse og dernzest
(typisk efter en uge) til instituttets radgivende udvalg (64). Efter endelig godkendelse offentliggares
rapporten pa IQWiG’s hjemmeside (typisk 4 uger efter den er sendt til godkendelse hos ledelsen).
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Potentialevurdering af nye, ikke-farmakologiske undersggelses- og behandlingsmetoder
(137e SGB V)

Producenter og sundhedsudbydere kan ans@ge G-BA om at fa vurderet ‘potentialet’ ved en ny, ikke-
farmakologisk undersggelses- eller behandlingsmetode. G-BA giver IQWiG i opdrag at foretage en
indledende vurdering af, om teknologien har ‘potentiale’ til at udggre et ‘nadvendigt behandlingsal-
ternativ’, og om der er ‘potentiale’ for at foretage en klinisk afpravning. Evidenskravene er vaesentligt
lavere ved disse vurderinger end de gvrige vurderinger, som IQWiG foretager, men der skal veere
en ‘begrundet forventning’ om, at den teknologi, som vurderes, er mere effektiv end eksisterende
undersggelses- og behandlingsmetoder vurderet i forhold til dgdelighed, sygelighed og livskvalitet.

IQWIG vurderer farst forskningsspgrgsmalet (bl.a. valg af komparator) og ansggers litteraturs@g-
ning, men er ikke ansvarlig for at foretage yderligere sagninger. IQWiG foretager herefter en vurde-
ring af den foreliggende evidens bade i forhold til kvalitet og rapporterede resultater. Der er mulighed
for at inddrage eksterne eksperter, men det er ikke et krav (64). Pa baggrund heraf skal IQWiG
vurdere, hvorvidt teknologien ser ud til at have tilstrackkeligt potentiale til at kunne blive et ngdven-
digt behandlingsalternativ til eksisterende procedurer, og hvorvidt den foreliggende dokumentation
er tilstraekkelig til at danne afszet for planleegning af en klinisk afprgvning. Hvis der er basis for dette,
skitserer IQWiG et muligt studiedesign.

Procestiden er kortere end for de avrige typer vurderinger foretaget af IQWiG. Vurderingen af po-
tentiale skal som udgangspunkt foretages inden for 6 uger, og G-BA skal have truffet beslutning
inden for 3 maneder (64). Vurderingen er fortrolig og offentliggeres derfor ikke, medmindre G-BA
beslutter, at der kan iveerkseaettes en klinisk afprgvning (64).

Vurdering af procedurer, som involverer nyt medicinsk udstyr med ’hgj risiko’ (§ 137h SGB
V)

Vurderingen af nye procedurer, som involverer medicinsk udstyr med ’hgj risiko’, kan foretages for
metoder, der a) repraesenterer en videnskabelig innovation, b) er af saerligt invasiv karakter, og/eller
¢) som der ansgges om midlertidig finansiering for via NUB-systemet (jf. afsnit 4.3.1). Forespgrgsler
kommer typisk fra hospitalerne, men kan ogsé komme fra producenter (64).

Vurderingsprocessen felger i store treek proceduren ved vurdering af potentiale. Den vaesentligste
forskel er, at hverken emnet eller de centrale vurderingsdokumenter er fortrolige i denne proces
(64). Ansggeren sender sagsdokumenter til G-BA, som offentliggar disse. Efter eventuel indsamling
af supplerende materiale fra andre hospitaler og producenter sender G-BA materialet til IQWiG for
en vurdering af nytteveerdi, risici og potentiale. IQWiG kan veelge selv at supplere med litteratursog-
ninger og konsultere med eksterne eksperter for at afklare specifikke spgrgsmal, men er ikke for-
pligtet til dette (64).

Vurderingen skal foretages inden for 6 uger, séledes at G-BA kan treeffe beslutning inden for 3
maneder. Vurderingsrapporten offentliggares i forbindelse med G-BA’s beslutning (64).

Transparens og interessentinddragelse
Direkte involvering i vurderingsarbejdet

Der er varierende grader og metoder for direkte involvering af patientrepreesentanter og kliniske
eksperter afhaengig af, hvilken vurderingstype der er tale om (se Tabel 4.2).

Inddragelse af patienter kan ske via fokusgrupper eller spgrgeskemaer. Generelt tilstraeber IQWiG
at inddrage patienter direkte frem for via professionelle repraesentanter fra patientorganisationer.
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Det skyldes, at direkte inddragelse af patienter tilvejebringer fgrstehandsviden om, hvordan perso-
ner med en given sygdom oplever symptomer, og hvordan lidelsen pavirker deres daglige aktiviteter
og livskvalitet (64). Patienter identificeres typisk via patientforeninger. Eventuelle interessekonflikter
skal dokumenteres for alle involverede interessenter, men en interessekonflikt er ikke udelukkelses-
grund. Bidrag foregar anonymt, medmindre patienter eksplicit beder om at blive naevnt ved navn
(64).

Inddragelse af kliniske eksperter kan ske via spgrgeskemaer eller mundtlig konsultation. Kliniske
eksperter kan registrere sig i en database, som administreres af IQWiG. IQWiG udveelger pa bag-
grund heraf de mest kvalificerede eksperter til konkrete vurderinger ud fra en praedefineret liste af
kriterier (64). Eventuelle interessekonflikter skal deklareres, og habilitet vurderes i hvert enkelt til-
feelde. Kliniske eksperter naeevnes som hovedregel med navn i de produkter, som de har bidraget
med radgivning til (64).

Producenter af lz&egemidler og medicinsk udstyr er ikke direkte involveret i vurderingsarbejdet, men
har mulighed for at tage initiativ til vurderingen af nye produkter og indikationer (se Tabel 4.2). Der-
med har producenterne mulighed for at pavirke, hvornar en vurdering foretages (hvilket kan have
betydning for evidensgrundlaget), og hvordan genstandsfeltet for vurderingen afgraenses (fx i for-
hold til patientpopulation).

Haringsrunder, offentliggarelse og offentlige mader

IQWIG er ved lov palagt at sikre mulighed for, at eksperter, producenter og patientorganisationer
kan kommentere pa protokol- og rapportudkast i forskellige dele af processen. Undtaget er dog de
tilfeelde, hvor G-BA beder om at fa en hurtig vurdering af en undersggelses- eller behandlingspro-
cedure (rapid report) samt de vurderinger, som IQWiG foretager af medicinsk udstyr og nyligt mar-
kedsfarte leegemidler med nye aktive stoffer (dossier assessment). | disse tilfeelde udfarer GB-A en
hgring i forbindelse med, at der traeffes beslutning pa baggrund af vurderingerne (64). Hvis der i
forbindelse med en hgringsproces opstar behov for yderligere arbejde med en vurdering, kan G-BA
bede IQWiG udarbejde et addendum (64).

IQWIiG har mulighed for at kalde interessenter til en videnskabelig debat pa baggrund af harings-
kommentarer, hvis dette vurderes ngdvendigt. Desuden afholder instituttet et arligt mede, hvor en
videnskabelig problematik af relevans for evalueringsarbejdet draftes (oplyst ved interview).

IQWiG offentligger som hovedregel resultaterne af dets vurderinger pa instituttets hjemside. Dog er
vurderinger af potentiale for nye, ikke-farmakologiske undersggelses- og behandlingsmetoder und-
taget, eftersom disse er underlagt seerlige konfidentialitetskrav (64).

Sammenhang mellem IQWiG’s vurderinger og indkeb af laagemidler og udstyr

IQWIiG’s vurderinger og G-BA’s beslutninger har betydning for prisreguleringen af nyligt markeds-
forte lzegemidler og for tilskudsstatus af noget medicinsk udstyr. Afhaengigt af klassificeringen af
nye leegemidlers kliniske merveerdi traeeder forskellige prisreguleringsmekanismer i kraft (7)34. For
nyt medicinsk udstyr, som er forbundet med seerlig risiko og omkostninger, har IQWiG’s vurderinger
betydning for mulighederne for at opna midlertidig tilskudsstatus via NUB-taksterne indtil eventuel
inklusion i DRG-systemet (jf. afsnit 4.3.1). Derudover kan IQWiG’s vurderinger tjene som markeds-
information i forbindelse med prisforhandlinger mellem producenter og sygekasser.

34 Markedsfgrte laegemidler er som udgangspunkt deekket af sygekassesystemet, medmindre de eksplicit er undtaget af G-BA.
Den nationale lovgivning specificerer, hvilke typer leegemidler der kan undtages fra deekning, men G-BA definerer, hvilke lae-
gemidler det specifikt drejer sig om. | praksis vil det pa grund af udformningen af den nationale lovgivning ikke omfatte lzege-
midler, som anvendes i specialiseret behandling. IQWiG’s vurderinger af nyligt markedsfarte lsegemidler har derfor kun betyd-
ning via prisreguleringen (7).

65



4.3.4 Anvendte metoder

Vurderinger af sundhedsteknologier ud over medicin (jf. afsnit 4.3.3) er baseret pa sakaldte benefit
assessments. | forbindelse med udarbejdelsen af vurderingerne foretages der systematiske littera-
tursggninger, som baserer sig pa PICO-spgrgsmal (Population, Intervention, Comparator, Out-
come).

Formalet med en benefit assessment er at vurdere den kliniske effekt af en sundhedsteknologi sam-
menlignet med alternativet, fx standardbehandling. @konomi indgar ikke i IQWiG’s vurdering af
sundhedsteknologier ud over medicin. | det fglgende beskrives farst og fremmest den overordnede
tilgang i benefit assessments med afsaet i standardproceduren. Herefter beskrives, hvilke forhold
der er seerlige for diagnostiske tests, tidlig diagnosticering og screening samt forebyggelse. Endvi-
dere beskrives forhold i vurderingen af henholdsvis potentiale for nye, ikke-farmakologiske under-
sggelses- og behandlingsmetoder samt procedurer, der involverer hgjrisiko medicinsk udstyr, da
disse afviger fra standardmetoden.

Generel metodisk tilgang i benefit assessment

| en benefit assessment skal kliniske effekter afdaekkes i forhold til en alternativ sundhedsteknologi
(nuvaerende eller en anden ny eller ingen indsats). Vurderingen skal resultere i en samlet vurdering
af effekten, hvor fglgende klassifikation benyttes (64):

1. Dokumenteret samlet positiv/negativ effekt (proof)
2. Dokumenteret ingen effekt (lack of effect)

3. Ikke tilstreekkelig dokumentation.

For at kunne gennemfgre den samlede vurdering skal alle effekter vurderes i forhold til stgrrelse og
videnskabelig sikkerhed. En benefit assessment inkl. vurderingen af effekternes (u)sikkerhed fglger
internationale standarder, jf. GRADE-metoden (64)

IQWiG’s primeere effektmal omfatter mortalitet, morbiditet og sundhedsrelateret livskvalitet, dvs. ef-
fektmal, som er knyttet til patienten. Med disse effektmal ses der pa forbedringer i forhold til forventet
levetid og den generelle sundhedstilstand samt forkortelse af sygdomsperiode (benefits). Relevan-
sen af hvert effektmal kan afhaenge af patientgruppen, og den relevante veegtning af effektimalene
kan afdaekkes ved brug af kvalitative surveys/patientinddragelse ved fastsaettelse af effektmal (64).

Relevante utilsigtede effekter (adverse effects) skal indga som effektmal. Hvorvidt en utilsigtet effekt
er relevant, vurderes bl.a. ud fra a) om den utilsigtede effekt udligner positive effekter, b) variationen
i den utilsigtede effekt pa tveers af lignende behandlinger, c) relevansen for patienten, og d) om den
utilsigtede effekt pavirker andre effektmal (64).

Effekter klassificeres efter falgende skala: 1) starre effekt (end alternativet), 2) samme effekt, 3)
mindre effekt. Denne skala benyttes bade for positive effektmal (benefits) og for negative effektmal
(adverse effects) (64).

For hvert effektmal vurderes den videnskabelige (u)sikkerhed. IQWiG opererer med fire niveauer i
den forbindelse: 1) dokumentation, 2) indikation, 3) antydning og 4) ikke muligt at vurdere. Usikker-
hedsvurderingen udger et vigtigt element i den samlede benefit assessment.

Der skelnes mellem kvalitativ og kvantitativ usikkerhed. Den kvalitative usikkerhed er relateret til
systematiske fejl (bias) i studiedesignet3®, mens den kvantitative usikkerhed relaterer sig til statistisk

35 Herunder information errors, selection errors og confounding errors.
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usikkerhed?®¢, herunder stikprgvestarrelse og variation i resultater pa tveers af studier. Den kvantita-
tive usikkerhed vurderes ud fra standardfejl og konfidensintervaller (64), mens den kvalitative usik-
kerhed vurderes ud fra graden af usikkerhed og antallet af studier, der finder en effekt, jf. Tabel 4.3.

Graden af kvalitativ usikkerhed vurderes ud fra felgende kriterier:

1. Hej kvalitativ sikkerhed for resultaterne: Resultater, som er baseret pa randomiserede studier
med lav risiko for bias.

2. Moderat kvalitativ sikkerhed for resultaterne: Resultater, som er baseret pa randomiserede
studier med hgj risiko for bias.

3. Lav kvalitativ sikkerhed for resultaterne: Resultater, som ikke er baseret pa randomiserede
studier.

Antallet af studier indgar som led i vurderingen af den kvalitative usikkerhed. Hvis flere studier er
relevante, sammenlignes disse for at vurdere, hvorvidt der er grundlag for en metaanalyse. Hvis
studierne vurderes homogene, udarbejdes en metaanalyse. Hvis de vurderes heterogene, sammen-
lignes studierne i forhold til, om resultaterne peger i samme retning.

Tabel 4.3 Kilassifikationssystem til vurdering af kvalitativ usikkerhed

Antal studier
1 studie med 2 eller flere studier
effekt

Homogene Heterogene

Metanalyse Effekter i samme retning

med effekt Klar Moderat Nej

Hgj Indikation Dokumentation | Dokumentation Indikation -

Kvalitativ Moderat Antydning Indikation Indikation Antydning -
sikkerhed
af resultater Lav - Hint Hint - -
Kilde: (64)

Hvis studier har forskellig kvalitativ usikkerhed, gennemgas studier med lavest kvalitativ usikkerhed
farst. | nogle tilfaelde kan et studie af seerlig god kvalitet kvalificere sig til "Dokumentation”, hvis
studiet lever op til seerlige regler?”.

Nar den videnskabelige usikkerhed for alle effektmal er klassificeret, og starrelsen pa effekterne er
bestemt, foretages en endelig vurdering af den samlede effekt.

Potentialevurdering af nye, ikke-farmakologiske undersggelses- og behandlingsmetoder
(137e SGB V)

Benefit assessment i en potentialevurdering adskiller sig fra den normale fremgangsmade, da fokus
er rettet pa at identificere et potentiale og ikke en reel dokumenteret effekt. Her skal det vurderes,
om det foreliggende materiale indikerer en effekt, som kan begrunde, at der igangseettes en klinisk
afprevning. Af denne grund stilles der lavere krav til potentialevurderinger sammenlignet med et en
egentlig benefit assessment (64).

Nar G-BA indstiller en sundhedsteknologi til potentialevurdering hos IQWiG, falger materiale ind-
sendt af ans@geren med. Det er IQWiG’s opgave at vurdere materialet i forhold til kvalitet og indhold.
IQWIiG kan supplere materialet med egen litteratursggning. Hvis IQWiG vurderer, at der er potentiale

36 Random errors caused by sampling.
37 Se IQWIiG’s metodehandbog s. 50 for uddybning.
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for effekt, vurderes ogsa hovedpunkter til et optimalt studiedesign for en klinisk afprgvning, som kan
danne grundlag for en egentlig benefit assessment.

Pa grund af lavere krav til kvaliteten af dokumentationen har IQWiG udvidet vurderingen af den
kvalitative usikkerhed til at tage afsaet i ikke-randomiserede studier. Kravene for kvalitativ usikkerhed
udvides saledes:

1. Lav kvalitativ sikkerhed for resultaterne: lkke-randomiseret komparativt studie af hgj kvalitet
med kontrol for konfoundere.

2. Meget lav kvalitativ sikkerhed for resultaterne: lkke-randomiseret komparativt studie med
ringe kontrol for konfoundere.

3. Minimum kvalitativ sikkerhed for resultaterne: Ikke-komparativt studie.

Vurdering af procedurer, som involverer nyt medicinsk udstyr med ’hgj risiko’ (§137h SGB
V)

Med hensyn til procedurer med hgjrisiko medicinsk udstyr er de metodiske krav og kravene til usik-
kerhedsvurderingen lavere end for de gvrige kategorier. Usikkerheden vurderes ikke specifikt, hvor-
for klassifikationen (dokumenteret, indikation, antydning og ikke mulig at identificere) ikke er relevant
i disse vurderinger.

Sundhedsgkonomiske vurderinger

G-BA kan bede IQWiG om at udarbejde en sundhedsgkonomisk evaluering, men kun for medicin.
Dette benyttes sjeeldent og kun i seerlige tilfeelde, hvor prisforhandlinger med producenter bryder
sammen. IQWiG inkluderer saledes ikke sundhedsgkonomiske analyser i vurderinger af sundheds-
teknologier ud over medicin (oplyst ved interview).

4.3.5 Implementering

G-BA’s beslutninger om potentiale og klinisk nytteveerdi af sundhedsteknologier ud over medicin
(samt klinisk merveerdi af laegemidler) skal ikke implementeres ned gennem en hierarkisk styrings-
keede pa samme made som Medicinradets anbefalinger i det danske system. Det skyldes, at be-
slutninger om brugen af sundhedsteknologier er placeret hos de enkelte udbydere og sygekasser.

4.3.6 Produktion og ressourceforbrug

Produktion

Ifelge IQWIiG’s publikationsdatabase (65) offentliggjorde IQWiG 251 publikationer i 2018. Publikati-
onerne omfatter alt fra endelige rapporter, rapid reports og potentialevurderinger til forelgbige rap-
porter, dokumentation og rapportplaner. Tabel 4.4 illustrerer IQWiG’s samlede produktion i 2018
fordelt pa genstandsfelt.

Tabel 4.4 [IQWiG’s samlede produktion i 2018

Genstandsfelt Antal (alle publikationstyper) ‘
Kliniske guidelines og behandlingsstandarder ("health care”) 7
Sundhedsteknologier ud over medicin (“non-drug interventions”) 49
Laegmandsinformationer 4
Vurdering af leegemidler 170
Sundhedsgkonomi (I dossier assessments) 19
Medicinsk biometri 2
Total 251
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Med hensyn til sundhedsteknologier ud over medicin offentliggjorde IQWIiG i alt 49 publikationer
(alle publikationstyper) i 2018, heraf 8 rapporter, 4 rapid reports og én potentialevurdering, jf. Tabel
4.5. Alle rapporter, rapid reports og potentialevurderinger handler om sundhedsteknologier ud over
medicin, som involverer brug af markedsfgrte produkter/udstyr.

Tabel 4.5 [QWiG’s produktion i 2018 med hensyn til sundhedsteknologier ud over medicin
("non-drug interventions”)

Publikations-/vurderingstype Antal ‘
Rapport 8
Rapid report 4
Potentialevurdering 1
@vrige publikationer (rapportplaner, dokumentation for kommentarer, 32

resumé, forelgbige rapporter, arbejdspapirer mv.)

Total 49

Der blev ikke offentliggjort vurderinger af potentiale og nytteveerdi for procedurer med hgijrisiko me-
dicinsk udstyr i 2018. | alt er der foretaget 8 af sddanne vurderinger (alle i 2017). 7 af disse drejede
sig om samme teknologi, men til forskellige patientgrupper. Der henvises til Bilag 1 for en oversigt.

Konkrete eksempler pa sundhedsteknologier ud over medicin, som er blevet vurderet i perioden
2017-2019, er intrapartum ultralyd (rapid report), kolorektal cancerscreening til individer med rele-
vant familiehistorie (rapid report), screening for depression (rapport), maling og monitorering af lun-
gearterietrykket via en implanteret sensor til behandling af hjertesvigt (potentialevurdering) og hgj-
intensitetsfokuseret ultralyd af cancer i bugspytkirtlen (vurdering jf. § 137h SGB V (klinisk afprgv-
ning), se Bilag 1).

Ressourcer

IQWIG er pa 14 ar vokset til at veere en organisation med mere end 200 ansatte. Fordelingen af
ledere og medarbejdere pa videnskabelige afdelinger samt stattefunktioner fremgar af Tabel 4.6.

Tabel 4.6 Fordeling af ledere og medarbejdere pa de videnskabelige afdelinger mv. i IQWiG

Afdelingstype Genstandsfelt Antal ledere Antal medarbejdere*
Videnskabelig produktion | Lagemidler (nye) 2 afdelingsledere 46
Videnskabelig produktion | Medicinsk udstyr (nyt) 1 afdelingsleder + 30

2 mellemledere

1 afdelingsleder + 27
2 mellemledere

Videnskabelig produktion | Unders@gelses- og behandlings-
metoder samt sundhedsgkonomi

Videnskabelig produktion | Medicinsk biometri 2 afdelingsledere 17
Videnskabelig produktion | Leegmandsinformation 2 afdelingsledere 22
Stettefunktion Administration 1 afdelingsleder 16
Stattefunktion Kommunikation 2 afdelingsledere 11
Stettefunktion Kvalitetssikring 1 afdelingsleder 10
Stattefunktion Juridisk radgivning 1 afdelingsleder

Stettefunktion Internationale relationer 1 afdelingsleder

Stottefunktion Informationsstyring 1 afdelingsleder 14
Total 19 208

Note:  * Antallet afspejler antal ansatte. Det er uvist, om der er tale om fuldtidsstillinger.

Kilde: Tabellen bygger pa information pa IQWiG’s hjemmeside (66).
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4.3.7 Forudsaetninger og udfordringer

IQWIiG’s vurderinger er blevet udfordret i det tyske retssystem to gange. To domme i henholdsvis
2011 og 2012 har bidraget til at stadfeeste IQWiG’s mandat og forvaltningen heraf.

4.4 Erfaringer med udfasning af eksisterende ineffektive
sundhedsteknologier mv.

IQWIG fokuserer pa nye sundhedsteknologier og har ikke procedurer vedr. udfasning af eksiste-
rende ineffektive sundhedsteknologier. IQWiG overvagede i en periode (2012-2014) det etablerede
leegemiddelmarked med henblik pa at vurdere allerede markedsfgrte leegemidlers terapeutiske
veerdi. Dette blev imidlertid sat i bero i 2015 (oplyst ved interview).

4.5 |Informanter

= Dr. Med. Thomas Lenzen og Alexander Schurz, GKV-Spitzenverband, afd. AMNOG G-BA, Af-
deling for leegemidler og behandling (Abteilung Arznei- und Heilmittel).

46 Ordliste

AMNOG

The Act on the Reform of the Market for Medicinal Products. Reform af den tyske leege-
middelregulering i 2011.

Adverse effects

Utilsigtede effekter af en sundhedsteknologi/intervention/et lsegemiddel.

Benefit assessment

Metode til vurdering af den kliniske effekt for en intervention, som bruges i IQWiG’s vur-
deringer af sundhedsteknologier ud over medicin.

BMfG

Bundesministerium fir Gesundheit — det tyske sundhedsministerie.

Board of trustees

IQWiG’s radgivende udvalg.

Scientific Advisory Board

IQWiG’s videnskabeligt rédgivende udvalg.

DIMDI

The German Institute of Medical Documentation and Information. Stod tidligere for The-
menCheckMedizin-programmet, som IQWiG overtog | 2015.

Dossier assessment

Vurdering af nyligt markedsferte lsegemidler med nye indholdsstoffer.

DRG

Diagnose Relaterede Grupper. Afregningssystem i sundhedsvaesenet. DRG-taksterne
bygger pa diagnosekoder, procedurekoder og patientkarakteristika og fastsaettes i regi
af G-BA.

EUnetHTA

HTA-netveerk i Europa. Arbejder med at udvikle palidelige, rettidige, gennemsigtige og
overfgrbare oplysninger til at bidrage til HTA i europeeiske lande.

G-BA

Gemeinsamer Bundesausschuss. Feelles organisation for de selvstyrende institutioner i
det tyske sundhedsvaesen. Dverste beslutningsorgan, som traeffer beslutninger pa bag-
grund af IQWiG’s analysearbejde.

HAS

Haute Autorité de Santé. Fransk HTA-institut.

HTA

En Health Technology Assessment (HTA) er “en tveerfaglig proces, der sammenfatter
information om medicinske, sociale, gkonomiske og etiske spargsmal relateret til bru-
gen af en sundhedsteknologi pa en systematisk, gennemsigtig, upartisk og palidelig
made”.

InEK

Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus. Vedligeholder og opdaterer DRG-syste-
met. Organisationer i det tyske sundhedsvaesen kan pa arlig basis ansgge InEK om op-
tag af nye unders@gelses- eller behandlingsprocedurer i DRG-systemet eller eendring af
eksisterende takster.

IQWIG

Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit. Uafhaengigt, non-profit evalueringsinstitut med
det hovedformal at bidrage til forbedringer af det tyske sundhedsvaesen. Foretager vur-
deringer af sundhedsteknologier, herunder bade laegemidler og sundhedsteknologier ud
over medicin.
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NICE National Institute for Health and Care Excellence i England. NICE er et prioriteringsinsti-
tut med armslaengde til regeringen, som har til opgave at yde national vejledning og rad-
givning til NHS med henblik pa at forbedre outcomes for borgere, som modtager be-
handling i NHS eller andre sundheds- og sociale ydelser i England.

NUB Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Seerligt afregningssystem for nye

undersggelses- og behandlingsmetoder, hvor sundhedsudbydere og producenter kan
sgge om at fa optaget en teknologi, inden den medregnes i DRG-systemet.

Rapid reports

Modsvarer IQWiG’s normale rapporter, men undtaget haringskravet.

RCT Randomized Controlled Trial. Randomiseret kontrolleret forsag.
SGBV Sozialgesetzbuch V. Det juridiske grundlag for IQWiG’s virke er fastsat her.
ThemenCheckMedizin Program varetaget af IQWiG, og som omfatter organisering og supervisering af udarbej-

delsen af HTA’s, som er foreslaet af personer i den tyske befolkning
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5 MSAC i Australien

5.1 Sammenfatning

Dette kapitel beskriver den australske institution MSAC (Medical Services Advisory Committee) og
deres HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin. Centrale elementer i beskrivelsen er
opsummeret i Tabel 5.1. Til sidst i kapitlet beskrives erfaringer med en taskforce, som blev nedsat i
Australien i 2015 med henblik pa hel eller delvis udfasning af eksisterende ineffektive sundhedstek-
nologier.

Centrale budskaber

MSAC adskiller sig fra de gvrige HT A-institutioner omfattet af undersggelsen ved at vaere en komité
og alene beskaeftige sig med sundhedsteknologier ud over medicin. MSAC serviceres af det au-
stralske sundhedsministerium (Department of Health) —sundhedsministeriet fungerer altsa som se-
kretariat for MSAC. Sundhedsministeriet/sundhedsministeren udvaelger teknologier til evaluering ef-
ter ansagning og traeffer beslutning om finansiering — det sidste pa baggrund af anbefalinger fra
MSAC. Hvis ansggningen vurderes egnet til MSAC-evaluering, foretages en vurdering af, om det er
ngdvendigt at evaluere teknologien ved en HTA, og ansggninger opdeles i henholdsvis et HT A-spor
og et ikke-HTA-spor. Evalueringsrapporter i HTA-sporet udarbejdes enten af ansggerne eller af
sundhedsministeriet, eventuelt med inddragelse af ekstern bistand. Evalueringsrapporterne vurde-
res af en uafhaengig komité nedsat under MSAC, for de drgftes i MSAC og danner grundlag for
anbefalinger. MSAC ser pa flere faktorer, nar radet formulerer anbefalinger — bade kvantitative og
kvalitative. En af disse faktorer er omkostningseffektivitet beregnet i en cost-minimisation analyse
(CMA), cost-effectiveness analyse (CEA), cost-utility analyse (CUA) og/eller cost-benefit analyse
(CBA). CUA foretraekkes, men er ikke altid mulig. Andre faktorer, der indgar som grundlag for
MSAC’s anbefalinger, er sikkerhed, kliniske effekter og budgetmaessige konsekvenser for borgere,
MBS og regeringen, usikkerhed, lighed, alvorlighed mv. De enkelte faktorer kan vaegte forskelligt i
forskellige evalueringer. MSAC har saledes ikke faste beslutningsregler for, hvornar en sundheds-
teknologi anbefales. Beslutninger om anbefalinger treeffes ved simpelt flertal, og anbefalingerne er
vejledende.

En produktivitetskommission nedsat af den australske regering har kritiseret det australske HTA-
system, herunder MSAC, for, at mange af de sundhedsteknologier, som aktuelt finansieres af of-
fentlige midler, ikke har veaeret underlagt systematisk gkonomisk evaluering. Samtidig papeges det
af produktivitetskommissionen, at det kreever uforholdsmaessig haj bevisbyrde at fjerne offentlig fi-
nansiering af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier.

12015 —bl.a. efter kritik fra produktivitetskommissionen — nedsatte den australske sundhedsminister
den sakaldte Medicare Benefits Schedule Review Taskforce. En af kerneopgaverne for taskforcen
er at sikre, at de sundhedsteknologier ud over medicin, som aktuelt finansieres af offentlige midler,
repreesenterer bedste kliniske praksis. En anden kerneopgave er at sikre, at systemet stotter leve-
ring af sundhedsydelser, der passer til patientens behov. Taskforcen vurderes at vaere kommet godt
fra start.
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Tabel 5.1
med udfasning mv.

HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin anvendt af MSAC og erfaringer

Formal og genstandsfelt

Hvad er formalet med MSAC?

MSAC'’s opgave er at evaluere sundhedsteknologier ud over medicin med
hensyn til sikkerhed, kliniske effekter, omkostningseffektivitet samt totale
omkostninger og komme med anbefalinger til den australske sundhedsmini-
ster om, hvorvidt og under hvilke omsteendigheder teknologien bgr finansie-
ret af offentlige midler.

MSAC radgiver ogsa sundhedsministeren om stgrrelsen af tilskud til/beta-
ling for sundhedsteknologier, der finansieres af offentlige midler.

Hvor bredt er genstandsfeltet?

MSAC vurderer udelukkende sundhedsteknologier ud over medicin.

MSAC’s mandat daekker klinisk relevante sundhedsteknologier, der er ge-
nerelt accepteret i kliniske kredse som ngdvendige for passende behand-
ling af patienterne. Sundhedsteknologier af eksperimentel karakter vil typisk
ikke falde ind under MSAC'’s formal.

Organisation

Hvordan er modellen organiseret?
Hvem er medlemmer af rad?

Primo januar 2019 var der 24 medlemmer af MSAC. Medlemmerne reprae-
senterer en bred vifte af fagligheder, herunder eksperter inden for forskel-
lige kliniske discipliner, epidemiologi, sundhedsgkonomi og sundhedspolitik
samt borgere/patienter.

Det australske sundhedsministerium (Department of Health) fungerer som
sekretariat for MSAC.

Proces

Hvordan foregéar indstilling og udveelgelse
af sundhedsteknologier til evaluering?

Alle kan sende en ansggning til MSAC-sekretariatet om, at MSAC vurderer
en given sundhedsteknologi. MSAC-sekretariatet vurderer, om ansggnin-
gen opfylder krav og falder inden for MSAC’s formal, samt om der er til-
streekkelig evidens og interesse fra klinikere til, at det giver mening at ga vi-
dere.

Hvis ansggningen vurderes egnet til MSAC-evaluering, foretages en vurde-
ring af, om det er ngdvendigt at evaluere teknologien ved en HTA. Ansggnin-
gen gar videre i et HTA-spor, hvis ansggningen vedrgrer en ny (eller aendring
af eksisterende) sundhedsteknologi med vaesentlige kliniske effekter, hvor
det vurderes muligt at male de kliniske effekter samt omkostningseffektivitet.
Andre ansggninger gar videre i et ikke-HTA-spor. Der kan gennemfgres en
analyse af de gkonomiske konsekvenser af ansggninger i ikke-HTA-sporet,
som forelaegges ledelsen af MSAC. Hvis der ikke er behov for en analyse af
de gkonomiske konsekvenser, kan ansggninger i ikke-HTA- sporet ga direkte
videre til beslutning om finansiering (ansggningen forlader MSAC-proces-
sen).

Hvordan inddrages interessenter under-
vejs i processen (herunder virksomheder
og borgere/patienter)?

Stakeholders inddrages i forbindelse med ans@gning, formulering af
spgrgsmal, som evalueringen skal besvare, udarbejdelse af evalueringsrap-
port og formulering af anbefalinger.

Ansggere har som udgangspunkt ikke mulighed for at kommentere pa
MSAC’s anbefalinger, for de offentliggeres, men kan sende en ny ans@g-
ning. MSAC kan veelge at holde et stakeholder-mgde, inden MSAC lsegger
sig endelig fast pa en anbefaling.

Hvor lang tid tager processen?

MSAC-processens varighed varierer athaengig af, hvor lang tid det tager at

fastleegge spgrgsmal for evalueringen, og hvor lang tid det tager at vurdere

evidensgrundlaget. Nogle oplever, at processen tager for lang tid, og MSAC
har forkortet processen for nogle sundhedsteknologier (hurtig HTA).

Er processen forskellig afhaengig af
genstandsfeltet?

MSAC-sekretariatet fordeler ansaggninger i HTA-sporet i tre yderligere spor
afhaengig af graden af klinisk innovation og kompleksitet: Standard HTA,
udvidet HTA og hurtig HTA.

Anvendte metoder

Hvilke metoder anvendes til at evaluere
sundhedsteknologier?

Der gennemfares en klinisk og gkonomisk evaluering med udgangspunkt i
PICO-spgrgsmal®.

Der sondres mellem terapeutiske og undersggende sundhedsteknologier.
Terapeutiske sundhedsteknologier er karakteriseret ved at have direkte

38 PICO star for Population Intervention Comparator Outcome, dvs. at PICO-spergsmal specificerer malgruppen, sundhedstek-
nologien, som evalueres, og hvad den sammenlignes med, samt effektmal, dvs. hvordan effekten males.
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sundhedseffekter, dvs. at sundhedsteknologien pavirker patienternes sund-
hed direkte. Undersggende teknologier er teknologier, som tilvejebringer kli-
nisk relevant information om patienterne.

Indgér skonomi?

Ja, skonomi indgar. Valg af metode for den gkonomiske evaluering afhaen-
ger af resultatet af den kliniske evaluering. Hvis teknologien har positive
sundhedseffekter sammenlignet med alternativer enten malt med hensyn til
effektivitet eller sikkerhed, kan der veelges mellem en cost-utility analyse
(CUA), en cost-effectiveness analyse (CEA), en cost-benefit analyse (CBA)
eller en omkostningskonsekvensanalyse, hvor meromkostninger sammen-
holdes med flere effektmal. Cost-utility analysen (CUA) foretraekkes gene-
relt af MSAC, men er ikke altid mulig. Det er i sidste ende op til ansggeren
at veelge den metode, som vurderes mest passende (forudsat at det er an-
sggeren, som udarbejder evalueringsrapporten). Det kan vaere relevant at
anvende flere metoder — dvs. metoderne udelukker ikke hinanden.

Hvis der ikke er forskel i sundhedseffekter mellem sundhedsteknologien og
alternativer, skal der gennemfgres en cost-minimisation analyse (CMA).

Der er en vis fleksibilitet i forhold til metodevalg, da det i praksis er udfor-
drende at gennemfare en gkonomisk evaluering af sundhedsteknologier,
som vurderes af MSAC.

Hvilke krav stilles der til dokumentation,
og hvem har ansvaret for at tilvejebringe
den?

MSAC inddrager alle typer af evidens, men har en steerk praeference for kli-
niske og gkonomiske evalueringer, der er baseret p4 randomiserede kon-
trollerede forsag.

Ansggeren skal levere en liste over relevante studier i ansggningen.

| forbindelse med udarbejdelse af evalueringsrapport opdeles ansagninger i
to spor: a) ‘contracted pathway’ eller b) ‘submission-based pathway'. Den
endelige beslutning om spor traeffes af MSAC-sekretariatet. | 'contracted
pathway’ er det MSAC-sekretariatet, som organiserer og koordinerer udar-
bejdelse af evalueringsrapport. | 'submission-based pathway’ er det ansg-
geren.

Hvad er modellens output (vurderinger,
anbefalinger, beslutninger)?

Anbefalinger.

Hvem udarbejder output, og hvilke beslut-
ningskriterier anvendes for eventuelle an-
befalinger/beslutninger?

MSAC ser pa flere faktorer, nar MSAC formulerer anbefalinger — bade kvan-
titative og kvalitative. En af disse faktorer er omkostningseffektivitet. Andre
faktorer er sikkerhed, kliniske effekter og budgetmaessige konsekvenser,
usikkerhed, lighed, alvorlighed mv. De enkelte faktorer kan vaegte forskelligt
i forskellige evalueringer. MSAC har saledes ikke faste beslutningsregler for,
hvornar en sundhedsteknologi anbefales.

For at gennemfare et MSAC-mgade skal halvdelen af medlemmerne plus én
deltage, og beslutninger om anbefalinger treeffes ved simpelt flertal.

Implementering

Hvem har ansvaret for implementeringen
af anbefalinger?

MSAC'’s anbefalinger er vejledende. Det er sundhedsministeren og regerin-
gen, som i sidste ende beslutter, hvorvidt en given sundhedsteknologi skal
finansieres af offentlige midler baseret pa radgivning fra MSAC.

Hvor stor en andel af anbefalinger er im-
plementeret (implementeringsrater)?

Kendes ikke.

Produktion og ressourceforbrug

Antal rapporter/vurderinger/sager pr. ar

MSAC har behandlet 30 ansggninger pa mgder i 2018 ifglge offentliggjorte
dagsordener, hvoraf der er offentliggjort anbefalinger for 24 af ansggninger-
ne i 2018.

Arsvaerk og arligt budget

Kendes ikke.

Erfaring med udfasning mv.

Hvilke erfaringer har MSAC med proces-
ser for udfasning af eksisterende ineffek-
tive teknologier?

MSAC kan vurdere bade nye og eksisterende sundhedsteknologier, men
har fokus pa nye teknologier.

|1 2015 nedsatte den australske sundhedsminister den sakaldte Medicare
Benefits Schedule Review Taskforce. Formalet med taskforcen er at be-
greense brugen af sundhedsteknologier med lille eller ingen klinisk effekt
med henblik pa at frigere midler til nye og eksisterende sundhedsteknologi-
er, som har dokumenteret klinisk effekt.

Eventuelt andre erfaringer med priorite-
ring i sundhedsvaesenet

MSAC radgiver ifalge vores oplysninger alene om behandlingsprioritering.
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5.2 Kort om MSAC og sundhedsvaesenet i Australien

Den fgderale regering og de statslige/regionale og lokale regeringer er sammen ansvarlige for of-
fentlige sundhedsydelser i Australien (67). Den faderale regering er primaert ansvarlig for finansie-
ringen og spiller en begraenset rolle i den direkte levering af sundhedsydelser. De statslige/regionale
regeringer har hovedansvaret for behandling pa hospitaler og i primeersektoren, mens lokale rege-
ringer spiller en rolle i forhold til forebyggelse og sundhedsfremme samt vaccinationsprogrammer.

Den australske model er en blanding mellem en velfaerds- og markedsmodel (68). Borgerne har ret
til gratis eller substituerede sundhedsydelser gennem den offentlige sundhedsforsikring Medicare,
som finansieres af den fgderale regering via skatter (67). Samtidig er private sundhedsforsikringer
udbredte. Incitamentet til at tegne private sundhedsforsikringer gges via skattefradrag eller hgjere
skat pa borgere med hgje indkomster, som ikke tegner privat sundhedsforsikring. Den faderale re-
gering beslutter, hvilke sundhedsydelser der er daekket af Medicare (67). Det sker ved beslutning
om finansiering via the Medical Benefits Schedule (MBS), the Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS) eller the National Immunisation Program (NIP) (69).

MSAC er et uafheengigt rad, som blev nedsat af den australske sundhedsminister i 1998 (70).
MSAC'’s opgave er at vurdere sundhedsteknologier ud over medicin med hensyn til sikkerhed, klini-
ske effekter, omkostningseffektivitet samt totale omkostninger og komme med anbefalinger til den
australske sundhedsminister om, hvorvidt og under hvilke omstaendigheder teknologien begr finan-
sieres under MBS.

Figur 5.1 illustrerer organiseringen af sundhedsveaesenet i Australien, herunder MSAC’s placering
som et uafhaengigt rad. Det australske sundhedsministerium (Department of Health) er i hgj grad
involveret i MSAC's arbejde, da ministeriet fungerer som sekretariat for MSAC.

Figur 5.1 Organisering af sundhedsvaesenet i Australien
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5.3 Beskrivelse af HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin

5.3.1  Formal og genstandsfelt

Der findes fire forskellige HTA-institutioner pa nationalt niveau, som radgiver den australske
sundhedsminister om, hvilke sundhedsteknologier der bgr finansieres via Medicare eller private for-
sikringsordninger (71):

= The Therapeutic Goods Administration (TGA)

= The Medical Services Advisory Committee (MSAC)

= The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC)
= The Prostheses List Advisory Committee (PLAC).

Figur 5.2 giver et overblik over de fire institutioner og deres rolle i HTA-processen pa nationalt niveau
i Australien.

Figur 5.2 Overblik over national HTA-proces i Australien
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Kilde: Udarbejdet af VIVE baseret pa Australian Government (2017) (71).

TGA har ansvaret for at vurdere sikkerhed og kvalitet af medicin og medicinsk udstyr samt godkende
det til markedet i Australien eller traekke eksisterende godkendelser tilbage, hvis der er behov for
det (72). Godkendt medicin og medicinsk udstyr fremgar af the Australian Register of Therapeutic
Goods (ARTG). Medicin og medicinsk udstyr skal vaere godkendt af TGA, far regeringen kan treeffe
beslutning om finansiering.

PBAC evaluerer medicin og vacciner og kommer med anbefalinger til sundhedsministeren/regerin-
gen om, hvorvidt disse bgr finansieres via the Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) eller the
National Immunisation Program (NIP).

PLAC evaluerer protester og kommer med anbefalinger om, hvorvidt disse skal optages pa the
Prostheses List med henblik pa finansiering via private forsikringsordninger (69).
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MSAC evaluerer gvrige sundhedsteknologier og kommer med anbefalinger til sundhedsministe-
ren/regeringen om, hvilke af disse teknologier der ber finansieres via the Medicare Benefits Sche-
dule (MBS) (73). | det fglgende beskrives MSAC naermere.

5.3.2 Organisation

MSAC’s formal er at levere uafhaengig ekspertradgivning om evidensen for sundhedsteknologier ud
over medicin med hensyn til sikkerhed, klinisk effekt, omkostningseffektivitet og totale omkostninger
(samt anden relevant information) (74). Denne radgivning indgar som grundlag for sundhedsmini-
sterens/regeringens beslutninger om offentlig finansiering af sundhedsteknologier med det overord-
nede formal at forbedre sundheden for australierne og sikre mest mulig sundhed for pengene.
MSAC’s radgivning vedrgrer typisk nye sundhedsteknologier, som foreslas finansieret via MBS, men
MSAC rolle er udvidet gennem arene til at omfatte radgivning om alle aendringer i MBS, sammen-
haengende sundhedsteknologier og ansagninger om finansiering uden for MBS.

Antallet af medlemmer af MSAC bestemmes af den australske sundhedsminister, som ogsa udpe-
ger medlemmerne (75). Primo januar 2019 var der 24 medlemmer af MSAC (76). Medlemmerne
repraesenterer en bred vifte fagligheder, herunder eksperter inden for forskellige kliniske discipliner,
epidemiologi, sundhedsgkonomi og sundhedspolitik samt borgere/patienter (77). Medlemmerne ud-
peges som udgangspunkt for en 4-arig periode, men perioden kan forleenges for at sikre kontinuitet
(75).

Ledelsen af MSAC udpeges af den australske sundhedsminister og omfatter formanden og naest-
formanden for MSAC, formaend for underudvalg af MSAC samt regeringens sundhedsradgiver
(Chief Medical Officer) eller tilsvarende (78).

MSAC understgttes af to underudvalg: PICO Advisory Sub-committee (PASC) og Evaluation Sub-
committee (ESC) (77).

PASC er et stdende udvalg, som har til opgave at radgive om population, intervention, sammenlig-
ningsgrundlag og effektmal (PICO-spgrgsmal) i MSAC’s evalueringer (79). PASC skal sikre, at
PICO-sp@rgsmal afspejler aktuel klinisk praksis samt fremtidig klinisk praksis, hvis teknologien im-
plementeres. PASC skal endvidere sikre, at stakeholders har mulighed for at kommentere pa for-
muleringen af PICO-spargsmal. PASC havde 15 medlemmer medio juli 2018 (80). Medlemmer af
PASC udpeges af ledelsen af MSAC og omfatter de samme faggrupper som MSAC (79). Forman-
den for PASC skal vaere medlem af og en del af ledelsen af MSAC. Andre medlemmer kan veere,
men behgver ikke at veere medlem af MSAC.

ESC er et staende udvalg, hvis opgave er at radgive MSAC om kvalitet, validitet og relevans af
evidensgrundlaget med hensyn til effekter og skonomi (81). ESC radgiver MSAC ved at opsummere
de centrale fakta i en ansggning og anbefaler, hvorvidt ansggningen egner sig til videre behandling
i MSAC. ESC havde 19 medlemmer medio oktober 2018 (82). Medlemmer af ESC udpeges pa
samme made som for PASC (81).

MSAC og underudvalg understgttes af MSAC sekretariatet, som er placeret i det australske
sundhedsministerium (77).

MSAC mades typisk op til fire gange om aret, mens underudvalg og arbejdsgrupper mgdes oftere
(75).

Siden MSAC blev etableret i 1998 har radet vaeret underlagt en reekke reformer (83). Den seneste
reform startede i 2014 med konsultationer med stakeholders om mulige forbedringer, og i marts
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2016 forela der en ny procesguide for MSAC. ZAndringerne skulle bl.a. imgdekomme @nsker fra
stakeholders om gget fleksibilitet ved at muliggere, at ansggninger kan handteres pa anden made
end via en fuld HTA samt gget transparens i processen, herunder klare udmeldinger om, hvad der
forventes af ansggeren (74). Reformen skal ses i lyset af, at der blandt producenter og klinikere har
veeret en oplevelse af, at MSAC-processen er for tung og langsommelig (oplyst ved interview). Ge-
nerelt har det i alle reformer veeret centralt at balancere behov for pa den ene side at sikre (hurtig)
adgang til omkostningseffektive sundhedsteknologier (via finansiering i MBS) og pa den anden side
at treeffe de rigtige beslutninger og sikre baeredygtigheden af MBS i lyset af stigende udgifter og
eftersporgsel efter sundhedsteknologier, herunder komplekse teknologier og medicinsk udstyr.

5.3.3 Proces

Nedenfor beskrives processen fra et forslag til sundhedsteknologi til evaluering kommer ind, til der
foreligger en anbefaling vedrgrende offentlig finansiering af teknologien (forudsat at teknologien ud-
veelges til evaluering), jf. Figur 5.3.
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Figur 5.3 Proces for udveelgelse og evaluering af sundhedsteknologier i MSAC

Alle kan sende ansggninger til MSAC-sekretariatet, herunder leeger, industrien og andre med interesse i
offentlig finansiering af en given sundhedsteknologi

] l

MSAC-sekretariateti det australske sundhedsministerium vurderer om ansggningen er egnet til MSAC evaluering
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Standard-forlgb N ) hUd:'dEt f;’”?b ; _ Hurtigt for!ﬁb
Flest ansegninger gir igennem dette forlsh nsegninger, nvar E:t er nadven 'tgt at sammenligne Ansggninger, hvor PICO-spergsmal er klare (fx
mere end to populationer/alternative teknologier tilpasning af eksisterende teknologi)

PICO-spgrgsmal fastlaegges efter ét PICO-spprgsmal fastlaegges efter to PICO-spergsmal fastlaegges uden
PASC-mgde PASC-mader og offentlig hgring inddragelse af PASC
Evalueringsrapport udarbejdes Fvalueringsrapport udarbejdes Evalueringsrapport udarbejdes
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Hvis en sundhedsteknologi ikke er daekket af MBS, kan der sendes en ansggning til MSAC-sekre-
tariatet om, at MSAC vurderer den pageeldende teknologi (77). Ansagninger kan sendes ind af alle,
herunder faglige selskaber, hospitaler, industrien og andre med interesse i offentlig finansiering af
en given sundhedsteknologi (83).

Der er fire overordnede faser | MSAC-processen (74):

= Indledende vurdering og konsultation vedrgrende ans@gning
= Fastleeggelse af PICO-spgrgsmal og metode

= Vurdering af ansagning, herunder evidensgrundlag

= Formulering af anbefalinger.

Formalet med farste fase i processen er at foretage en vurdering af, om indkomne ansggninger er
egnede til vurdering af MSAC, hvilken type af forlgb ans@gningerne i givet fald skal gennemga, samt
sikre at ansggere er kendt med processen og de forventninger, som der er til dem (74). Denne fase
varetages af MSAC-sekretariatet i det australske sundhedsministerium. MSAC-sekretariatet vurde-
rer, om ansggningen opfylder kravene og falder inden for MSAC’s formal, som omfatter vurdering
af klinisk relevante sundhedsteknologier, der er generelt accepteret som ngdvendige for passende
behandling af patienterne. Sundhedsteknologier af eksperimentel karakter vil typisk ikke falde ind
under MSAC'’s formal. Det er et krav, at ansggningen indeholder en udtalelse fra klinikere/relevante
faglige selskaber. Stette til ansggningen fra kliniske kredse er i praksis afggrende for, hvorvidt en
ansggning vurderes egnet til MSAC-evaluering (oplyst ved interview). MSAC-sekretariatet foretager
desuden en vurdering af, om der er tilstreekkelig evidens til, at det giver mening at ga videre med en
MSAC-evaluering. Ansggeren skal levere en liste over relevante studier i ansggningen. Hvis klini-
kere vurderer, at der er stor sandsynlighed for, at der ikke er tilstraekkelig evidens til at stgtte ansag-
ningen, vil ansagningen ikke ga videre til MSAC-evaluering.

Hvis ansggningen vurderes egnet til MSAC-evaluering, foretages en vurdering af, om det er ngd-
vendigt at evaluere teknologien ved en HTA (74).

Ansggningen gar videre i et HTA-spor, hvis den vedrgrer en ny (eller aendring af eksisterende)
sundhedsteknologi, som vurderes at have veesentlige kliniske effekter, forudsat at det er muligt at
male de kliniske effekter samt omkostningseffektiviteten (74).

Andre ans@agninger gar videre i et ikke-HTA-spor (74). Der kan gennemfgres en analyse af de gko-
nomiske konsekvenser af ansggninger i ikke-HTA-sporet, som foreleegges ledelsen af MSAC, der
kan godkende analysen eller sende den videre til vurdering i ESC og eventuelt MSAC. Hyvis der ikke
er behov for en analyse af de gkonomiske konsekvenser, kan ans@gninger i ikke-HTA-sporet ga
direkte videre til beslutning om finansiering (ans@gningen forlader MSAC-processen).

Formalet med anden fase er at fastlaagge PICO-spgrgsméal samt metode for evalueringen (74). HTA-
grupper star for at udarbejde forslag til PASC vedrgrende PICO-spgrgsmal og metode. Det austral-
ske sundhedsministerium har ansat HTA-eksperter og har et radgivende HTA-panel, som bestar af
HTA-eksperter fra universiteter og virksomheder mv., som der kan traekkes pa i den forbindelse
(oplyst ved interview). Ved udgangen af denne fase skal ansggeren, MSAC-sekretariatet og PASC
som udgangspunkt veere enige om de PICO-spgrgsmal, der skal besvares i evalueringen. Tabel 5.2
viser et eksempel pa et PICO-spgrgsmal for en ansagning vedrgrende lympeknudebiopsi ved mo-
dermaerkekreeft.
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Tabel 5.2 Eksempel pa PICO-spgrgsmal

Ansggning 1485

Population (malgruppe for Patienter med malignt melanom (modermaerkekraeft), hvor modermaer-

teknologien) ket er af medium tykkelse (1-4 mm)

Intervention (teknologi, som | Sentinel lymfeknudebiopsi med udtagelse af lymfeknuder identificeret ved

evalueres) injektion af blat farvestof og lymfoscintigrafi/gammaprobe

Comparator (alternativ tek- Monitorering ved praktiserende laege (1-2 &r) eller almindelig sentinel

nologi, som der sammenlig- lymfeknudebiopsi

nes med)

Outcome (effektmal) Overlevelse, forekomst af metastaser, livskvalitet, bivirkninger, omkost-
ninger pr. vundet levedr, omkostninger pr. vundet kvalitetsjusteret leve8r
(QALY)

Anm.: Sentinel lymfeknudebiopsi er en metode, hvor man kan opdage en eventuel spredning til lymfeknuderne allerede pa det
tidspunkt, hvor man behandler selve modermaerkekraeften. Man kan ved hjeelp af en undersggelse med radioaktivt stof
finde ud af, hvor lymfen fra et hudomrade gar hen (82). Denne undersggelse kaldes en lymfescintigrafi. Ved en lymfescin-
tigrafi indsprgjtes en minimal maengde radioaktivt stof helt overfladisk i huden for at se, hvilken lymfeknudestation og hvilke
lymfeknuder lymfen farst gar til — sentinel lymfeknuderne. Denne undersggelse siger ikke noget om sygdom i lymfeknu-
derne, men kun i hvilke lymfeknuder en eventuel spredning kan veere sket til. Kun ved at udtage lymfeknuden og mikrosko-
pere, kan man se, om der er sket spredning til sentinel lymfeknuden. Man har derfor mulighed for at undersgge, om der er
sket spredning af modermeerkekreeften til lymfeknuderne, nar man udfgrer en lille operation i lymfeknuderegionen samtidig
med den egentlige operation for modermaerkekreeften. Mikroskopi af sentinel lymfeknuden varer cirka 10 dage, da der
kreeves specialundersggelser.

Kilde: MSAC 2016 (84).

Formalet med tredje fase er at vurdere ansggningen, herunder mangler og usikkerheder i evidens-
grundlaget i forhold til at kunne formulere anbefalinger (74). Her opdeles ansggninger i to spor: a)
‘contracted pathway’ eller b) ‘submission-based pathway’. Den endelige beslutning om spor traeffes
af MSAC-sekretariatet i det australske sundhedsministerium. | ‘contracted pathway’ er det MSAC-
sekretariatet, som organiserer og koordinerer udarbejdelse af evalueringsrapport. | 'submission-ba-
sed pathway’ er det ansggeren.

Formalet med fijerde og sidste fase er at formulere anbefalinger. MSAC inddrager flere typer af do-
kumentation og viden som grundlag for sine anbefalinger, herunder evalueringsrapporten og uaf-
haengig kritik heraf, feedback fra ans@geren og andre relevante interessenter samt individuel ek-
spertise blandt MSAC-medlemmerne (74).

MSAC-sekretariatet fordeler ansggninger i HTA-sporet i tre spor afhaengig af graden af klinisk inno-
vation og kompleksitet (74):

= Standard HTA: Dette spor er det almindelige spor, som flest ansggninger gar igennem. Sporet
omfatter udarbejdelse af forslag til PICO-spgrgsmal, ét made i PASC samt udarbejdelse af eva-
lueringsrapport til vurdering af ESC og MSAC.

= Udvidet HTA: Dette spor vedrgrer evaluering af sundhedsteknologier, hvor det er ngdvendigt at
sammenligne mere end to populationer og/eller alternative teknologier. Der er derfor behov for
mere tid til at fastleegge PICO-spgrgsmal. Dette spor omfatter udarbejdelse af forslag til PICO-
spergsmal, to mader i PASC samt en offentlig haring og udarbejdelse af evalueringsrapport til
vurdering af ESC og MSAC.

= Hurtig HTA: | nogle tilfeelde er PICO-spgrgsmal meget klare, og MSAC-sekretariatet kan sam-
men med ledelsen af MSAC beslutte, at ansggningen kan ga direkte til udarbejdelse af evalue-
ringsrapport samt vurdering af ESC og MSAC uden behandling i PASC. Der vil ofte veere tale
om tilpasninger af eksisterende sundhedsteknologier eller mindre aendringer i malgruppen for
eksisterende sundhedsteknologier.
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MSAC-processens varighed varierer athaengig af, hvor mange mgder der er behov for i PASC, for
der er fastlagt PICO-spgrgsmal, og hvor lang tid det tager at vurdere evidensgrundlaget (83). Der
har som tidligere neaevnt veeret kritik af, at processen generelt er for langsommelig (oplyst ved inter-
view).

Inddragelse af stakeholders, herunder borger- og patientinddragelse

Ifelge MSAC’s hjemmeside er processen i vid udstraekning baseret pa input fra stakeholders (85).
Stakeholders inddrages i forbindelse med ans@gningen, formulering af PICO-spgrgsmal, som eva-
lueringen skal besvare, udarbejdelse af evalueringsrapport og formulering af anbefalinger.

Hvis en ansggning umiddelbart vurderes egnet tii MSAC-evaluering, sendes den til relevante fag-
professionelle selskaber og brugerorganisationer til kommentering (85). Ansagningen offentliggeres
endvidere pa MSAC’s hjemmeside, saledes at alle kan kommentere pa den.

Ansggeren har mulighed for at kommentere pa udkast til PICO-spargsmal, som evalueringen skal
besvare (85). Ansageren har ogsa mulighed for at deltage og holde en kort preesentation pa et mgde
i PASC, hvor spgrgsmalene draftes. En brugerrepraesentant deltager i PASC’s mader for at bidrage
med input fra et bruger-/patientperspektiv. PICO-spargsmal publiceres paA MSAC’s hjemmeside, sa-
ledes at alle kan kommentere pa dem. Ved en udvidet HTA gennemfares ogsa en offentlig haring
om PICO-spargsmalene, far det sidste made i PASC, hvor PICO-spargsmalene endelig fastleegges.

Ansggeren har ogsd mulighed for at kommentere pa evalueringsrapport efter ESC’s mgde (85).
Evalueringsrapporten skal — ud over kliniske effekter og gkonomi — beskrive udtalelser fra brugere
og brugerorganisationer vedrgrende ansggningen og PICO-spargsmal, som evalueringen skal be-
svare. En brugerrepraesentant, som er medlem af ESC, bidrager med input fra et bruger-/patient-
perspektiv pa ESC’s mgder.

P& MSAC’s mgder, hvor der formuleres anbefalinger, deltager ligeledes en brugerrepraesentant,
som ogsa er medlem af MSAC (85). MSAC’s anbefalinger og rationalet bag offentliggares i et sa-
kaldt 'Public Summary Document’ pd MSAC’s hjemmeside (74). Ansggere har som udgangspunkt
ikke mulighed for at kommentere pa MSAC’s anbefalinger, far de offentliggares, men kan sende en
ny ansggning.

MSAC kan vaelge at holde et stakeholder-made, inden MSAC lsegger sig endelig fast pa en anbe-
faling, hvis der er behov for yderligere afklaring. Det var fx tilfaeldet ved behandling af en ansggning
vedrgrende offentlig finansiering af gentest til personer under 18 ar med symptomer pa genetisk
sygdom fra tidlig barndom (86).

Dokumenter offentliggeres lgbende pd MSAC’s hjemmeside, sadan at offentligheden har mulighed
for at falge med og kommentere i Igbet af processen (87).

534 Anvendte metoder

MSAC ser pa flere faktorer, nar radet formulerer anbefalinger — bade kvantitative og kvalitative, jf.
Figur 5.4 (88,89). En af disse faktorer er omkostningseffektivitet beregnet i en cost-minimisation
analyse (CMA), cost-effectiveness analyse (CEA), cost-utility analyse (CUA) og/eller cost-benefit
analyse (CBA). Andre faktorer er sikkerhed, kliniske effekter og budgetmeessige konsekvenser for
borgere, MBS og regeringen, usikkerhed, lighed, alvorlighed mv. De enkelte faktorer kan vaegte
forskelligt i forskellige evalueringer. MSAC har séaledes ikke faste beslutningsregler for, hvornar en
sundhedsteknologi anbefales.
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Figur 5.4 MSAC'’s beslutningskriterier

Kvantitative (beslutningskriterier, som kan kvantificeres) Kvalitative (beslutningskriterier, som er svare at kvantificere)

Sikkerhed af teknologien Vurdering af graden af usikkerhed i
evidensgrundlaget (randomiserede og

ikke-randomiserede studier],

Sikkerhed: Usikkerhed:
skonomisk evaluering mv. Hejere grad
af usikkerhed @ger sandsynligheden
sammenlignet med alternativ for, at teknologien ikke anbefales.
Starrelse og klinisk relevans af Lige adgang til sundhedsydelser er et
sundhedsgevinster: effekter af teknologien sammenlignet |Lighed: centralt princip pa linje med
med alternativ omkostningseffektivitet
Omkostningsminimeringsanalyse Tilstedeveerelse af effektive Der sondres mellem situaticner, hvor
alternativet er ingen behandling, og
Ombkostningseffektivitet: {CMA) eller omkostningseffektanalyse
hvor alternativet er ingen add-on
(CEA)/omkostningsnytteanalyse (CUA) |alternativer: hehandling
Patienters mulighed for selv at betale |Omkostninger pr. patient pr. akut Alvorligheden af den sygdom eller
behandlingsforlgb, omkostninger pr. | Alvorlighed:
ved fraveer af MBS tilskud: patient pr. ar ved kronisk syedom tilstand, som teknologien vedrgrer
Budgetmeessige konsekvenser for Forventede arlige omkostninger for Muligheden for at malrette

tehnologien preecist og effektivt til de
patienter, som forventes at have
Mulighed for at malrette teknologien: |sterst glde af den. Det er s=rligt
relevant, hvis teknologien ikke er
omkostningseffektiv, nar den bruges

MBS: MBS til en bredere population
Budgetmeessige konsekvenser for Forventede arlige omkostninger for
statslige sundhedshudgetter: statslige sundhedsbudgetter

For at gennemfare et MSAC-mgade skal halvdelen af medlemmerne plus én deltage, og beslutninger
traeffes ved simplet flertal (75). Medlemmer kan undlade at stemme. | tilfaelde af stemmelighed, har
formanden den afggrende stemme.

Det er ansggerens ansvar at udarbejde en evalueringsrapport i henhold til MSAC’s retningslinjer,
forudsat at ansggningen behandles i 'submission-based pathway’, jf. afsnit 4.3.3 (90,91). Evalue-
ringsrapporten skal indeholde en beskrivelse af sundhedsteknologien, og hvordan den foreslas fi-
nansieret under MBS, en evaluering af de kliniske effekter, en gkonomisk evaluering og en opge-
relse af de budgetmaessige konsekvenser.

MSAC er forpligtet til at vurdere, hvorvidt nye eller reviderede sundhedsteknogier giver ‘vaerdi for
pengene’ (90,91). Den gkonomiske evaluering skal belyse kliniske effekter og omkostninger af den
nye teknologi sammenlignet med standardbehandling, samt om den nye teknologi kan have mere
vidtreekkende konsekvenser for sundhedsvaesenet, herunder konsekvenser for sundhedsydelser,
som ikke finansieres under MBS. Ansggere opfordres til at foretage den gkonomiske evaluering i
en australsk kontekst (dvs. de kan ikke ngjes med at referere til en gkonomisk evaluering gennem-
forti et andet land). Ansggeren kan veelge en to-trins evalueringsrapport, hvis ansggeren har behov
for en tilkendegivelse fra MSAC, inden der investeres i gennemfgrelse af en gkonomisk evaluering.

Der sondres mellem terapeutiske og undersegende sundhedsteknologier. Terapeutiske sundheds-
teknologier er karakteriseret ved at have direkte sundhedseffekter, dvs. at sundhedsteknologien
pavirker patienternes sundhed direkte (90). Undersagende teknologier er teknologier, som tilveje-
bringer klinisk relevant information om patienter (91). Formalet med en undersggende teknologi kan
veere at diagnosticere patienter baseret pa symptomer og/eller tidligere tests, at fastseette risiko for
sygdom eller prognose, at vurdere, om patienter vil have gavn af en given behandling mv. For at
have sundhedseffekter skal en undersggende teknologi medfagre aendringer i brugen af en eller flere
terapeutiske sundhedsteknologier.
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Valg af metode for den gkonomiske evaluering afhaenger af resultatet af den kliniske evaluering
(90,91):

= Sundhedsteknologien har positive sundhedseffekter sammenlignet med alternativ(er)
= Der er ikke forskel i sundhedseffekter mellem sundhedsteknologien og alternativ(er)
= Sundhedsteknologien har negative sundhedseffekter sammenlignet med alternativ(er).

Hvis sundhedsteknologien har positive sundhedseffekter sammenlignet med alternativ(er) malt med
hensyn til effektivitet eller sikkerhed, kan der vaelges mellem en cost-utility analyse (CUA), en cost-
effectiveness analyse (CEA), en cost-benefit analyse (CBA) eller en omkostningskonsekvensana-
lyse, hvor meromkostninger sammenholdes med flere effektmal (90,91). Cost-utility analysen (CUA)
foretraekkes generelt af MSAC, men er ikke altid mulig. Det er i sidste ende op til ansggeren at vaelge
den metode, som vurderes mest passende. Det kan veere relevant at anvende flere metoder — dvs.
metoderne udelukker ikke hinanden.

Hvis der ikke er tilstreekkelig evidens til at dokumentere positive sundhedseffekter af en sundheds-
teknologi, men sundhedsteknologien vurderes sikker og ’lovende’, opfordres ansagere til at belyse
omkostningseffektiviteten ved forskellig effektivitet frem for at beregne et punktestimat for omkost-
ningseffektivitet (ICER) (90,91).

Hvis der ikke er forskel i sundhedseffekter mellem sundhedsteknologien og alternativ(er), skal der
gennemfgres en cost-minimisation analyse (CMA) (90,91).

Hvis sundhedsteknologien har negative sundhedseffekter sammenlignet med alternativ(er) malt
med hensyn til effektivitet eller sikkerhed, stilles der ikke krav om en gkonomisk evaluering (90,91).
Det er ikke sandsynligt, at MSAC vil anbefale en sadan teknologi til finansiering af offentlige midler,
selvom teknologien er billigere end alternativer.

Tidshorisonten for den gkonomiske evaluering skal afspejle den periode, hvor der forventes forskelle
i effekter og omkostninger mellem sundhedsteknologien og alternativer (90,91). Tidshorisonten kan
saledes variere afhaengig af den sundhedsteknologi, som evalueres, herunder om der er tale om en
sundhedsteknologi til behandling af akut eller kronisk sygdom.

MSAC inddrager alle typer af evidens, men har en steerk preeference for kliniske og gkonomiske
evalueringer, der er baseret pa randomiserede kontrollerede fors@g, der direkte sammenligner tek-
nologien med alternativer (head-to-head studier) (90). MSAC anerkender, at sadanne studier ikke
altid er tilgaengelige — i sddanne tilfeelde kan evalueringen basere sig pa indirekte sammenligninger
pa tveers af flere randomiserede kontrollerede studier eller ikke-randomiserede studier. For under-
sggende sundhedsteknologier (diagnostiske tests) vil det ofte veere ngdvendigt med en sakaldt lin-
ked evidence approach (91). En linked evidence approach indebaerer kobling af evidens for, hvordan
testen kan pavirke forskellige komponenter i behandlingsforlgbet med henblik pa at belyse, hvordan
testen kan pavirke terapeutiske sundhedsteknologier og hermed patienternes sundhed.

MSAC’s anbefalinger til den australske sundhedsminister/regering offentliggeres pa MSAC’s hjem-
meside. Ansggeren kan ikke anke MSAC’s anbefaling (83). Hvis MSAC anbefaler ikke at finansiere
en sundhedsteknologi, kan ansggeren sende en ny ansggning, der adresserer de kritikpunkter, som
MSAC har fremfart. MSAC-sekretariatet behandler genansggninger pa samme made som nye an-
sggninger.
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5.3.5 Implementering

MSAC’s anbefalinger er vejledende (77). Det er sundhedsministeren og regeringen, som i sidste
ende beslutter, hvorvidt en given sundhedsteknologi skal finansieres via MBS baseret pa radgivning
fra MSAC (83). Hvis sundhedsministeren/regeringen veaelger at falge en anbefaling fra MSAC, kob-
les anbefalingen saledes til finansiering.

Der skal udarbejdes et forslag, som skal vedtages af parlamentet, for der kan tilfgjes eller fijernes
sundhedsteknologier til finansiering under MBS (oplyst ved interview). Inden der fremlaegges sa-
danne forslag, er sundhedsministeren/ministeriet endvidere forpligtet til at undersege de budget-
maessige konsekvenser og konsultere stakeholders (74). Dette kan forleenge processen, far nye
sundhedsteknologier er tilgaengelige for patienter.

Der er to niveauer i implementeringen af MSAC’s anbefalinger — den ene handler om, hvorvidt
MSACs anbefaling folges (det ggr den typisk), mens den anden handler om stgrrelsen af tilskud-
det/betalingen for sundhedsteknologien (oplyst ved interview). Hvis tilskuddet/betalingen fastsaettes
for lavt, opstar der en barriere i forhold til implementering.

MSAC radgiver sundhedsministeren/ministeriet om starrelsen af tilskud til/betaling for sundhedstek-
nologier, der finansieres via MBS. | en vurdering af MR-scanning af lever til patienter med tarmkraeft
med mistanke om levermetastaser og patienter med leverkraeft fra 2018 har MSAC fx anbefalet en
betaling pa 800 australske dollars, svarende til ca. DKK 4.000 pr. patient (92). Det vides ikke, i
hvilket omfang sundhedsministeren/ministeriet falger sadanne anbefalinger. Ifglge en informant er
der tale udveksling af information og dialog mellem ministeriet og MSAC.

Brugen af udvalgte sundhedsteknologier, som er evalueret af MSAC, og som det efterfglgende er
besluttet at finansiere via MBS, bliver monitoreret (93). Det sker ved at opggre forventet og faktisk
brug af en sundhedsteknologi 24 maneder efter, at sundhedsteknologien er omfattet af MBS. Op-
gorelsen drgftes af MSAC, som vurderer, hvorvidt brugen er tilfredsstillende. Resultaterne af
MSAC’s drgftelser og anbefalinger til sundhedsministeren/regeringen offentliggeres pa MSAC'’s
hjemmeside.

5.3.6  Produktion og ressourceforbrug

MSAC har behandlet 30 ans@gninger pad mgder i 2018 ifglge offentliggjorte dagsordener, hvoraf 12
blev anbefalet til offentlig finansiering, jf. Tabel 5.3. Ud af de 30 ansggninger var 8 ansggninger
koblet til brug af medicin finansieret under PBS, fx ansggninger vedrgrende finansiering af tests
med henblik pa at vurdere, om patienten har gavn af den pagaeldende medicin. De resterende an-
sggninger omhandlede langt overvejende sundhedsteknologier, som forudseetter brug af markeds-
farte produkter/udstyr. Ans@gerne var primeert producenter, faglige selskaber, universiteter og hos-
pitaler.

Tabel 5.3 Ansggninger behandlet pa mgder i MSAC i 2018

Teknologi Ansgger Anbefaling

Udvidet halveringstid for blodkoagulationsfaktorer VIl og IX ved be- Fagligt selskab Anbefalet

handling af heemofoli A og B

MR-scanning af lever til patienter med tarmkreeft med mistanke om Fagligt selskab Anbefalet

levermetastaser og patienter med leverkraeft

FDG-PET-scanning til at vurdere brystkreeft Fagligt selskab Anbefalet

Sentinel lymfeknudebiopsi til patienter med modermaerkekraeft Fagligt selskab Behov for yderligere
afklaring

Gentest af personer med risiko for tarm- eller livmoderkraeft Fagligt selskab Behov for yderligere
afklaring
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Teknologi
Magnetterapi til patienter med depression

Ansgger
Fagligt selskab

Anbefaling

Behov for yderligere
afklaring

Serum oplgselig transferrinreceptor (sTfR) til diagnosticering af jern-
mangelanami og anaemi ved kroniske sygdomme

Fagligt selskab

Ikke anbefalet

Ikke-invasiv preenatal test (NIPT)

Fagligt selskab og

Behov for yderligere

producent afklaring
Kryopreeservering af seggestokke, eeg, testikler og saedceller med hen- | Hospital Anbefalet (for maend,
blik pa at bevare fertiliteten hos kreeftpatienter men ikke for kvinder)
Anti-Mullersk hormontest med henblik pa at vurdere fertilitet Hospital Ikke anbefalet
Fractional Laser Skinresurfacing til behandling af ar efter brandsar Hospital Ikke anbefalet
Mikro-bypass kirurgi (MBGS) ved gr@n steer Ikke oplyst Anbefaling er ikke
offentliggjort
Proton Beam stralebehandling til patienter under Medical Treatment Ikke oplyst Anbefaling er ikke
Overseas Programme offentliggjort
Bl lys cystoskopi (kikkertundersagelse) med hexaminolevulinat som Producent Anbefalet
supplement til standard hvid lys cystoskopi til patienter med blaerekraeft
Stralebehandling (SIRT) af patienter med inoperabel leverkraeft Producent Behov for yderligere
afklaring
Maling af F-calprotectin som en markgr for inflammation i tarmen Producent Ikke anbefalet
70 gen signatur (mammaprint) ved brystkraeft med henblik pa at fast- Producent Ikke anbefalet
leegge risiko for recidiv (at kraeften vender tilbage) og gevinster ved sup-
plerende kemoterapi
Vagus nerve-stimulation til behandling af kronisk svaer depression Producent Ikke anbefalet
MR-scanning af maven hos gravide Universitet Anbefalet
Gentest for syndromer (gensygdomme) med symptomer i tidlig barn- Universitet Anbefalet
dom
Gentest for Alports syndrom (tiltagende nyresygdom og problemer med | Universitet Anbefalet

grer og @jne)

Rehabilitering af patienter med lungesygdom

Patientforening

Anbefaling er ikke
offentliggjort

Humant alfa-1-antitrypsin til behandling af voksne med alfa-1-antitryp- Ikke oplyst Anbefaling er ikke
sinmangel og lungesygdom offentliggjort

Test af patienter med smacellet lungekraeft med henblik pa at vurdere Producent Kan ikke abnes
gevinster ved behandling med laegemidlet pembrolizumab

Udvidelse af eksisterende test til patienter med modermaerkekraeft til at | Producent Anbefalet
inkludere reference til liegemidlet encorafenib

Test af patienter med smécellet lungekraeft med henblik pa at vurdere Producent Anbefalet
gevinster ved behandling med laegemidlet AZD9291

Test af patienter med smécellet lungekraeft med henblik pa at vurdere Producent Anbefalet
gevinster ved behandling med laegemidlet Xalkori (crizotinib)

Test af patienter med leukaemi med henblik pa at vurdere gevinster ved | Producent Anbefalet
behandling med lsegemidlet venetoclax

Behandling med lsegemidlet emicizumab med henblik pa at forebygge Producent Ikke anbefalet
blgdninger eller reducere frekvensen af bladningsepisoder hos patien-

ter med hamofoli A

Tisagenlecleucel (CTL019) til behandling af leukaemi og lymfekreeft (ge- | Producent Anbefaling er ikke of-

netisk modificeret autolog anti-CD19 chimeric antigenreceptor (CAR) T- fentliggjort
celle-terapi)

Ansggninger i alt 30
Heraf anbefalet 12

Heraf ikke anbefalet

Heraf behov for yderligere afklaring

Heraf anbefaling ikke offentliggjort

Det har ikke veeret muligt at fa et skan over ressourceforbruget forbundet med udarbejdelse af

MSAC’s vurderinger.
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5.3.7 Forudseetninger og udfordringer

| Australien traeffes beslutninger om offentlig finansiering af sundhedsteknologier via MBS som
nzaevnt af sundhedsministeren og regeringen pa baggrund af radgivning fra MSAC. Sundhedstekno-
logier, som finansieres via MBS, optages pa en liste. Det giver et klart skonomisk incitament til at
sende ansggninger til evaluering af MSAC for producenter, faglige selskaber, hospitaler mv.

En vigtig forudsaetning for MSAC'’s arbejde er, at ansaggerne er i stand til at udarbejde en evalue-
ringsrapport, som opfylder kravene. Hvis en ansgger ikke kan opfylde kravene, har MSAC-sekreta-
riatet dog mulighed for selv at sta for det.

Der er forskellige syn pa MSAC i Australien. Producenter og klinikere oplever generelt, at MSAC-
processen er for tung og langsommelig, mens andre peger pa, at det tager tid at traeffe den rigtige
beslutning (oplyst ved interview). MSAC har forsggt at imgdekomme kritikken ved at indfgre mulig-
hed for en "hurtig HTA’, hvor det er muligt (processen med at formulere spargsmal forkortes).

En produktivitetskommission nedsat af den australske regering har kritiseret det australske HTA-
system, herunder bl.a. MSAC, pa to punkter (94). For det farste fremhaeves det, at mange af de
sundhedsteknologier, som aktuelt finansieres under MBS, ikke har veeret underlagt systematisk
gkonomisk evaluering. For det andet papeges det, at det kraever en uforholdsmaessig stor bevisbyr-
de at reducere eller fierne offentlig finansiering af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier.

5.4 Erfaringer med udfasning af eksisterende ineffektive
sundhedsteknologier mv.

MSAC radgiver ifglge vores oplysninger alene om behandlingsprioritering, dvs. udarbejder anbefa-
linger om, hvorvidt en given sundhedsteknologi bgr finasieres af offentlige midler.

| Australien har forskere gennem flere ar haft fokus pa behovet for hel eller delvis udfasning af
eksisterende ineffektive sundhedsteknologier og sundhedsteknologier, som har lav veerdi for pati-
enterne (95-97). Forskere har i en artikel fra 2007 udpeget fem arsager til manglende udfasning i
Australien (97):

= Mangel pa ressourcer til at stgtte mekanismer for udfasning

= Mangel pa palidelige administrative systemer til at identificere og prioritere sundhedsteknologier
med usikker Klinisk effekt og omkostningseffektivitet

= Politiske, kliniske og sociale udfordringer i forhold til at udfase etablerede teknologier og prak-
sisser

= Mangel pa publicerede studier, som dokumenterer manglende effekter/gevinster af eksiste-
rende sundhedsteknologier

= Mangel pa ressourcer til forskning i metoder for udfasning.

[juni 2015 — bl.a. efter kritik fra produktivitetskommissionen, jf. afsnit 5.3.7 — nedsatte den australske
sundhedsminister den sakaldte Medicare Benefits Schedule Review Taskforce (98). En af kerneop-
gaverne for taskforcen er at sikre, at de sundhedsteknologier, som aktuelt finansieres under MBS,
repreesenterer bedste kliniske praksis. En anden kerneopgave er at sikre, at MBS stgtter levering af
sundhedsydelser, der passer til patienternes behov. Formalet er at begreense brugen af sundheds-
teknologier med lille eller ingen klinisk effekt med henblik pa at friggre midler til nye og eksisterende
sundhedsteknologier, som har dokumenteret klinisk effekt. For at lase disse opgaver skal taskforcen
gennemga sundhedsteknologier, som aktuelt finansieres under MBS, og komme med anbefalinger
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til sundhedsministeren om modernisering af MBS. Taskforcen kan anbefale, at eksisterende sund-
hedsteknologier ikke lzengere finansieres under MBS, men ogsa, at nye sundhedsteknologier finan-
sieres under MBS. Stakeholders hgres i processen.

Der er 14 medlemmer af taskforcen, som omfatter uafheengige faglige eksperter og en brugerre-
preesentant, og under taskforcen er der nedsat over 70 kliniske komiteer, som leverer input pa for-
skellige omrader (99).

MSAC fortsatte usendret efter etablering af taskforcen — dog med (endnu) sterre fokus pa vurdering
af nye sundhedsteknologier (98).

Taskforcens opgave kunne principielt lases inden for MSAC’s mandat, men der blev peget pa, at
MSAC ikke havde tilstrackkelig kapacitet til at vurdere eksisterende sundhedsteknologier som fglge
af arbejdspres grundet ansggninger vedrerende nye sundhedsteknologier (95). Dette skal ogsa ses
i lyset af, at man fra regeringens side valgte, at taskforcen skulle veere ledet af klinikere, mens MSAC
i hgjere grad tvaerfaglig med flere ikke-klinikere, fx sundhedsgkonomer, involveret (oplyst ved inter-
view).

Taskforcen er kommet godt fra start (oplyst ved interview). Der er gennemfert en reekke aendringer
af MBS pa baggrund af anbefalinger fra taskforcen med henblik pa at fremme bedste kliniske praksis
og reducere brug af sundhedsteknologier med lav veerdi for patienterne mv. (100). A£ndringerne
omfatter fx 24 foraeldede (obsolete) sundhedsteknologier, som ikke leengere finansieres under MBS
(sk@nnes at indebaere besparelser pa 5,1 mio. australske dollars (DKK 24 mio.) svarende til ca. 0,03
% af de samlede udgifter til MBS over en 4-arig periode) (101). Hertil kommer en raekke sendringer
inden for forskellige kliniske omrader. For eksempel er det ikke lazengere muligt for praktiserende
leeger at henvise patienter over 50 ar til MR-scanning af knae pa baggrund af anbefalinger fra task-
forcen (102). Det er sjeeldent, at taskforcen anbefaler fuld udfasning — der er typisk tale om be-
greensninger i brug (oplyst ved interview). Der er indtil nu ikke gennemfart HTA som grundlag for
taskforcens anbefalinger. Det har ikke veeret ngdvendigt, da der har veeret enighed om, at der er
tale om uhensigtsmaessig praksis.

5.5 Informanter

=  MSAC Health Technology Assessment Access Point, Sundhedsministeriet i Australien.
= Adam G Elshaug, professor i sundhedspolitik, University of Sydney, Australien.

5.6 Ordliste
ARTG The Australian Register of Therapeutic Goods. Godkendt medicin og medicinsk udstyr i Australien
fremgar af ARTG.
CBA Cost-benefit-analyse. En CBA angiver gkonomiske meromkostninger og sundhedsmaessige gevin-

ster ved at anvende en given sundhedsteknologi set i forhold til alternativitet. | CBA saettes der kroner
og @re pa veerdien af de sundhedsmaessige gevinster ud fra princippet om betalingsvilje, altsa hvad
folk eller samfundet er villige til at betale for en given sundhedsgevinst.

CEA Cost-effectiveness-analyse (omkostningseffektivitetsanalyse). En CEA angiver gkonomiske merom-
kostninger set i forhold til de sundhedsmaessige gevinster ved at anvende en given sundhedstekno-
logi sammenlignet med alternativitet. | CEA opgeres de sundhedsmazessige gevinster som naturlige
enheder i forhold til formalet med den sundhedsteknologi, som evalueres. Det vil fx veere levear for
en livreddende indsats og funktionsevne for en indsats, der har til formal at forbedre/opretholde funk-
tionsevnen.
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CUA

Cost-utility-analyse (omkostningsnytteanalyse). En CUA angiver (ligesom en CEA) gkonomiske mer-
omkostninger set i forhold til de sundhedsmaessige gevinster ved at anvende en given sundhedstek-
nologi sammenlignet med alternativitet. Forskellen i forhold til en CEA bestar i, at de sundhedsmaes-
sige gevinster altid opgeres som kvalitetsjusterede levear, QALYs ('Quality Adjusted Life Years’),
hvilket gar det muligt at sammenligne resultater af CUA pa tvaers af sygdomsomrader.

CMA Cost-minimisation-analyse (omkostningsminimeringsanalyse). En CMA angiver forskelle i omkost-
ninger ved alternative teknologier og anvendes, nar den sundhedsmaessige effekt af den sundheds-
teknologi, som evalueres, er den samme som for det eller de alternativer, som teknologien sammen-
lignes med.

ESC Evaluation Sub-committee. ESC er et stdende udvalg, hvis opgave er at radgive MSAC om kvalitet,
validitet og relevans af evidensgrundlaget for sundhedsteknologier med hensyn til effekter og gko-
nomi

MBS The Medical Benefits Schedule. Offentlig finansieringsordning for sundhedsteknologier ud over me-
dicin under Medicare.

Medicare Offentlig sundhedsforsikring, som finansieres af den faderale regering via skatter.

MSAC Medical Services Advisory Committee. MSAC er et uafheengigt rad, som blev nedsat af den austral-
ske sundhedsminister i 1998. MSAC’s opgave er at evaluere sundhedsteknologier ud over medicin,
vacciner mv. med hensyn til sikkerhed, kliniske effekter, omkostningseffektivitet samt totale omkost-
ninger og komme med anbefalinger til den australske sundhedsminister om, hvorvidt og under hvilke
omstaendigheder teknologien skal finansieret under MBS.

NIP The National Immunisation Program. Offentlig finansieringsordning for vacciner under Medicare.

PASC PICO Advisory Sub-committee. PASC er et stdende udvalg, som har til opgave at radgive om popu-
lation, intervention, sammenligningsgrundlag og effektmal (PICO-spgrgsmal) i MSAC'’s evalueringer.

PBAC The Pharmaceutical Benefits Advisory Committee. PBAC evaluerer medicin og vacciner og kommer
med anbefalinger til regeringen om, hvorvidt disse ber finansieres via PBS eller NIP.

PBS The Pharmaceutical Benefits Scheme. Offentlig finansieringsordning for medicin under Medicare.

PICO-spgrgsmal

PICO star for Population Intervention Comparator Outcome, dvs. at PICO-spergsmal specificerer
malgruppen, sundhedsteknologien, som evalueres, og hvad den sammenlignes med, samt effektmal,
dvs. hvordan effekten males,

PLAC The Prostheses List Advisory Committee. PLAC evaluerer protester og kommer med anbefalinger
om, hvorvidt disse skal optages pa the Prostheses List med henblik pa finansiering via private forsik-
ringsordninger.

TGA The Therapeutic Goods Administration. TGA har ansvaret for at vurdere sikkerhed og kvalitet af me-

dicin og medicinsk udstyr samt godkende det til markedet i Australien eller traekke eksisterende god-
kendelser tilbage, hvis der er behov for det.
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6 CADTH i Canada

6.1 Sammenfatning

Dette kapitel beskriver det canadiske institut CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies
for Health) og deres HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin. Centrale elementer i be-
skrivelsen er opsummeret i Tabel 6.1. Kapitlet indeholder ogsa en beskrivelse af, hvordan HTA-
arbejdet foregar i en canadisk provins (British Columbia).

Centrale budskaber

CADTH er en uafhaengig, non-profit organisation med armslaengde til det politiske system, der ud-
arbejder HTA-materiale og rapporter til brug i primaert lokale beslutningsprocesser. For udvalgte
sundhedsteknologier ud over medicin udarbejder CADTH en HTA- eller en Optimal Use (OU)-rap-
port. Begge omfatter en fuld HTA, herunder en klinisk og gkonomisk evaluering, men adskiller sig
ved, at OU-rapporterne yderligere indeholder anbefalinger fra et ekspertpanel. CADTH udarbejder
ogsa mindre omfattende produkter end HTA- og OU-rapporterne. CADTH’s anbefalinger er vejle-
dende, og implementeringen er et lokalt ansvar. CADTH er i proces med at undersgge potentialet
og begraensninger for at indfgre udfasningsmodeller til ineffektive sundhedsteknologier.

British Columbia har sin egen HTA-proces pa provinsniveau. HTA-processen ledes af en HTA-ko-
mité, som udveelger emner (fase 1). Efterfglgende udarbejdes en HTA-rapport — eventuelt med input
fra CADTH (fase 2). HTA-rapporten danner grundlag for komiteens anbefalinger (fase 3). Anbefa-
lingerne er vejledende. Endelig beslutning om brug af sundhedsteknologien traeffes af Leadership
Council, som bestar af de administrerende direkterer for sundhedsmyndighederne og vice-
sundhedsministeren i British Columbia. Komiteens anbefalinger bliver oftest fulgt.

Tabel 6.1 HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin anvendt af CADTH og erfaringer
med udfasning mv.

Formal og genstandsfelt

Hvad er formalet med CADTH? CADTH har til formal at levere objektiv og evidensbaseret viden, hvorudfra
beslutningstagere i det offentligt finansierede sundhedsvaesen kan treeffe
informerede beslutninger om ibrugtagning af sundhedsteknologier.

Hvor bredt er genstandsfeltet? Medicin og sundhedsteknologier ud over medicin.

CADTH'’s primaere fokus er pa individuelle sundhedsteknologier. CADTH
beskeeftiger sig ikke med stgrre og mere bredt definerede emner. Desu-
den vurderer CADTH ikke informationsteknologi eller forebyggende be-
handlinger sasom vacciner.

CADTH gennemfgrer kun en fuld HTA for udvalgte sundhedsteknologier
ud over medicin, hvor der vurderes at vaere en feelles canadisk interesse.
Ofte er emnerne karakteriseret ved at veere meget dyre sundhedsteknolo-

gier.
Organisation
Hvordan er modellen organiseret? CADTH er en uafthaengig non-profit organisation med armslaengde til det
Hvem er medlemmer af rad? politiske system.

CADTH har forskellige rad til at udarbejde anbefalinger om ibrugtagning af
sundhedsteknologier, som bestar af uafhaengige faglige eksperter og bor-
gere. The Health Technology Expert Review Panel (HTERP) er et radgi-
vende rad for CADTH, der udarbejder anbefalinger for sundhedsteknolo-
gier ud over medicin. Radet bestar af 7 faste medlemmer. Herudover sup-
pleres de faste medlemmer med eksperter inden for det specifikke om-
rade, som udveelges fra projekt til projekt.
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Proces

Hvordan foregéar indstilling og udvaelgelse
af sundhedsteknologier til evaluering?

Det er op til de lokale beslutningstagere at bestemme, om de gnsker en
HTA udarbejdet. | sa fald kan de indstille emnet til CADTH eller bede
CADTH udarbejde delementer til en HTA, som de selv kan supplere.

Udveelgelse af emner til HTA i CADTH sker pa baggrund af en raekke kri-
terier og ved hjeelp af et scoringssystem.

Hvordan inddrages interessenter undervejs
i processen (herunder virksomheder og
borgere/patienter)?

Borgere og fagprofessionelle deltager som medlemmer i rad. Interessen-
ter inddrages gennem hgringer og har mulighed for at bidrage med viden
direkte ind i vurderingsarbejdet. Som del af evalueringsarbejdet gennem-
fores interviews eller litteratursggning, hvor interessenters preeferencer og
erfaringer afdaekkes.

Hvor lang tid tager processen?

Mellem 6-24 maneder afhaengig af typen af sundhedsteknologi.

Er processen forskellig afhaengig af gen-
standsfeltet?

Der skelnes mellem kreeftmedicin, common drugs og gvrige sundhedstek-
nologier. @vrige sundhedsteknologier omfatter bade medicin (ud over
kreeftmedicin og common drugs) og sundhedsteknologier ud over medicin.

Der udarbejdes forskellige evalueringer afhaengig af typen af sundheds-
teknologi.

Anvendte metoder

Hvilke metoder anvendes til at evaluere
sundhedsteknologier?

For sundhedsteknologier ud over medicin udarbejdes HTA-rapporter og
Optimal Use (OU)-rapporter, som begge (i udgangspunktet) indeholder en
fuld HTA. Kun OU-rapporter indeholder anbefalinger.

En fuld CADTH HTA omfatter en klinisk del, en gkonomisk del (udgangs-
punktet er CUA), patienternes praeferencer og erfaringer baseret pa litte-
raturgennemgang og interview, klinikere/lzegers input og perspektiv, im-
plementeringsforhold, etiske forhold og miljgmaessige forhold.

Herudover udarbejder CADTH Rapid Response-rapporter, der kan inde-
holde alt fra en referenceliste til en 'hurtig’ HTA.

Indgar skonomi?

Ja.

Hvilke krav stilles der til dokumentation, og
hvem har ansvaret for at tilvejebringe den?

CADTH har ansvaret for at tilvejebringe dokumentationen. CADTH ger Ig-
bende brug af en raekke advisory boards, som vejleder CADTH i udarbej-
delsen af deres produkter for forskellige emner. Dette kan veere et advi-
sory board, som primaert har til opgave at guide udarbejdelse af CADTH’s
produkter, men den radgivende rolle kan ogsa udfyldes af de anbefalende
ekspertrad. Eksempelvis har HTERP ogsa til opgave at radgive om udar-
bejdelse af HTA.

Producenter stiller ikke data til radighed for CADTH.

Hvad er modellens output (vurderinger, an-
befalinger, beslutninger)?

Vurderinger eller anbefalinger.

Hvem udarbejder output, og hvilke beslut-
ningskriterier anvendes for eventuelle an-
befalinger/beslutninger?

CADTH udarbejder vurderinger, og HTERP udarbejder anbefalinger for
sundhedsteknologier ud over medicin. Beslutningskriterier for anbefalinger
omfatter: Baggrund/kontekst og behov, positive og negative effekter, pati-
entpraeferencer, gkonomiske effekter, implementering, juridiske forhold,
etik og miljgmeessige effekter.

Implementering

Hvem har ansvaret for implementeringen af
anbefalinger?

Implementeringen er et lokalt ansvar.

Hvor stor en andel af anbefalinger er imple-
menteret (implementeringsrater)?

Kendes ikke.

Produktion og ressourceforbrug

Antal rapporter/vurderinger/sager pr. ar

375 rapporter produceret i 2017/2018. | 2018 udgav CADTH 5 fulde HTA-
rapporter om sundhedsteknologier ud over medicin samt én rapport, som
bade involverede medicin og sundhedsteknologier ud over medicin (2
HTA- og 4 OU-rapporter)

Arsvaerk og arligt budget

CADTHs arlige budget i 2018 var ca. DKK 150 mio., hvoraf op til DKK 90
mio. blev brugt pa vurderinger af sundhedsteknologier ud over medicin.
Antal arsvaerk kendes ikke.
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Erfaring med udfasning mv.

Hvilke erfaringer har CADTH med proces- | CADTH undersgger aktuelt mulighederne for indfare udfasningsmodeller.
ser for udfasning af eksisterende, ineffek-
tive teknologier?

Eventuelt andre erfaringer til prioritering i CADTH beskaeftiger sig ifelge vores oplysninger udelukkende med be-
sundhedsvaesenet handlingsprioritering.

6.2 Kort om CADTH og sundhedsvaesenet i Canada

Ansvaret og rollerne i det canadiske sundhedssystem er fordelt pa to niveauer: 1) Den fagderale
regering og 2) regeringerne i 13 provinser og territorier (fremover omtales disse som provinser).

Pa det fgderale niveau har sundhedsministeren det overordnede ansvar for at opretholde og for-
bedre canadiernes sundhed. Som stgtte hertil har ministeren bl.a. Health Canada, som er en fgderal
institution, der skal sikre adgang til sundhedsydelser af hgj kvalitet. Health Canada administrerer
lovgivning, hvis formal er at beskytte canadiernes sundhed — herunder godkendelse af sundheds-
teknologier til brug i Canada (103).

Canadas sundhedssystem er baseret pa en universel sundhedsforsikring, som finansieres og ad-
ministreres af det offentlige system. Regeringerne i provinserne har ansvaret for deres egen offent-
lige sundhedsforsikring, herunder det primaere ansvar for administration og levering af sundheds-
ydelser. Provinserne har en hgj grad af selvstyre, hvilket indebeerer, at de prioriterer inden for eget
sundhedsbudget og styrer egne ressourcer (104).

Med hensyn til finansieringsstruktur skelnes der mellem tre grupper af sundhedsteknologier: 1)
kreeftmedicin, hvor der findes flere forskellige finansieringskilder3?, 2) common drugs, som henviser
til receptpligtig medicin til outpatients og finansieres gennem provinsernes public drug funds,*° og
3) avrige sundhedsteknologier, som omfatter medicin ud over kraeftmedicin og common drugs samt
sundhedsteknologier ud over medicin. Sundhedsteknologier, der falder under punkt 3, anvendes og
finansieres af hospitalerne, safremt de benyttes pa hospitalet. Sundhedsteknologierne kan ogsa
benyttes uden for hospitaletne. Her kan beslutningstagning om brug bade foretages pa provinsni-
veau, regionsniveau og hospitalsniveau alt afhaengig af provins og type af sundhedsteknologi (106).
Gruppering af medicin adskiller sig fra den danske gruppering, hvor dyr medicin typisk vil veere
defineret som sygehusmedicin.

Canadian Agency for Drugs and Technologies for Health (CADTH) er en uafhaengig non-profit or-
ganisation med armslaengde til det politiske system. CADTH har til formal at levere objektiv og evi-
densbaseret viden, hvorudfra beslutningstagere i det offentligt finansierede sundhedsvasen kan
traeffe informerede beslutninger om ibrugtagning af sundhedsteknologier (107).

CADTH blev etableret i 1989 af Canadas federale og provinsielle regeringer pa baggrund af et an-
ske om en feelles kordineret tilgang til at vurdere sundhedsteknologier (107). CADTH var oprindelig
et trearigt pilotprojekt med fokus pa medicinsk udstyr. Siden har CADTH formaet at leve op til be-
slutningstagernes efterspgrgsel om viden som grundlag for prioritering i sundhedsvaesenet. | dag er

39 Finansiering kan forega gennem public cancer drug funds, cancer agencies, hospitaler eller faderale kreeftprogrammer. Hvilken
kilde, som finansierer kraeftmedicinen, afhaenger af typen af kreeftmedicin og provinsen. Fzelles for provinserne er dog, at be-
slutninger om ibrugtagning er placeret pa provinsniveau. Ofte tages beslutninger om ibrugtagning af kreeftmedicin af sundheds-
ministeren i den enkelte provins (105).

40 Det er op til hver public drug fund at sammensaette deekningen af common drugs. Herved treeffes ibrugtagningsbeslutninger
om denne gruppe af medicin ligeledes pa provinsniveau (53). | Canada er der meget fa nye og dyre leegemidler ud over kraeft-
medicin, som ikke falder under denne gruppe af laegemidler (HTA expert interview).
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CADTH efter eget udsagn en af verdens ferende HTA-organisationer og en vigtig bidrager til evi-
densbaseret beslutningstagning i Canada (108).

Health Canada statter CADTH’s mandat til at levere evidensbaseret viden af hgj kvalitet til beslut-
ningstagere i det canadiske sundhedssystem pa bade fgderalt niveau og provinsniveau (109).
CADTH har ikke budgetansvar for levering af sundhedsydelser. Budgetansvaret er forankret hos
myndighederne péa provinsniveau eller faderalt afhaengig af typen af sundhedsteknologi. CADTH’s
anbefalinger er vejledende, dvs. provinserne er ikke lovmeessigt forpligtet til at falge dem (oplyst ved
interview).

CADTH er primeert finansieret af midler fra den fgderale og de provinsielle regeringer. Provinsen
Quebec har fravalgt at bidrage til finansieringen af CADTH, mens Ontario har en speciel aftale med
CADTH om delfinansiering (109,110).

Figur 6.1 illustrerer organiseringen af sundhedsvaesenet i Canada og CADTH’s placering.

Figur 6.1  Organisering af sundhedsveesenet i Canada

CADTH Health Canada
Provins A Provins B Provins C
Sundhedsministerie Sundhedsministerie Sundhedsministerie

Regionl Region2 Region3 Region1l Region2 Region3 Regionl Region2 Region3

| | | | | |

Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler Hospitaler

6.3 Beskrivelse af HTA-model for sundhedsteknologier ud over medicin

6.3.1  Formal og genstandsfelt

CADTH'’s formal er at bidrage med viden til beslutningstagere i det canadiske sundhedssystem, sa
beslutninger om ibrugtagning kan treeffes pa et informeret grundlag. CADTH beskaeftiger sig med
fglgende sundhedsteknologier: medicin, diagnostiske tests og kirurgisk/medicinsk udstyr samt pro-
cedurer forbundet hermed. CADTH'’s primaere fokus er pa individuelle sundhedsteknologier. CADTH
beskaeftiger sig saledes ikke med starre og mere bredt definerede emner i sundhedssystemet som
fx programmer eller strukturelle systemaendringer. Desuden vurderer CADTH ikke informationstek-
nologi eller forebyggende behandlinger sasom vacciner. Disse emner er CADTH ikke ansvarlig for
og evalueres af andre enheder i sundhedssystemet (oplyst ved interview) (111).

CADTH har et specifikt fokus pa at vurdere to grupper af ny medicin — kraeftmedicin og common
drugs. CADTH har et produkt til hver af de to typer af medicin, der er etableret for at standardisere
og effektivisere processen for udarbejdelse af evalueringsmateriale, som kan anvendes direkte af
de relevante beslutningstagere (oplyst ved interview): 1) pan-Canadian Oncology Drug Review
(pCODR) for ny kraeftmedicin, og 2) Common Drug Review (CDR) for common drugs.
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Diagnostiske tests og kirurgisk/medicinsk udstyr samt procedurer forbundet hermed samt medicin
ud over kreeftmedicin og common drugs indgar i CADTH HTA-processen.

Da budgetansvar og ibrugtagningsbeslutninger er forankret i provinserne, har de enkelte provinser
etableret egne processer for brug af CADTH’s HTA-produkter eller udarbejdelse af relevante sup-
plerende eller selvsteendige HTA-rapporter i den lokale beslutningsproces for ibrugtagning af sund-
hedsteknologier ud over medicin. Formalet og genstandsfeltet for en lokal HTA-proces for sund-
hedsteknologier ud over medicin i provinsen British Columbia er beskrevet som case i kapitlet, jf.
Boks 6.1.

Boks 6.1 HTA i British Columbia — formal og genstandsfelt

British Columbia er et eksempel pa en provins, som har etableret en HTA-proces som grundlag for provin-
sens beslutningstagning om ibrugtagning af sundhedsteknologier pa provinsniveau.

De overordnede mal for HTA-processen i British Columbia er at sikre, at nye og eksisterende sundheds-
teknologier, som anvendes pa en ny indikation, vurderes i en koordineret og ensartet proces. HTA-proces-
sen ledes af en komité ved navn Health Technology Assessment Committee. Denne komités mandat er at
stotte sundhedsmyndigheder, ministeriet og Leadership Council (CEOs fra de respektive sundhedsmyn-
digheder i British Columbia og deputy minister of health) i at treeffe evidensbaserede beslutninger rettidigt.
Komiteen skal udarbejde anbefalinger, der skal balancere mulighederne for at opna sundhedsforbedringer
med omkostningerne forbundet hermed. Dette skal geres i en transparent, troveerdig, konsistent og fair
proces (113) (jf. Boks 6.3).

De sundhedsteknologier, som inkluderes i denne HTA-proces, er devices, diagnostiske teknologier og kli-
niske procedurer til forebyggelse og behandling, risikoafdaekning, diagnosticering (inkl. tidlig diagnostice-
ring), rehabilitering eller palliativ pleje. Sundhedsteknologier, som gennemgar HTA-processen, er primeert
relevante for hospitalerne og forventes at have stor betydning for patienterne eller sundhedssystemet. It-
baserede sundhedsteknologier (information systems) og medicin er ikke emner, som er omfattet af HTA-
processen i British Columbia (112,113). Ibrugtagning af ny medicin handteres af public drug fonden i British
Columbia (PharmaCare), hvor beslutningerne tager udgangspunkt i CADTH’s CDR. Processen for medicin
uddybes ikke yderligere her, men er detaljeret beskrevet pa British Columbias regerings officielle hjemme-
side (114).

6.3.2 Organisation

CADTH’s bestyrelse har 13 medlemmer, som omfatter repreesentanter fra federalt, provinsielt og
territorialt niveau samt repraesentanter fra sundhedsvaesenet, universiteter og offentligheden (107).

CADTH’s organisation kan overordnet opdeles efter medicin og sundhedsteknologier ud over me-
dicin (oplyst ved interview). | det fglgende beskrives organisationen med primaer reference til sund-
hedsteknologier ud over medicin. CADTH har forskellige rad til at udarbejde anbefalinger om ibrug-
tagning af sundhedsteknologier. The Health Technology Expert Review Panel (HTERP) er et radgi-
vende rad for CADTH, som udarbejder anbefalinger for sundhedsteknologier ud over medicin. Radet
bestar af 7 faste medlemmer. Herudover suppleres de faste medlemmer med eksperter inden for
det specifikke omrade, som udvaelges fra projekt til projekt. De faste medlemmer omfatter en for-
mand, en etiker, en sundhedsgkonom, en borger, som repreesenterer den brede befolknings inte-
resser (ikke en patient) samt tre sundhedsfaglige personer, der har praktisk kendskab til sundheds-
systemer og videnskabelige kvalifikationer inden for forskningsdisciplinerne evidensbaseret medi-
cin, epidemiologi eller HTA. Radet refererer direkte tiil CADTH’s praesident og administrerende di-
rekter, som ogsa udpeger de faste medlemmer efter en aben ansagningsrunde (public call) (115).
Ekspertmedlemmerne identificeres af CADTH og udveelges endeligt af CADTH’s vicepraesident
(116).
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CADTH ger lgbende brug af en raekke advisory boards, som vejleder CADTH i udarbejdelsen af
deres produkter for forskellige emner. Dette kan veere et advisory board, som primeaert har til opgave
at guide udarbejdelsen af CADTH'’s produkter, men den radgivende rolle kan ogsa udfyldes af de
anbefalende ekspertrad. Eksempelvis har HTERP ogsa til opgave at radgive om udarbejdelse af
HTA for sundhedsteknologier ud over medicin (115).

CADTH driver endvidere et netveerk kaldet Health Technology Analysis Exchange. Netvaerket be-
star af "HTA-producenter”, som gennem HTA-vidensdeling optimerer vilkarene for at udarbejde HTA
til beslutningstagere (117).

Alle medlemmer af CADTH’s rad og komiteer skal overholde CADTHSs Conflict of interest Guideline
og adfeerdskodeks code of conduct. Confiict of interest Guideline har til formal at sikre hgjest mulig
etisk standard og integritet i CADTH’s arbejde. Hvert medlem skal arligt tilkkendegive enhver form
for interessekonflikt med henblik pa at sikre, at medlemmerne er objektive, fair og foretager en pro-
fessionel vurdering. Hvorvidt en interessekonflikt eksisterer, vurderes af formanden for det speci-
fikke rad/komité (118).

Boks 6.2 HTA i British Columbia — organisation

| British Columbia bestar den ledende HTA-komité, Health Technolgy Assessment Committee, af en re-
preesentant fra provinsens sundhedsministerium og en repraesentant fra hver af de 6 regionale sundheds-
myndigheder samt en videnskabelig rddgiver, en sundhedsgkonom, en etiker og to borgerrepraesentanter
(119). Health Technology Assessment Committee’s rolle er radgivende. Den endelige beslutning om ibrug-
tagning tages af Leadership Council (CEQO’s fra de respektive sundhedsmyndigheder i British Columbia og
deputy minister of health) (113). For at komiteen er beslutningsdygtig, skal der veere 8 medlemmer til stede,
og beslutninger traeffes ved simpelt flertal (50 % af de tilstedevaerende medlemmer plus et medlem) (113).

HTA-komiteens anbefalinger er i udgangspunktet ikke tilteenkt at danne grundlag for egentlige prisforhand-
linger. HTA-komiteen oplevede i efteraret 2018 at blive kontaktet af en producent, da sundhedsteknologien
blev vurderet til at have hgje omkostninger. Producenten tilbgd en markant prisreduktion. Episoden har
dannet grundlag for overvejelser om HTA’ers potentiale for prisreduktioner (oplyst ved interview).

6.3.3 Proces

Overordnet proces

Health Canada godkender alle sundhedsteknologier, inden de kommer pa markedet i Canada.
Health Canada vurderer sundhedsteknologierne ud fra kvalitet, virkning og sikkerhed*!. Hvis Health
Canada godkender en sundhedsteknologi, kan den tages direkte i brug. Herefter kan lokale beslut-
ningstagere selv igangsaette udarbejdelsen af en HTA (eventuelt med involvering af CADTH, fx ved
rapid review) eller opfordre CADTH til at udarbejde en HTA, jf. Figur 6.2.

Nar en sundhedsteknologi ud over medicin er godkendt af Health Canada, findes der ingen centralt
organiseret proces for ibrugtagning pa samme made som for kreeftmedicin og common drugs (109).

For kraeftmedicin og common drugs udarbejdes der — efter markedsgodkendelsen fra Health Ca-
nada — anbefalinger om ibrugtagning af ekspertkomiteer,*2 og herefter vurderer beslutningstagerne

41 Sundhedsteknologier inddeles i fire kategorier i forhold til, om det vurderes, at der risiko forbundet med ibrugtagning. En vur-
dering 3 deekker over, at teknologien er invasiv og/eller potentielt udger en sikkerhedsrisiko for patienten, mens en vurdering 4
daekker over, at teknologien potentielt udger en stor sikkerhedsrisiko (120).

42 Henholdsvis CADTH pCODR Expert Review Committee (pERC) og CADTH Canadian Drug Expert Commitee (CDEC). Der
henvises til CADTHs hjemmeside for en detaljeret beskrivelse af radene (71) (72).
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i provinsernes public drugs funds eller cancer drug funds/agencies, om den nye medicin skal veere
omfattet af den offentlige sundhedsforsikring (109).

For sundhedsteknologier ud over medicin er det op til de lokale beslutningstagere at bestemme, om
de gnsker at tage sundhedsteknologien i brug pa baggrund af en HTA. Hvis ikke de gnsker dette,
kan sundhedsteknologien tages i brug uden videre vurdering. Hvis de lokale beslutningstagere @n-
sker, at en HTA skal udarbejdes, har de selv ansvaret for dette. De kan indstille emnet til en CADTH
HTA eller bede CADTH udarbejde delelementer af en HTA, som de selv kan supplere. CADTH
fungerer saledes som vidensleverandgr, der genererer viden til provinsernes lokale HTA-proces.

Figur 6.2 Samspil mellem CADTH (central organiseret HTA-enhed) og provinsers lokale HTA-
processer for sundhedsteknologier ud over medicin.

Provins A
CADTH Efterspargsel L ’ ) _
< 2l . Provins B
Central organiseret - _ A L )
vidensleverander N <
Levering af HTA materiale, s Provins C
som alle provinser kan tilga N\ J

I nogle provinser har hopitalerne deres egen HTA-enhed, og beslutninger om ibrugtagning tages pa
hospitalsniveau. | andre provinser er der etableret enheder, som vurderer ibrugtagning pa provins-
niveau. En provins kan ogsa besta af flere regioner. Herved kan HTA-enheder og vurderingsrad
veere etableret pa provins-, regions- og hospitalsniveau (106).

Lokale beslutningstagere er ikke forpligtet til at benytte CADTH som leverander af HTA-materiale til
deres beslutningsproces for sundhedsteknologier ud over medicin. En fuld HTA i CADTH-regi er
tidskraevende og udfordrer lokale beslutningstagere, som ofte har behov for input til beslutningspro-
cessen inden for en kort tidshorisont. En lokal HTA-leverander har typisk andre forudsaetninger.
Eksempelvis har en lokal HTA-enhed ofte et bedre kendskab til det lokale sundhedssystem og kan
producere en fuld HTA hurtigere (oplyst ved interview).

Sammenlignet med vurderingen af ny kreeftmedicin og common drugs spiller CADTH saledes en
mindre central rolle i vurderingen af sundhedsteknologier ud over medicin og er i hgjere grad vi-
densleverander til lokale beslutningstagere og lokalt forankrede HTA-processer.

Da brug af sundhedsteknologier ud over medicin og ibrugtagningsprocesser er forskellige pa tveers
af provinserne, gennemfgrer CADTH kun HTA for sundhedsteknologier ud over medicin (CADTH
HTA), hvor der vurderes at veere en faelles canadisk interesse (111). Dette kan veere en ny sund-
hedsteknologi, som lige er kommet pa markedet, men det kan ogsa veere en eksisterende sund-
hedsteknologi. Ofte er emnerne karakteriseret ved at vaere dyre sundhedsteknologier, som i hgj
grad vil udfordre/udfordrer hospitalernes budgetter (oplyst ved interview).

Figur 6.3 illustrerer den overordnede proces fra godkendelse af en sundhedsteknologi ud over me-
dicin til implementering. Processen for ny medicin er ligeledes skitseret for at illustrere CADTH’s
mere centrale rolle her.
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Figur 6.3 Processen fra godkendelse af en ny sundhedsteknologi til ibrugtagning
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anbefalinger

Udvalgelse af sundhedsteknologier til vurdering i CADTH

Lokale eller faderale beslutningstagere kan indsende forslag til sundhedsteknologier ud over medi-
cin, som de gnsker, at CADTH skal udarbejde en HTA-eller Optimal Use (OU)-rapport for. Begge
produkter inkluderer (som udgangspunkt) en fuld HTA, men adskiller sig ved, at OU-rapporter ogsa
indeholder anbefalinger fra et ekspertrad. HTA- og OU-rapporter beskrives naermere i afsnit 6.3.4.
Forslag kan indsendes via CADTH’s hjemmeside og via CADTH’s lokale kontorer.

CADTH bruger desuden horizon scanning og rapid reponse-produkter til at identificere relevante
emner til en HTA/OU, se afsnit 6.3.4 (121).

Industrien har ingen indflydelse pa, hvilkke emner CADTH gennemfgrer HTA/OU for (CADTH-inter-
view).

Kriterier for prioritering

CADTH prioriterer i ferste omgang de indsendte emneforslag ud fra tre kriterier:

1. Eren HTA under udarbejdelse andet sted (duplication of effort)?
2. Betydning af teknologien for patienterne/sundhedssystemet (need)
3. Erteknologien godkendt til brug i Canada eller allerede taget i brug?

CADTH anvender et scoringssystem med point og vaegte. De tre kriterier neevnt ovenfor scores pa
en firpunktsskala (0, 1, 2 eller 3), og de tre kriterier har en veegt pa henholdsvis 30, 40 og 30. Hvis
et emne far over 200 point, har emnet opfyldt kriterierne for en videre vurdering af potentialet og
kommer pa en prioriteringsliste (121).

Tabel 6.2 Detaljeret oversigt over CADTH’s kriterier til udveelgelse til prioriteringsliste (121)

Kriterium Definition og vaegt Definition af score
Duplikation Er HTA under udarbejdelse | 3 Ingen duplikationer
et andet sted?
2 Delvis duplikation, som kan tillade samarbejde e.l.
Veaegt: 30
1 En anden organisation overvejer emnet
0 En anden organisation arbejder allerede med emnet
Behov 3 Vaesentlig betydning for patientpleje
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Kriterium

Definition og vaegt

Definition af score

Hvilken betydning har tek-
nologien for patient og
sundhedssystem?

Veegt: 40

Moderat betydning for patientpleje

Begraenset betydning for patientpleje

Ingen betydning for patientpleje, eller ingen beslutning
at treeffe inden for den naermeste fremtid

Status for godken-
delse

Er teknologien godkendt el-
ler allerede taget i brug i
Canada?

Veegt: 30

Godkendt og anvendt

P.t. ikke godkendt eller anvendt, men godkendes eller
anvendes formentlig naeste ar

P.t. ikke godkendt eller anvendt og godkendes eller an-
vendes formentlig ikke nzeste ar

P.t. ikke godkendt eller anvendt og vil heller ikke blive
overvejet til godkendelse i andre lande

For alle emner pa prioriteringslisten indsamler CADTH tilgaengeligt materiale om emnet svarende til
en rapid response-rapport. Materiale fra forslagsstilleren kan medtages.

Herefter scorer CADTH igen emnerne pa en prioriteringsliste efter en raekke kriterier:

= Forventet klinisk effekt (vaegt 25)

= Forventede omkostninger (veegt 25)

= Sterrelsen pa den bergrte population (veegt 15)

= Interesse for provinser (veegt 20)

= Lighedsperspektiv/iequity (vaegt 15).

Hvert af disse fem kriterier scores pa en firpunktsskala fra 0-3. P& baggrund af scorerne og vaegtene
beregnes en samlet pointscore, hvorudfra emnerne rangeres. CADTH’s rangering af emnerne of-
fentliggeres pa deres hjemmeside. Hvert kvartal udvaelger CADTH de emner, der skal udarbejdes
en HTA/OU-rapport for. Den endelige beslutning treeffes ud fra pointscoren i kombination med en
vurdering af ressourceforbruget for udarbejdelsen af HTA/OU-rapporten samt CADTH’s kapacitet

(121).

Tabel 6.3

ringslisten (121)

Kriterium

Definition og vaegt

Detaljeret oversigt over CADTH'’s kriterier til udvaelgelse af HTA-emner fra priorite-

Definition af score

Klinisk effekt

Potentiale til betydning for
patientrelaterede sundheds-
effekter (positive og nega-
tive)

Veegt: 25

Stort potentiale til at forbedre kliniske udfald

Moderat potentiale til at forbedre kliniske udfald

Begraenset potentiale til at forbedre kliniske udfald

Intet forventet potentiale til at forbedre kliniske udfald

Omkostninger

Betydning for sundhedsom-
kostninger/budget

Veegt: 25

Veaesentlige omkostninger eller omkostningsbesparelser
(> CAD $ 50 mio.)

Moderate omkostninger eller omkostningsbesparelser
(> CAD $10-50 mio.)

Begraensede omkostninger eller omkostningsbesparel-
ser (CAD $ 1-10 mio.)

Ingen omkostninger eller omkostningsbesparelser
(< CAD $ 1 mio.)

Population

Starrelsen pa den bergrte
population

Pavirker 5 % eller flere

Pavirker mellem 1 % og <5 %
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Kriterium Definition og vaegt Score Definition af score

Veegt: 15 1 Pavirker mellem 0,05 % og <1 %
0 Pavirker under 0,05 %
Interesse for Antal aktgrer som bergres 3 7 eller derover
provinser af beslutningen, og som kan
anvende en HTA til at tresffe | 2 5-6
en beslutning 1 2.4
Veegt: 20
0 Under 2
Lighedsperspektiv Potentiale til at pavirke 3 Veesentligt potentiale til at pavirke lighed i sundhedssta-
lighed i sundhedsstatus tus
Veegt: 14 2 Moderat potentiale til at pavirke lighed i sundhedsstatus
1 Lille potentiale til at pavirke lighed i sundhedsstatus
0 Vil ikke pavirke lighed i sundhedsstatus
HTA-proces

Hovedparten af HTA’en baseres pa litteraturgennemgang. Producenten af sundhedsteknologien,
som evalueres, stiller ikke data til radighed for CADTH (oplyst ved interview).

| den indledende fase af en HTA-proces for sundhedsteknologier ud over medicin gennemfarer
CADTH et "call for patient intput” for at guide HTA’en og indsamler yderligere relevant input fra
patienter. Her kan patienternes erfaringer og input til relevante kliniske outcomes supplere litteratur-
gennemgangen. Som et nyt element i CADTH HTA gennemfarer CADTH ogsa “call for input” fra
relevante klinikere for at afdeekke leegefaglige holdninger til muligheder for patientgruppen (oplyst
ved interview). HTA-processen kan desuden guides af HTERP.

Hvorvidt en HTA indeholder anbefalinger, afheenger af, om forslagsstilleren efterspgrger det. Ofte
efterspgrges kun en videnspakke. Hvis anbefalinger inkluderes, udarbejdes de af det relevante
CADTH-ekspertrad (HTERP for sundhedsteknologier ud over medicin). Radets anbefalinger er kun
vejledende, og lokale beslutningstagere er saledes ikke forpligtet til at falge dem (oplyst ved inter-
view). Hvis radet ikke kan blive enig om en anbefaling, stemmer radet om anbefalingen. HTERP er
beslutningsdygtigt ved tilstedeveerelse af 5 faste medlemmer og 3 ekspertmedlemmer. Radets ud-
kast til afgerelse offentligggres pa CADTH’s hjemmeside, hvorefter det er muligt for interesserede
at komme med input i en offentlig haring. Herefter drafter radet de indkomne input og vurderer
anbefalingen igen (115). Radets endelige anbefalinger praesenteres i en rapport, som indeholder
baggrundsinformation, anbefalinger, rationalet for anbefalingerne og implementeringsforhold. Rap-
porten med de endelige anbefalinger offentliggaeres pa CADTH’s hjemmeside (122).

En fuld HTA-proces i CADTH tager 6-24 maneder alt efter typen af HTA-sundhedsteknologi og dens
kompleksitet (oplyst ved interview).

Figur 6.4 illustrerer HTA-processen i CADTH fra indstilling af en sundhedsteknologi til evaluering,
og til anbefalinger foreligger.

99



Figur 6.4  Oversigt for CADTH’s proces for sundhedsteknologier ud over medicin
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6.3.4 Anvendte metoder

Som naevnt har CADTH to produkter til vurdering af sundhedsteknologier ud over medicin, der (i
udgangspunktet) inkluderer en fuld HTA43. De adskiller sig kun ved, at der for den ene ogsa udar-
bejdes anbefalinger fra et ekspertrad:

1. CADTH Health Technology Assessment (HTA)-rapport bestar af en evaluering af den kliniske
effekt og omkostningseffektiviteten af teknologien og kan inkludere en vurdering af etiske, lov-
maessige og sociale implikationer for patienter og/eller sundhedssystemet (111).

2. Optimal Use (OU)-rapporter har samme indhold som en CADTH HTA. Forskellen ligger i, at OU-
rapporter ogsa indeholder anbefalinger fra et ekspertpanel (123).

Hvorvidt der udarbejdes anbefalinger pa baggrund af HTA’en afhaenger af den enkelte case og af,
om forslagsstilleren gnsker en anbefaling (oplyst ved interview).

Et eksempel pa konkrete anbefalinger i en OU-rapport er anbefalinger vedrerende screening for
livmoderhalskraeft (2019). | OU-rapporten fremgar det, at HTERP anbefaler en fortsat anvendelse
af screeningsprogrammet, men at radet ikke kan anbefale én specifik type af test frem for en anden
(124).

CADTH HTA (HTA- og OU-rapporter)

En CADTH HTA for sundhedsteknologier ud over medicin indeholder i udgangspunktet falgende
elementer:

= En klinisk del baseret pa litteraturgennemgang (clinical review)

= En gkonomisk del baseret pa litteraturgennemgang og usikkerhedsanalyser. CADTH kan ogsa
opstille deres egen model

= Patienternes praeferencer og erfaringer baseret pa litteraturgennemgang og interview
= Klinikere/laegers input og perspektiv (nyere element)

= Implementeringsforhold

= Etiske forhold

= Miljgmeessige forhold.

CADTH har deltaljerede guidelines for udarbejdelse af gkonomiske evalueringer af sundhedstekno-
logier (125). Disse guidelines fglger CADTH ogsa, nar de vurderer kvaliteten af gkonomiske studier
i litteraturgennemgangen.

Udgangspunktet for den gkonomiske evaluering er en cost-utility analyse (CUA). | cost-utility analy-
ser anvendes QALYs som effektmal, og der sammenlignes med et relevant alternativ. CUA er fore-
trukken, idet det muligger sammenligning pé tveers af alle sundhedsteknologier og sygdomsomra-
der. Afvigelse fra brug af CUA kraever saerlige argumenter. Andre typer af gkonomiske evaluerings-
teknikker kan supplere CUA. Det geelder cost-effectiveness analyser (CEA), cost-minimization ana-
lyser (CMA), cost-consequence analyser (CCA) og cost-benefit analyser (CBA) (125).

Omkostninger og effektmal opgares inden for en tidshorisont, som er lang nok til at rumme relevante
forskelle mellem de teknologier, som skal sammenlignes. Omkostninger og effekter, som opstar
mere end et ar efter interventionen, skal diskonteres til nutidsveerdi med en diskonteringsrate pa

43 Af de 10 HTA- og OU-rapporter, som blev produceret i 2018 (4 ikke feerdiggjorte) var der 3 rapporter, som ikke inddrog gkonomi.
For den ene kan der veere tale om, at skonomi ikke var omfattet af opdraget, mens det for de avrige er uklart, hvad der ligger
til grund for eksklusionen af det gkonomiske aspekt.
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1,5 % pr. ar. Omkostningseffektiviteten rapporteres desuden med en diskonteringsrate pa henholds-
vis 0 % og 3 % pr. ar (125).

De forventede omkostninger og effekter estimeres, og omkostningseffektiviteten vurderes ved at
sammenholde omkostninger og effekter forholdsmaessigt. Dette forhold kvantificeres ved ICER (/n-
cremental Cost Effectiveness Ratio), som udtrykker meromkostninger pr. vundet QALY (125).

Den gkonomiske evaluering veegter alle effekter lige uanset malgruppen. For yderligere beskrivelse
af specifikke forhold henvises til CADTH’s guidelines (125).

Beslutningskriterier for anbefalinger

Nar ekspertpanelet for sundhedsteknologier ud over medicin, HTERP, udarbejder anbefalinger, skal

panelet tage udgangspunkt i en raekke kriterier (126):

= Baggrund/kontekst og behov (interessenter, malgruppe, adgang til alternativ behandling)

= Positive effekter (virkning, klinisk effektivitet, effekt pa patientrelevante mal, effekt pa klinisk ar-
bejdsgang, ikke-sundhedsmaessige effekter)

= Negative effekter (sikkerhed)

= Patientpraeferencer

= Jkonomiske effekter (omkostningseffektivitet, budget-effekter)

= Implementering
= Juridiske forhold

= Etik (konsistens med canadiske veerdier)

= Miljgmeessige effekter

Radet anvender ikke et fast scorings- eller vaegtningssystem, men diskuterer vigtigheden af de for-
skellige kriterier for hver sundhedsteknologi, som radet vurderer. Det skyldes, at det er sveert at
standardisere en vaegtning pa tveers af sundhedsteknologier (oplyst ved interview).

Kriterierne er uddybet i Tabel 6.4.

Tabel 6.4 Detaljeret oversigt for kriterier, som HTERP diskuterer deres anbefaling ud fra (126)

Domzne

Eksempler

Mulige diskussionsspergsmal i HTERP

Baggrund og kontekst

Emne, interessenter mv.

Hvem har indstillet forslaget?
Hvorfor?

Behov

Baggrund for den pagaeldende sundhedstil-
stand

Starrelse pa den bergrte population

Hvilken sundhedstilstand er teknologien mal-
rettet?

Hvor mange patienter drejer det sig om?

Tilgaengelige alternativer

Er der nogen eksisterende terapeutiske eller
diagnostiske teknologier, som adresserer det
samme problem?

Positive effekter

Virkning

Klinisk effektivitet

Effekt pa patientrelevante mal

Effekt pa klinisk arbejdsgang
Ikke-sundhedsgevinster, fx patient-autonomi

Er der dokumentation for den kliniske effekt —
og sammenlignet med hvad?

Hvilken evidens bygger det pa?

Har vi en idé om, hvorvidt der vil produceres
evidens af bedre kvalitet inden for en neer
fremtid?

Negative effekter

Sikkerhed

Hvad ved vi om sikkerhed bade i absolut for-
stand og relativt til andre teknologier?

Patientpraeferencer

Acceptabilitet af teknologien

Hvad mener patienterne om teknologien?
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Domzne

@Jkonomiske effekter

Eksempler

Omkostningseffektivitet
Omkostninger til infrastruktur
Budgetpavirkning

Mulige diskussionsspergsmal i HTERP

Hvad koster teknologien?
Er der evidens for "veerdi for pengene”?

Implementering

Integration i eksisterende arbejdsgange
Uddannelse og kompetencekrav
Reparation og vedligeholdelse

Er der identificeret og adresseret problemer i
forbindelse med implementering i et real
world sundhedsvaesen?

Juridiske forhold Juridiske pavirkninger Er der nogen potentielle regulatoriske eller ju-
ridiske aspekter, som kraever opmaerksom-
hed i forbindelse med ibrugtagning af tekno-
logien?

Etik Overensstemmelse med canadiske vaerdier Er der potentielle etiske konflikter med hen-

syn til lighed i fx adgang?

Miljgmaessige effekter

Miljgmaessige pavirkninger

Hvilke miljgmaessige pavirkninger har tekno-
logien?

Andet

Rejser den givne teknologi spgrgsmal, som
ikke er adresseret i de gvrige domeener?

@vrige produkter

CADTH tilbyder forskellige andre produkter, som er mindre ressourcekraevende end en fuld HTA

(123):

1. Rapid Response Service tilbyder den nyeste viden inden for et specifikt omrade og leveres pa
efterspagrgsel fra beslutningstagere, som har behov for input til at informere specifikke beslut-
ninger. Produktet straekker sig fra en referenceliste til en "hurtig” HTA (127).

2. Environmental Scanning danner et overblik over nuvaerende national og international brug af
sundhedsteknologier.

3. Horizon Scanning identificerer nye og kommende sundhedsteknologier, som kan have stor be-
tydning for sundhedsvaesenet i Canada.

Variationen i CATDH’s produkter afspejler, at CADTH som vidensleverandgr har mulighed for at
tilpasse deres ydelse til den type viden, som efterspgrges. Environmental scanning og horizon scan-
ning bidrager desuden til identifikation af relevante emner til evaluering i CADTH regi, jf. afsnit 6.3.3

(121).

CADTH producerer langt flere af disse mindre ressourcekraevende produkter end fulde HTA’er. For-
skelle pa tveers af provinserne genererer en stgrre efterspargsel efter mindre ressourcekraevende
produkter, som kan fade ind i det videre arbejde med at tilvejebringe et beslutningsgrundlag pa lokalt
niveau (oplyst ved interview).

Boks 6.3 HTA i British Columbia — proces og beslutningskriterier

HTA-processen i British Columbia er inddelt i tre faser:

Fase 1. Udvalgelse af emner

Den forste fase omfatter identifikation og udveelgelse af HTA-emner. HTA-komiteen er ansvarlig for selve
udveelgelsen. En gang om aret indkalder komiteen ansggninger af HTA-emner. Det er ogsa muligt Isbende
at indsende ansggninger til komiteen, der ogsé Igbende har mulighed for at vurdere et emne (113).
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Boks 6.3 HTA i British Columbia — proces og beslutningskriterier

HTA-processen er finansieret af sundhedsmyndighederne i British Columbia, og det er oftest sundheds-
myndigheder, som foreslar HTA-emner. Alle interesserede kan dog foresla emner til komiteen, herunder
ogsa industrien. | British Columbia har de i 2018 for ferste gang gennemfert en HTA for en sundhedstek-
nologi, som blev foreslaet af borger (oplyst ved interview).

Da HTA-komiteen har begraensede ressourcer, vurderes kun dyre sundhedsteknologier, der har forventede
omkostninger pa mere end CAD $ 25.000 pr. enhed eller samlede omkostninger pa tveers af provinsen pa
CAD $ 1.000.000. Omkostningerne omfatter bade direkte og indirekte omkostninger sdsom implementering
og driftsomkostninger. Derudover skal sundhedsteknologierne veere tranformative med potentiale til atimg-
dekomme et udaekket behov og/eller erstatte en nuvaerende sundhedsteknologi og indebsere maerkbare
forbedringer. Sundhedsteknologier, som ikke lever op til disse krav, men hvor et behov for evaluering alli-
gevel vurderes ngdvendigt, kan indstilles af Leadership Council (113).

Da HTA-komiteen modtager flere forslag til HTA-emner, end de har kapacitet til at behandle, har komiteen
introduceret prioriteringskriterier til at udveelge de mest relevante emner. Her ser komiteen pa (oplyst ved
interview):

= Strategi: Sundhedsteknologien er efterspurgt og passer ind i den strategiske agenda.

= Population: Jo stgrre population, desto hgjere score. Sma patientgrupper ekskluderes ikke.

= Sygdommens alvorlighed: Jo sterre grad af alvorlighed (fx dgdelighed, forventet levetid, livskvalitet),
desto hgjere vaegt.

= Ressourcepavirkning: Jo sterre sendring i ressourceforbrug (bade positivt og negativt), desto hgjere
vaegt.

= Effekt for patienten: Jo sterre effekt, desto hgjere vaegt.

= Offentlig interesse: Patienters oplevelser (positive og negative) og andre provinsers vurderinger af
sundhedsteknologier (ofte negative). Det kan ligeledes her medtages, om patientgruppen er marginali-
seret og kraever ekstra opmaerksomhed.

Alle forhold scores pa en skala fra 0 til 3, hvorudfra en total score kan bestemmes. Denne score kan
benyttes til at rangere HTA-emnerne. Komiteen kan dog vaelge at afvige fra den konkrete rangering (oplyst
ved interview).

Fordelingen af HTA-emner, som udvaelges, er nogenlunde lige mellem nye og eksisterende sundhedstek-
nologier til trods for, at komiteen modtager flere forslag om nye end eksisterende sundhedsteknologier.
Dette er et gnske, som Leadership Council har givet komiteen (oplyst ved interview).

Fase 2. Udarbejdelse af HTA

| fase 2 engageres HTA-organisationer med henblik pa at indsamle relevant materiale og udarbejde en
HTA til komiteen. Sa vidt muligt benyttes tilgaengeligt materiale fra CADTH, men da CADTH’s leveringstid
er forholdsvis lang, benytter komiteen ofte lokale HTA-udbydere. Oftest benyttes universiteter fra provin-
sen. Disse lokale HTA-udbydere kan levere hurtigere og har ogséa et stgrre kendskab til sundhedssystemet
i British Columbia. Materiale fra CADTH skal altid tilpasses til en British Columbia-kontekst. Derudover
spiller den fysiske afstand mellem CADTH og British Columbia ogsa en faktor (oplyst ved interview).

En HTA i British Columbia bestar af falgende elementer:

= Kiinisk del, som baseres pé systematisk litteraturgennemgang. For den kliniske del benyttes Cochranes
checkliste til at vurdere kvaliteten af randomiserede kontrollerede studier (RCT’er) og Downs and Blacks
checkliste til ikke-randomiserede studier. Sa vidt muligt benyttes RCT’er (oplyst ved interview).

= @konomisk del, som afdeekkes via litteraturgennemgang med efterfglgende tilpasning til den lokale
kontekst.

= Patientpreeferencer, som afdeekkes via litteraturgennemgang. Ofte bedes CADTH om hjeelp til denne
del. Derudover gennemfares fokusgruppeinterview med patienter.

= Der gennemfgres interview med klinikere.
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Boks 6.3 HTA i British Columbia — proces og beslutningskriterier

= Input fra industrien kan indga. Hvorvidt komiteen indhenter input fra industrien, er forskelligt fra sag til
sag, og processen karakteriseres som vaerende ad hoc. P.t. diskuterer komiteen, hvordan de formelt
skal inddrage industriens input fremover. De er afhaengige af input fra industrien, hvilket saerligt kommer
til udtryk for nye sundhedsteknologier. Industrien inddrages ofte for at tjekke, om reviews indeholder
den rigtige information eller for at indhente prisestimater.

= Overvejelser om implementering medtages.

= Det er planlagt at medtage etiske overvejelser fra april 2019.

Fase 3. Udarbejdelse af anbefalinger

| tredje fase udarbejder komiteen anbefalinger pa baggrund af det udarbejdede materiale. Disse anbefa-
linger udarbejdes ud fra en raekke opstillede kriterier, som komiteen skal inddrage. Komiteen skal blive
enig om en anbefaling. Hvis ikke det er muligt at opna enighed ved konsensus, stemmes der om anbefa-
lingen. Her udger 50 % af de tilstedeveerende komitemedlemmer plus 1 stemme et flertal.

Det er ikke standardprocedure i British Columbia at offentliggere udkast af komiteens anbefalinger, sa
offentligheden kan give input til anbefalingerne, inden de endelige anbefalinger fastleegges (oplyst ved
interview). Komiteens anbefalinger indgar som grundlag for den endelige beslutning, der traeffes af Leader-
ship Council. Leadership Council fglger oftest komiteens anbefalinger. Det er kun sket en enkelt gang, at
Leadership Council har afveget fra komiteens anbefalinger (oplyst ved interview).

Beslutningsmetode og beslutningskriterier

HTA-komiteen i British Columbia inkluderer en raekke forskellige kriterier, nar komiteen skal traeffe beslut-
ninger (oplyst ved interview):

= Evidens for sundhedsgevinster

= Evidens for andre ikke-sundhedsgevinster

= Sygdommens alvorlighed

= Pavirkning af miljget

= Omkostningseffektivitet

= Graden, hvormed sundhedsteknologien kan forhindre sygdom eller skade

= Hvorvidt sundhedsteknologien reducerer ulighed/uretfeerdighed (unfair forskel i sundhed) — her fokuse-
res ogsa pa geografiske forskelle

= Mulighed for implementering
= Hvorvidt brug af sundhedsteknologien kreever seerlige kvalifikationer

= Mulige risici ved brug af sundhedsteknologien.

Hvert kriterium scores pa en skala fra 0 til 3, men der udarbejdes ikke en samlet score for sundhedstekno-
logien. Komiteen oplever, at de opstillede kriterier er med til at skabe gode diskussioner, stgrre forstaelse
og konsensus for anbefalinger (oplyst ved interview). Herudover beregnes mulige merudgifter eller bespa-
relse ved implementering af teknologien i forhold til nuvaerende teknologi (budget impact), implemente-
ringsomkostninger mv. (oplyst ved interview).

Hvis datakvaliteten vurderes som ringe, noteres dette, men HTA-processen fortsaetter (oplyst ved inter-
view). Safremt der ikke er tilstraekkelig viden til at udarbejde en anbefaling, kan sundhedsteknologien vur-
deres igen pa et senere tidspunkt.

Komiteen har for nylig indfgrt en praksis, hvor den genbesgger anbefalinger efter 1 eller 2 &r. Her ses pa,
om sundhedsteknologien har haft den forventede effekt, og man undersgger estimaterne, som anbefalin-
gen var baseret pa (oplyst ved interview).
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Boks 6.3 HTA i British Columbia — proces og beslutningskriterier

Det er obligatorisk at falge beslutningerne fra Leadership Council. Alt efter typen af beslutning, som Leader-
ship Council treeffer, kan der dog stadig vaere lokale frihedsgrader til at benytte forskellige sundhedstekno-
logier. Hvis Leadership Council beslutter ikke at anbefale brug af en sundhedsteknologi, skal denne be-
slutning dog efterleves (oplyst ved interview).

6.3.5 Implementering

CADTH’s anbefalinger for sundhedsteknologier ud over medicin er kun vejledende, og implemente-
ringen af anbefalinger er et lokalt ansvar, dvs. det er op til de lokale beslutningstagere at beslutte,
hvorvidt de folge anbefalinger. En CADTH-anbefaling skal ofte tilpasses den lokale kontekst (oplyst
ved interview), ligesom der kan vaere lokale forhold, som ggr, at implementeringen ikke finder sted.

Alle CADTH’s produkter er frit tigaengelige pa deres hjemmeside. CADTH har etableret teams kaldet
Knowlegde Mobilization and Liason Officiers. Disse teams star til radighed for lokale beslutningsta-
gere i forhold til at besvare spgrgsmal og skal sikre, at lokale beslutningstagere nemt kan fa hjaelp
og adgang til materiale fra CADTH. Hvert enkelt team har kendskab til lokale sundhedssystemer og
er fordelt pa tveers af tidszonerne (128).

Styrken af implementeringsmekanismen for CADTH’s produkter afhaenger i hgj grad af behovet for
og efterspoergslen efter CADTH'’s produkter. Implementeringsmekanismen er steerk for kraeftmedicin
og common drugs. Det skyldes, at processen for disse to typer medicin er skabt pa baggrund af et
gnske om at skabe en faelles national HTA-proces, da det forventedes at spare omkostninger til
udarbejdelse af HTA og samtidig skabe bedre betingelser for lighed i adgangen til medicin. Ligele-
des er beslutningsprocessen for ibrugtagning af disse to grupper af medicin ens pa tveers af provin-
serne, da beslutningerne tages pa provinsniveau og beslutningstagerne er budgetansvarlige. Denne
ensartede beslutningsstruktur har gget incitamentet og givet gode forudsaetninger for at skabe en
effektiv proces med en velfungerende implementeringsproces (oplyst ved interview). For sundheds-
teknologier ud over medicin er forudsaetningerne imidlertid ikke de samme. Beslutninger om ibrug-
tagning af sundhedsteknologier ud over medicin er ikke karakteriseret ved samme ensartethed pa
tveers af provinserne, da beslutningerne og budgetansvaret er forankret forskelligt i de enkelte pro-
vinser. Derfor er der ikke samme ensartede efterspgrgsel pa CADTH HTA og anbefalinger for sund-
hedsteknologier ud over medicin (oplyst ved interview).

Incitamentet for implementering af CADTH’s anbefalinger for sundhedsteknologier ud over medicin
kan veere pavirket af, at det ikke nadvendigvis brugerne pa hospitalsniveau, som gnsker CADTH’s
anbefalinger, men i hgjere grad beslutningstagere i sundhedsmyndighederne pa provins- eller regi-
onsniveau (oplyst ved interview). CADTH’s HTA anbefalinger er altsa ikke direkte bundet op pa
efterspargsel fra brugerne selv (oplyst ved interview). Der er dog tilfeelde, hvor sundhedsteknologier
er sa dyre, at hospitaler ikke kan finansiere dem inden for deres givne budget. Her efterspgrges
CADTH HTA af bade hospitaler og sundhedsmyndigheder, da disse HTA kan bruges til at forhandle
et nyt budget pa plads for hospitalerne (oplyst ved interview). Efterspargslen efter en CADTH HTA
kan desuden styrkes, hvis der er stor usikkerhed og risiko forbundet med en ny innovativ HTA-
sundhedsteknologi (oplyst ved interview).
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Boks 6.4 HTA i British Columbia — implementering

Nar beslutningstagerne i British Columbia (Leadership Council) har truffet beslutning vedrgrende en sund-
hedsteknologi ud over medicin, informerer de enkelte medlemmer i Leadership Council deres bagland.
Herefter igangsaettes den egentlige implementeringsproces, hvor fx offentlige satser for finansiering fast-
seettes (oplyst ved interview). De ansvarlige for implementeringen er sundhedsmyndighederne og de spe-
cifikke enheder, som arbejder med behandling pa omradet (oplyst ved interview).

6.3.6  Produktion og ressourceforbrug

Produktion

CADTH’s produktion i 2017-2018 afspejler i hgj grad CADTH’s centrale rolle i vurderingen af ny
medicin (kreeftmedicin og common drugs) og CADTH’s rolle som vidensleverandgr for sundheds-
teknologier ud over medicin. CADTH producerede flest rapid response-rapporter, jf. Tabel 6.5, som
er input til HTA-rapporter, som produceres i de lokale HTA-processer (jf. afsnit 6.3.4). | samme
periode producerede CADTH 31 vurderinger af ny medicin (CDR) og 24 vurderinger af ny kraeftme-
dicin (pCODR). CADTH producerede relativt fa HTA-rapporter og endnu feerre OU-rapporter for
sundhedsteknologier ud over medicin (129).

Tabel 6.5 Oversigt over CADTH’s produktion i 2017/2018

Rapport Antal ‘
CDR (common drugs) 31
pCODR (kreeftmedicin) 24
Rapid response-rapport 279
HTA-rapport 6
OU-rapport 3
Environmental scans 10
Horizon scans 22

Tabel 6.6 er en oversigt over sundhedsteknologier, som CADTH har udgivet HTA- og OU-rapporter
for i 2018. Som det fremgar, kan HTA- og OU-rapporter omhandle sundhedsteknologier ud over
medicin og medicin, som ikke defineres som kreeftmedicin eller common drugs. Sterstedelen er
vurderinger af sundhedsteknologier ud over medicin involverer brug af markedsfgrte produkter/ud-
styr. En af vurderingerne vedrgrer en bredere indsats i form af interventioner malrettet sgvnlgshed.

Tabel 6.6 HTA og OU-rapporter udgivet af CADTH i 2018 og tilgeengelige pa CADTH'’s hjemme-

side*
Titel Genstandsfelt Rapporttype
Screening for chlamydia trachomatis og neisseria Sundhedsteknologi ud over medicin HTA
gonorrhoeae under graviditet
Dentalt amalgam sammenlignet med komposit Sundhedsteknologi ud over medicin HTA
resin (plast til taeender)
Interventioner malrettet sgvnlgshed Indebaerer bade interventioner, der omfatter laege- ou

midler og sundhedsteknologi ud over medicin

Dialysemodaliteter i behandlingen af terminal nyre- | Sundhedsteknologi ud over medicin ou
svigt
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Titel Genstandsfelt Rapporttype ‘

Optimale strategier i forbindelse med diagnostik af | Sundhedsteknologi ud over medicin ou
akut lungeemboli

HPV-test (Pap test) til screening for livmoderhals- Sundhedsteknologi ud over medicin ou
kreeft (ikke feerdiggjort)

Triple csDMARD-behandling af leddegigt (ikke feer- | Medicin ou
diggjort)

csDMARD-behandling af leddegigt (ikke feerdig- Medicin ou
gjort)

Axicabtagene ciloleucel til voksne med recidiv/re- Medicin ou

fraktaer storcellter B-lymfom (ikke faerdiggjort)

Laegemidler til behandling af leddegigt Medicin HTA

Note:  * https://www.cadth.ca/hpv-testing-primary-cervical-cancer-screening

Sundhedsteknologier ud over medicin, som evalueres i 2019, omfatter indtil videre internetbaseret
kognitiv adfeerdsterapi mod depression (Major Depressive Disorder) og angst (OU-rapport), optimal
brug af minimalt invasiv operation for grgn staer (OU-rapport, ikke feerdiggjort), internetbaseret kog-
nitiv adfeerdsterapi mod posttraumatisk stresslidelse (OU-rapport, ikke faerdiggjort), flash glukose-
maling (HTA-rapport, ikke faerdiggjort) samt T-celle-terapi til patienter med blodkraeft og diffust stor-
cellet B-celle lymfom (OU-rapport).

Ressourceforbrug

Af Tabel 6.7 fremgar CADTH’s arlige indtaegter og udgifter i 2017 og 2018. Det offentlige finansie-
ringsbidrag fordeler sig med ca. 70 % til HTA-ydelser og 30 % til vurdering af ny medicin. Industrien
betaler CADTH et belgb for at gennemfgre evalueringer af ny medicin (130).

Tabel 6.7 CADTH’s arlige indteegter og udgifter, 2017 og 2018

Regnskabsar 2017 Regnskabsar 2018

Indtaegter Mio kr.

Offentligt finansieringsbidrag fra federalt og provinsniveau 1131 124,5
Industriindteegt (CDR og pCODR) 20,3 19,9
Anden indkomst 4,2 54
Total indtaegt 137,6 150,7
Udgifter Mio. kr.

Lan og benefits 88,9 98,2
Andre udgifter 46,8 51,6
Totale udgifter 135,7 149,8

CADTH’s samlede udgifter udgjorde ca. DKK 150 mio. i 2018, hvoraf op til DKK 90 mio. blev brugt
pa evaluering af sundhedsteknologier ud over medicin (HTA, OU og Health Technology Manage-
ment Strategy), jf. Tabel 6.8.
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Tabel 6.8 Detaljeret oversigt over CADTH’s budget 2018 (130)

(o]V] Health Tech- Corporate Other Total
nology Ma- & evalua-  services
nagement tion
Strategy

Indtagter (DKK)

Off. finansieringsbidrag fra

federalt og provinsniveau 45,8 31,7 9,9 25,2 11,6 0,2 - 124,5
Industriindteegt - - - 11,2 75 - 1,3 19,9
Andre indteegter 1,6 1,6 - - 0,3 1,8 0,9 6,3
Total 47,4 33,3 9,9 36,4 19,4 2,0 2,2 150,7
Udgifter (DKK)

Len og benefits 32,0 16,0 7,0 20,4 9.4 11,7 1,6 98,2
Professional fees 34 2,0 0,5 4,5 4,0 2,8 0,2 17,3
Forsikring 0,1 0,09 0,03 0,1 0,05 0,07 0,003 0,5
Occupancy costs 3,0 2,2 0,8 2,0 1,2 1,7 0,05 10,9
Kommunikat./publicering 1,0 0,6 0,05 0,7 0,1 0,5 0,005 2,9
Bibliotek 0,6 0,3 0,01 0,3 0,07 - 0,007 13,3
Medlemsskaber mv. 0,8 0,5 0,04 0,4 0,06 0,4 0,01 2,2
Faciliteter, computere mv. 2,2 1,8 0,2 0,9 1,2 0,6 0,03 6,8
Rejse 1,9 1,5 0,02 1,5 0,8 1,0 0,05 6,8
Rekruttering 0,2 0,1 0,04 0,1 0,02 0,1 0,004 0,7
Diverse - - - - - 0,06 - 0,06
Afskrivning 0,6 0,4 0,1 0,4 0,5 0,3 0,01 2,2
Corporate support 6,4 3,0 1,0 4,5 2,3 (17,6) 0,2 -
Total 52,2 28,5 9,8 35,8 19,7 1,5 2,2 149,9
Netto for aret (4,8) 4,8 - 0,7 0,3) 0,5 - 0,9
Note:  Omregnet fra canadiske dollars (1 $ (CAD) = 4,933 DKK)
Kilde:  (131)

6.3.7 Forudsaetninger og udfordringer

CADTH har ikke oplevet, at anbefalinger er blevet eendret grundet offentlig debat. Der kan opsta
debat om grundlaget for en anbefaling, men en egentlig aendring af en anbefaling er ikke forekom-
met (oplyst ved interview).

CADTH vurderer, at deres starste udfordring er, at processen for ibrugtagning af sundhedsteknolo-
gier ud over medicin er meget forskellig pa tveers af provinserne. Der er forskelle pa tveers af sund-
hedssystemerne i provinserne, der ikke fuldt ud kan tages hgjde for i en CADTH HTA, og som
pavirker beslutningstagernes incitament til at benytte CADTH (oplyst ved interview). Nar sundheds-
ydelser leveres forskelligt, er en HTA ikke ngdvendigvis relevant eller mulig at udarbejde pa tveers
af provinser (oplyst ved interview).

Endvidere er CADTH udfordret af den hgje grad af decentralisering for ibrugtagning af sundheds-
teknologier ud over medicin. CADTH'’s rolle er mere central for ny medicin (kreeftmedicin og common
drugs). Her oplever CADTH ogs4, at prisforhandlinger i hgjere grad koordineres. Derfor er der et
steerkere incitament til at benytte CADTH her (oplyst ved interview).

Grundet disse udfordringer overvejes det at aendre pa, hvordan CADTH’s HTA arbejde foregar og
er organiseret. | stedet for at gennemfere HTA centralt, kan CADTH have ansvaret for at koordinere
HTA-enheder i hver provins. Denne struktur ville styrke incitamentet til at implementere anbefalin-
ger, da anbefalingerne ville blive udarbejdet teettere pa brugerne (oplyst ved interview).
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| et land pa starrelse med Canada er det naermest umuligt at centralisere HTA-processen for sund-
hedsteknologier ud over medicin, da der er stor variation mellem sundhedssystemerne og brugen
af sundhedsteknologier pa tveers af landet — derfor vurderes det, at en grundig forstaelse af den
lokale kontekst er en forudseetning for udarbejdelse af en brugbar HTA (oplyst ved interview). En
ulempe ved decentraliseringen af HTA-processerne er graden af dobbeltarbejde, som finder sted.
Systematiske litteraturgennemgange kunne med fordel udfgres centralt. Ligeledes kunne klinikeres
input udarbejdes centralt. Af samme grund er der etableret HTA-samarbejder pa tveers af Canada,
hvor der videndeles, og abenhed italesaettes. Disse samarbejder kan styrkes, men en egentlig cen-
tralisering af HTA-processen for sundhedsteknologier ud over medicin vurderes ikke hensigtsmaes-
sig (oplyst ved interview).

Boks 6.5 HTA i British Columbia — forudsaetninger og udfordringer

Innovationstempoet for sundhedsteknologier beskrives som en stor udfordring for HTA-processen i British
Columbia. Det tager tid at udarbejde en HTA for en sundhedsteknologi. Givet de begraensede ressourcer,
som komiteen har, oplever de, at en ny sundhedsteknologi er klar til at blive vurderet og potentielt erstatte
sundhedsteknologier, som de for nylig har anbefalet til implementering (oplyst ved interview).

6.4 Erfaringer med udfasning af eksisterende ineffektive
sundhedsteknologier

CADTH undersgger aktuelt potentialet for at indfere udfasningsmodeller, herunder mader, hvorpa
CADTH kan identificere eksisterende ineffektive sundhedsteknologier til hel eller delvis udfasning
ved brug af data. | gjeblikket er CADTH i dialog med de lokale beslutningstagere for at afdaekke
deres behov. Der kan veere forskellige incitamenter pa spil i forhold til ikke at kunne eller ville fglge
en anbefaling om udfasning. CADTH ensker at fa et bedre indblik i udfordringerne. CADTH vurderer,
at det ikke ngdvendigvis er den specifikke viden om ineffektive sundhedsteknologier, men i hgjere
grad implementeringen af selve udfasningen, som er en vaesentlig udfordring (oplyst ved interview).

Boks 6.6 Udfasning af eksisterende ineffektive sundhedsteknologier i British Columbia

| British Columbia fors@ger komiteen via administrative data (stigninger i forbrug af sundhedsteknologier
(omkostninger eller antal)) at identificere sundhedsteknologier ud over medicin, som ikke leengere bgr be-
nyttes. Herefter indstilles disse sundhedsteknologier til en HTA-proces og felger i princippet samme proces
som nye sundhedsteknologier, der skal ibrugtages eller udbredes. Denne tilgang er ny i British Columbia,
og derfor kan erfaringerne med denne fremgang ikke udbydes i denne rapport (oplyst ved interview).

6.5 Informanter

= Karen Lee, Director of Health Economics, CADTH.

= Don Husereau, MSc, BScPharm, konsulent med tilknytning til Institute of Health Economics.
Tidligere direkter og radgiver for CADTH. Formand for ISPOR HTA Council Working Group.

= Manik Saini, Director, Health Technology Assessment, Partnerships and Innovation, BC Ministry
of Health, British Columbia.
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6.6 Ordliste

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies for Health. Uafhaengig non-profit organisa-
tion med armsleengde til det politiske system. CADTH har til formal at levere objektiv og
evidensbaseret viden, hvorudfra beslutningstagere i den offentligt finansierede sundheds-
sektor kan traeffe informerede beslutninger om ibrugtagning af sundhedsteknologier.

CDEC CADTH, Canadian Drug Expert Committee. Ekspertrad, der udarbejder anbefalinger i for-
bindelse med vurdering af leegemidler.

CDR Common Drug Review.

Common drugs

Receptpligtig medicin til "out patients”.

CUA

Cost Utility Analysis. Sundhedsgkonomisk analyse, der anvender QALYs som effektmal.

Environmental scanning

CADTH'’s produkt. Danner et overblik over nuvaerende nationale og internationale brug af
HTA-sundhedsteknologier, herunder fremgangsmader, procedurer eller protokoller.

Horizon scanning

CADTH’s produkt. Identificerer nye og kommende HTA-sundhedsteknologier, som kan
have stor betydning for leveringen af sundhedsydelser i Canada.

HTA

En Health Technology Assessment (HTA) er "en tvaerfaglig proces, der sammenfatter in-
formation om medicinske, sociale, skonomiske og etiske spagrgsmal relateret til brugen af
en sundhedsteknologi pa en systematisk, gennemsigtig, upartisk og palidelig made”.

HTA-rapport

Bestar af en evaluering af den kliniske effekt og omkostningseffektiviteten af teknologien
og kan inkludere en vurdering af etiske, lovmaessige og sociale implikationer for patienter
eller sundhedssystemer.

HTERP

The Health Technology Expert Review Panel. Ekspertrad. CADTH’s ekspertrad, der udar-
bejder anbefalinger for HTA-sundhedsteknologier ud over medicin.

ICER

Incremental Cost-effectiveness Ratio. Angiver forholdet mellem meromkostninger og mer-
effekter, som udtrykkes som meromkostningen pr. vundet kvalitetsjusteret levear.

Optimal Use (OU)-rapport

HTA-rapport, som indeholder anbefalinger fra et ekspertpanel.

QALY

Quality Adjusted Life-Years. Kvalitetsjusterede levear. Kombinerer livsleengde og livskva-
litet i en maleenhed, som kan bruges pa tveers af interventioner.

Rapid Response (Service)

CADTH'’s produkt. Tilbyder den nyeste viden inden for et specifikt omrade og leveres pa
efterspgrgsel fra beslutningstagere, som har et akut behov for input til at informere speci-
fikke beslutninger. Produktet straekker sig fra en referenceliste af relevante videnskabelige
materialer til en "hurtig” HTA.
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Bilag 1

/ansvarsomrade

Aktor

Helse- og omsorgsdepartementet

Opgave-/ansvarsomrade

Har det overordnede ansvar for gen-
nemfgrelsen af den nationale sund-

hedspolitik for helsesektoren (sund-

hedssektoren), herunder 'Nye Meto-
der'.

Ejer af de regionale helseforetag.

Nye Metoder i Norge: Aktagrer og opgave-

Deltagelse pa moder

Helsedirektoratet

Koordinerer arbejdet med at videreud-
vikle det nationale system.

Ansvar for igangseaetning af monitore-
rings- og evalueringstiltag.

Ansvar for udarbejdelse og indhold i
nationale, faglige retningslinjer/kreeft-
handlingsplaner og overvagning af fi-
nansieringssystemer.

Havde tidligere sekretariatsfunktionen
for Nye Metoder.

Regionale helseforetag: Der er 4 regi-
onale helseforetag: Helse Sgr-Jst
RHF, Helse Nord RHF, Helse Midt-
Norge RHF og Helse Vest RHF
(refererer til Helse- og omsorgsdepar-
tementet)

Har ansvar for at levere specialistbe-
handling.

Tager beslutning om offentlig finansie-
ring af dyr sygehusmedicin i samrad
med Statens legemiddelverk gennem
Bestillerforum henholdsvis Beslut-
ningsforum.

Region Sgr-Jst huser aktuelt sekreta-
riatsfunktion for Nye Metoder og her-
under sekretariatsfunktionen for Be-
stillerforum.

Region Midt-Norge har aktuelt sekre-
tariatsfunktion for Beslutningsforum.

Bestillerforum

Har to overordnede opgaver:

i) beslutte, hvorvidt forskellige forslag
skal til en national metodevurdering
eller afvises

i) afggre, om en gennemfgrt metode-
vurdering er klar til at blive overdraget
til Beslutningsforum RHF.

Har ansvar for at falge op pa videre-
udviklingen af Nye Metoder.

Medlemmer: 4 fagdirektgrer fra de re-
gionale helseforetag.

Observatarer: 2 fra Helsedirektoratet,
1 fra Folkehelseinstituttet, 1 fra Lege-
middelverket, 1 fra Statens stralevern
og 1 fra Sykehusinnkjgp HF samt
RHF-koordinatorer fra de regionale
helseforetag.

Beslutningsforum

Har myndighed til at beslutte, hvilke
metoder (herunder bl.a. laegemidler)
der med offentlig finansiering kan ta-
ges i brug i det specialiserede sund-
hedsvaesen.

Medlemmer: 4 administrerende direk-
terer fra de regionale helseforetag.

Observatgrer fra: Brugerrepraesenta-
tion og aktuelt et sekretariat fra Re-
gion Midt-Norge.

Bisiddere: Statens legemiddelverk, de
4 fagdirekterer, fagdirektgrsekretaria-
tet og helsedirektaren.

Folkehelseinstituttet

Udarbejder HTA'er pa opdrag fra Be-
stillerforum.

1 observatgr i Bestillerforum.

Statens Legemiddelverk (laegemiddel-
styrelsen)

Styrelse under Helse- og omsorgs-
departementet

Har ansvar for tilsyn med ny og eksi-
sterende medicin, forvaltning af forsy-
ningskaeden og tildeling/tilbagetraek-
ning af markedsferingstilladelser.

Ansvar for metodevarsler og gennem-
fgrer hurtige metodevurderinger af lee-
gemidler.

1 observater i Bestillerforum.
Bisidderrolle i Beslutningsforum.

Indgar i den nationale arbejdsgruppe
og har observatgrer i interessent-refe-
rencegruppen.

Statens stralevern

Bistar i sager vedrgrende medicinsk
straling.

1 observatgar i Bestillerforum.
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Aktor

Sykehusinnkjgp HF

(ejes af: Helse Sgr-Ost RHF, Helse
Nord RHF, Helse Midt-Norge RHF og
Helse Vest RHF, ejerandelene er pa
25 % hver)

Er inddelt i 6 divisioner: Divisjon
Nasjonale tjenester, Divisjon legemid-
ler, Divisjon Nord, Divisjon Midt-
Norge, Divisjon Sgr-@st og Divisjon
Vest.

Hertil kommer en feelles stab med

stattefunktioner, en skonomifunktion,
og en afdeling for forretningsudvikling.

Opgave-/ansvarsomrade

Specialiseret og professionelt indkeb
for det specialiserede sundhedsvae-
sen.

Leder anskaffelsesprojekter og gen-
nemfgrer udbud.

Deltagelse pa mader

1 observater i Bestillerforum.

Sekretariatet for Nye Metoder

Koordinerer hele systemet. Har sekre-
tariatsfunktion for Bestillerforum RHF,
handterer indkomne forslag og meto-
devarsler, handterer de opdrag, som
Bestillerforum RHF giver, forbereder
mgderne i Bestillerforum RHF og leeg-
ger sagerne frem for Bestillerforum
RHF.

Ansvar for hjemmeside, nyhedsbrev,
monitorering, dialogmgder med alle
aktgrerne og er sekretariat for interes-
sent-referencegruppen.

Administrativt placeret i Region Sar-
Jst

Deltager i mgderne i Bestillerforum.

Sekretariatet for Beslutningsforum

Sekretariatet for Beslutningsforum for-
bereder sager og dagsordener til mg-
derne i Beslutningsforum.

Varetages pa skift af regionerne. Er pt
i region Midt Norge.

RHF koordinatorer
4 regionale

| relation til Bestillerforum indhenter
RHF-koordinatorerne faglige indspil
(fra fageksperter hovedsagelig fra uni-
versitetssygehusene) med deres vur-
dering af metodens kliniske relevans
og “clinical need”, om den eller lig-
nende er i brug etc.

Giver ogsa deres vurdering af om og
evt. hvilket niveau af metodevurde-
ring, som er mest aktuel som ud-
gangspunkt for videre drgftelse i mg-
det.

Rekrutterer/formidler ogsa fageksper-
ter fra sygehusene til at bista i meto-
devurderingerne.

Deltager som observatgrer i Bestiller-
forum RHF.
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Bilag2 IQWIiG i Tyskland: Vurderinger af hgjrisiko
medicinsk udstyr

Type publikation

Publikationsdato

sekundeer kreeft i lever og intrahepatiske galdegange

(’hajrisiko’ medicinsk udstyr)

Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
kreeft i bugspytkirtlen ('hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
kreeft i knogle og ledbrusk ('hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
sekundzer knoglekraeft ('hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
fibromer i livmoderen ('hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
kreeft i lever og intrahepatiske galdegange (’hejrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
endometriose (’hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Malrettet lungedenervation med kateterablation Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
i forbindelse med KOL ('hgjrisiko’ medicinsk udstyr)
Hgjintensitetsfokuseret ultralyd i forbindelse med Vurdering jf. §137h SGB V 17-03-2017
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