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Helse Sgr-@st RHF

" ,, Gode og likeverdige helsetjenester til alle som

=== trenger det, nir de trenger det, uavhengig av alder,
bosted, etnisk bakgrunn, kjgnn og gkonomi.

Beslutningsforum for nye metoder

Cathrine M. Lofthus
administrerende direktgr
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Bakgrunn

* Varierende eller manglende praksis for
vurdering av metoder ved innfgring eller
utfasing i spesialisthelsetjenesten

* Ulike beslutningsprosesser
* Sikre lik tilgjengelighet
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Oppdragsdokumentet 2013

Overordnet mal:

Etablere en enhetlig og kunnskapsbasert praksis for
innfgring av nye metoder og ny teknologi, i trad med
nasjonalt system for innfgring av nye metoder i
spesialisthelsetjenesten.
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Hovedmal

e Etablere metodevurdering som praksis fgr innfgring
av nye metoder i spesialisthelsetjenesten

e Metodevurderingene skal fremskaffe et godt
beslutningsgrunnlag for eventuell innfgring av ny
metode

e Dette skal gi pasienter og helsepersonell trygghet
for at metodene som brukes er dokumentert
virkningsfulle og sikre

e Systemet skal gi bedre forutsigbarhet i prosessene

HELSE . ® SOR-OST



Saksgang i det nasjonale system for nye metoder

Metodeforslag/-
varsling

Sekretariatet

-

Bestillerforum

Iinterregionalt fagdirektor
mote

Beslutningsforum

Hdir

Egnethetsvurdering
(SLV, K-senteret og
Statensstralevern)
RHF koordinatorutv.

Hver fagdirektgr gir sitt
rad til AD iegen region

Metodevurdering Merkantil
prosess

LiIS/HINAS

Nasjonale
retningslinjer
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Om metodevurderinger

Skal metoden tas i bruk i
spesialisthelsetjenesten?

I Bestillerforum

Lokale Nasjonale
metodevurderinger metodevurderinger

. e ig
Wini: Hurtig .
metodevurdering

Legemiddelverket
Kunnskapssenteret

Fullstendig

metodevurdering
Kunnskapssenteret

metodevurdering
Helseforetaket

Ledergruppe Beslutningsforum

Vektlegging i ulike metodevurderinger

Effekt

Sikkerhet
Kostnader
Organisering
Kostnadseffektivitet

Budsjettkonsekvenser

Etikk
Jus

Mini
metodevurdering
! Huryg
melodeyurdenng

ulistendyg
metodevurdenng
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l Hurtig metodevurdering - Full metodevurdering »

*Gi pasientene rask tilgang til  ePrioritering/rangering av
nye metoder innfgrte og etablerte metoder
— vurdering av — Terapiomrade
o effekt (metodeuavhenging)
e sikkerhet — «Gamle metoder» vurderes

e budsjettkonsekvenser for evt. utfasing

e kostnadseffektivitet
eUavhengig av medvirkning fra

eForutsetter industrien
dokumentasjonspakker
innsendt fra industrien
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Metodevurderingene

Hurtig metodevurdering

Cosentyx (sekukinumab) =
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Vurdering av innsendt
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Fra Bestillerforum til Beslutningsforum

Nar Bestillerforum har godkjent metodevurderingen,
offentliggjgres den pa utreders og nasjonalt systems
nettside (Hdir)

Metodevurdering og fglgebrev oversendes sekretariatet til
det enkelte RHF ved fagdirektgren

Fagdirektgrene lager likelydende saksnotat som sendes til
administrerende direktgr i eget RHF

Beslutningen fra de adm. dir. offentliggjgres evt. med
sladding
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Overordnede kriterier for hvilke saker som behandles
av Beslutningsforum

Prinsipielt nye metoder eller indikasjoner

* Dette gjelder seerlig der den nye metoden medfgrer:

— Store konsekvenser for organisering av tjenesten
— Store utgifter for spesialisthelsetjenesten

— Store kostnader veid opp mot helsegevinst

— Etiske problemstillinger
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Beslutningsforum

e Administrerende Direktgrer fra de 4 RHFene
* Observatgr fra Brukerutvalgene
e QObservatgr fra Helsedirektoratet - Helsedirektgren

* Bisittere:

— De fire regionale fagdirektgrene
— Statens legemiddelverk

— Nasjonalt kunnskapssenter

— Statens stralevern
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Beslutningsforum

* Prioritering

* Presedens av enkeltbeslutninger
— For alle med samme diagnose
— For alle med beslektede diagnoser
— For alle pa tvers av diagnoser

* Avgjprende er konsensus mellom de fire RHF
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Hovedprinsipper for innfgring av nye metoder

e Tre sentrale kriterier:

— Prognosetap ved den aktuelle tilstand
— Effekt av metoden

— Kostnadseffektivitet ved bruk av metoden pa aktuell

indikasjon
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Hva er kostnadseffektivitet?

« Kostnadseffektivitet vil si at behandlingen har en kostnad som star i rimelig
forhold til helseeffekten.

* Ny behandling blir sammenlignet med dagens standardbehandling

» Kostnadseffektivitet beregnes ved a dele merkostnaden pa mereffekten. Dette
uttrykkes som et kronebelgp pr. vunnet levear eller pr. kvalitetsjustert levear

* |KER — dvs merkostnad per mereffekt

Kostnader,

Effekt

IKER = Kostnader,
Effekt

nytt legemiddel ~ eksisterende legemiddel

» nytt legemiddel ~ » eksisterende legemiddel

 Envanlig anvendelse av IKER er i en kostnadseffektivitetsvurdering (CUA, cost-
utility analysis), der IKER vil veere synonymt med kostnad per QALY(kvalitetsjustert
levear) vunnet.
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Mer enn pris per kvalitetsjusterte levear
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Hvem skal fa og hvem skal ikke fa?

ePrioriteringsbeslutningene i det
nasjonale system er fordeling
innenfor en tildelt ramme

eInnf@ring av nye og dyrere
behandlingstilbud vil fortrenge
eksisterende behandlingstilbud
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Erfaringer fra «Nyemetoder» 1

Viktig for gkt legitimitet til beslutningene:

« Apenhet

* Brukermedvirkning

* Tydelig faglig involvering i beslutningsprosessen
* Likebehandling av alle interessenter
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Erfaringer fra «Nyemetoder» 2

e Effektivisering av saksbehandlingen

— Metodevurdering av legemidler startes «automatisk»

* Tilstrebe at beslutninger for legemidler tas samtidig eller
umiddelbart etter at markedsfa@ringstillatelse gis

— Unnga at metoder tas i bruk fgr beslutning

 Behov for at beslutningene raskt implementeres i nasjonale
faglige retningslinjer og krefthandlingsprogrammer
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Utfordringer

* Fa bred aksept for at prioritering innenfor en tildelt ramme
medfgrer at innfgring av nye og dyrere behandlingstilbud vil
fortrenge eksisterende behandlingstilbud

* Bedre beslutningsgrunnlag

— At en metode er kostnadseffektiv sier isolert sett ingenting om
konsekvensene for andre pasienter ved a innfgre metoden

— bedre innsikt i alternativanvendelsen av ressursene

* Fare for dreining av resursene mot enkelte terapiomrader
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