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Innkalling til mgte i Bestillerforum for nye metoder

Sted: Heldigitalt mgte (Teams)
Tidspunkt: Mandag 09.02.2026 kl. 10:00- 11:30
Beslutningstakere: Helse Vest RHF v/ Leder i Bestillerforum, Fagdirektgr Bjgrn Egil Vikse

Helse Midt-Norge RHF v/ Fagdirektgr Trude Basso
Helse Nord RHF v/ Konst. fagdirektgr Syngve Kalstad
Helse Sgr-@st RHF v Fagdirektgr Ulrich Spreng
Helsedirektoratet v/ Seniorradgiver Ingvild Grendstad
Helsedirektoratet v/ Seniorradgiver Hege Wang

Kopi: Folkehelseinstituttet v/ Fagdirektgr Hilde Risstad
Direktoratet for medisinske produkter v/ Enhetsleder Elisabeth Bryn
Direktoratet for medisinske produkter v/ Seniorradgiver Kirsti Hjelme
Direktoratet for medisinske produkter v/ Enhetsleder Martin Lerner
Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet v/ Fagdirektgr Eva Friberg
Sykehusinnkjgp HF, v/ Fagsjef Christina Sivertsen
Helse Sgr-@st RHF, v/ Prosjektdirektgr Ole Tjomsland
Helse Vest RHF v/ Radgiver Marianne Saugestad
Helse Nord RHF v/ Seniorradgiver André Engesland
Helse Midt-Norge RHF v/ Seniorradgiver Ingvild Klevan
Brukerrepresentant Linda Haugland
Brukerrepresentant Faridah S. Nabaggala
Sekretariatet Nye metoder v/ Enhetsleder Ellen Nilsen
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Barbra Schjoldager Frisvold
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Helene Orthagen
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Karianne Mollan Tvedt
Sekretariatet Nye metoder v/ Medisinsk radgiver Michael Vester

Saksliste

Velkommen v/leder av Bestillerforum for nye metoder, fagdirektgr Bjgrn Egil Vikse.

kombinasjon med paklitaksel, med eller uten
bevacizumab, til behandling av platinaresistent epitelial
eggstokkreft, egglederkreft, eller primaer
peritonealkarsinom hos voksne med tumor som uttrykker
PD-L1 med CPS > 1 og som har fatt én eller to tidligere
systemiske behandlingsregimer.

Saksnummer Sakstittel Type sak
Sak 022-26 Protokoll fra mgte 19.01.2026. Til godkjenning.
Sak 023-26 Anmodning: ID2025_101 Pembrolizumab (Keytruda) i Til drgfting.

Sak 024-26 Anmodning: ID2025 100 Humant koagulasjonsaktivt plasma | Til drgfting.
(Octaplasma) ved sammensatt mangel pa
koagulasjonsfaktorer (koagulopati), spesielt ved
ukontrollerbar massiv blgdning (hemoragisk sjokk) og
traumeindusert koagulopati behandlet prehospitalt over
lengre tid. Frysetgrket formulering med blodtype AB.

Sak 025-26 Anmodning: ID2021_048 Berotralstat (Orladeyo) til Til drefting.
rutinemessig forebygging av tilbakevendende anfall av
arvelig angiogdem (HAE) hos barn i alderen 2 til under 12
ar.
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Sak 026-26

Anmodning: ID2026_003 Gentamicin for behandling av
alvorlige, livstruende infeksjoner hos voksne og barn fra
fedselen, der mindre toksiske antimikrobielle legemidler
ikke er effektive, spesielt hvis etiologien er ukjent, eller hvis
det er mistanke om septikemi forarsaket av gramnegative
bakterier.

Til drofting.

Sak 027-26

Anmodning: 1D2026_004 Levofloksacinhemihydrat (Levonic)
til behandling av voksne med fglgende infeksjoner -
samfunnservervet lungebetennelse, -kompliserte hud- og
blgtvevsinfeksjoner.

Til dregfting.

Sak 028-26

Forslag: ID2022_135 Ponatinib (Iclusig) til
Philadelphiakromosom-positiv akutt lymfatisk leukemi.

Til drgfting.

Sak 029-26

Forslag: ID2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre.

Til drgfting.

Sak 030-26

Metode: ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) til
langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og
pediatriske pasienter i alle aldre, med en bekreftet diagnose
pa Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).

Til drgfting.

Sak 031-26

Oppdrag: ID2025_012 Early Intensive Behavorial
Intervention (EIBI) ved autisme hos barn i fgrskolealder.
Kartlegging fra Folkehelseinstituttet.

Til drgfting.

Sak 032-26

Oppdrag: ID2024_077 Seladelpar (Lyvdelzi) til behandling av
primaer bilieer kolangitt (PBC) i kombinasjon med
ursodeoksykolsyre (UDCA) hos voksne som har utilstrekkelig
respons pa UDCA, eller som monoterapi hos pasienter som
ikke kan tolerere UDCA (TBC). Notat fra Direktoratet for
medisinske produkter.

Til drgfting.

Sak 033-25

Arsoppsummering Nye metoder 2025.

Til orientering

Sak 034-25

Utsatt sak fra 19.01.2026 — Sak 020-26: Videreutvikling:
Brukerstemmen i Nye metoder 2025 — oppsummering og
oppfelging av innspill. Notat fra sekretariatet.

Til drogfting

Sak 035-26

Eventuelt
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Bestillerforum for nye metoder 19.01.2026 - protokoll

Sted: Fysisk mgte pa Grev Wedels plass i Oslo med mulighet til 3 delta digitalt
Tidspunkt: Mandag 19.01.2025 kl. 10:00-12:00

Deltakere i mgtet:

Helse Vest RHF v/ Leder av Bestillerforum, Fagdirektgr Bjgrn Egil Vikse
Helse Sgr-@st RHF v/ Fagdirektgr Ulrich Spreng

Helse Midt-Norge RHF v/ Fagdirektgr Trude Basso

Helse Nord RHF v/ Konst. fagdirektgr Syngve Kalstad
Helsedirektoratet v/ Seniorradgiver Ingvild Grendstad
Helsedirektoratet v/ Seniorradgiver Hege Wang

Direktoratet for medisinske produkter v/ Seniorradgiver Kirsti Hjelme
Direktoratet for medisinske produkter v/ Enhetsleder Elisabeth Bryn
Direktoratet for medisinske produkter v/ Enhetsleder Martin Lerner
Sykehusinnkj@p HF, v/ Fagsjef Christina Sivertsen

Helse Nord RHF v/ Seniorradgiver André Engesland

Helse Midt-Norge RHF v/ Seniorradgiver Ingvild Klevan

Helse Vest RHF v/ Radgiver Marianne Saugestad

Helse Sgr-@st RHF v/ Prosjektdirektgr Ole Tjomsland
Brukerrepresentant Faridah.S. Nabaggala

Brukerrepresentant Linda Haugland

Sekretariatet Nye metoder v/ Enhetsleder Ellen Nilsen

Sekretariatet Nye metoder v/ Medisinsk radgiver Michael Vester
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Barbra Schjoldager Frisvold
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Helene Orthagen
Sekretariatet Nye metoder v/ Spesialradgiver Karianne Mollan Tvedt

Saksliste
Saks-nummer | Sakstittel Beslutninger
Sak 001-26 Protokoll fra mgte 08.12.2025. Beslutning
Protokollen fra mgtet den 08.12.2025 ble
godkjent.

Sak 002-26 Anmodning: ID2025_029 Beremagen Metode ID2025_029 Beremagen geperpavec
geperpavec (Vyjuvek) til behandling av | (Vyjuvek) til behandling av sar hos pasienter
sar hos pasienter med dystrofisk med dystrofisk epidermolysis bullosa (DEB)
epidermolysis bullosa (DEB) med med mutasjon(er) i kollagen type VIl alfa 1-
mutasjon(er) i kollagen type VIl alfa 1- | kjeden (COL7A1)-genet, fra fgdselen.

kjeden (COL7A1)-genet, fra fgdselen
av. Kommentar/begrunnelse

Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Beslutning
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En metodevurdering, med en
helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse), basert pa innsendt dokumentasjon
fra leverandgr, gjennomfgres av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Et
tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF.

Det bes om at leverandgren leverer
dokumentasjon til det nordiske samarbeidet
JNHB.

Sak 003-26

Anmodning: 1D2025_088
Daratumumab (Darzalex) som
monoterapi til behandling av voksne
med hgyrisiko ulmende myelomatose.

Metode 1D2025_088 Daratumumab
(Darzalex) som monoterapi til behandling av
voksne med hgyrisiko ulmende
myelomatose.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Beslutning

En metodevurdering, med en
helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse), basert pa innsendt dokumentasjon
fra leverandgr, gjiennomfgres av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Et
tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF.

Den helsegkonomiske analysen skal ta
utgangspunkt i hele den godkjente
indikasjonen.

Dersom leverandgr kan levere relevant
klinisk dokumentasjon, kan DMP ogsa
gjennomfgre subgruppeanalyser.

Sak 004-26

Anmodning: ID2025_086 Askiminib
(Scemblix) til behandling av voksne
pasienter med Philadelphiakromosom-
positiv kronisk myelogen leukemi i
kronisk fase (Ph+ KML-KF).

Metode

ID2025_086 Askiminib (Scemblix) til
behandling av voksne pasienter med
Philadelphiakromosom-positiv kronisk
myelogen leukemi i kronisk fase (Ph+ KML-
KF).

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Beslutning

En metodevurdering, med en
helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse), basert pa innsendt dokumentasjon
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fra leverandgr, giennomfgres av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Et
tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF.

Sak 005-26

Anmodning: ID2025_094 Isatuksimab
(Sarclisa) — subkutan formulering — til
bruk for innfgrte indikasjoner for den
intravengse formuleringen.

Metode 1D2025_094 Isatuksimab (Sarclisa) —
subkutan formulering — til bruk for innfgrte
indikasjoner for den intravengse
formuleringen.

Kommentar/begrunnelse
Dette er en ny formulering av et innfgrt
legemiddel.

Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp
HF.

Leverandgr bes ta kontakt med
Sykehusinnkjgp HF nar de far opinion i EMA
(det europeiske legemiddelbyraet).

Sak 006-26

Anmodning: 1D2025_096
Amivantamab (Rybrevant) i subkutan
formulering til bruk for innfgrte
indikasjoner for den intravengse
formuleringen.

Metode

ID2025_096 Amivantamab (Rybrevant) i
subkutan formulering til bruk for innfgrte
indikasjoner for den intravengse
formuleringen.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Bivirkninger, ressursbruk og kostnader
knyttet til subkutan administrering bade
hver annen og hver fjerde uke vurderes i den
pagaende metodevurderingen av
amivantamab i kombinasjon med lazertinib
(1D2025_006).

Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp
HF.

Sak 007-26

Anmodning: ID2025_103 Tislelizumab
(Tevimbra) i kombinasjon med
platinabasert kjemoterapi som
neoadjuvant behandling, etterfulgt av
monoterapi som adjuvant behandling
til behandling av voksne med operabel
ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) med
hay risiko for tilbakefall.

Metode ID2025_103 Tislelizumab (Tevimbra)
i kombinasjon med platinabasert
kjemoterapi som neoadjuvant behandling,
etterfulgt av monoterapi som adjuvant
behandling til behandling av voksne med
operabel ikke-smacellet lungekreft (NSCLC)
med hgy risiko for tilbakefall.

Kommentar/begrunnelse
Leverandgren har registrert legemidlet i
ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1
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legemidler».

Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp
HF.

Sak 008-26

Forslag: ID2025_081 Enkorafenib
(Braftovi) i kombinasjon med
cetuksimab og kjemoterapi (FOLFOX)
til 1.linje palliativ behandling av
pasienter med BRAF V600E mutert
MSS metastatisk inoperabel kolorektal
kreft.

Metode 1D2025_081 Enkorafenib (Braftovi) i
kombinasjon med cetuksimab og
kjemoterapi (FOLFOX) til 1.linje palliativ
behandling av pasienter med BRAF V600E
mutert MSS metastatisk inoperabel
kolorektal kreft.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Forslagsstiller er et fagmiljg.

Leverandgr har spkt om
markedsfgringstillatelse (MT) i EMA (det
europeiske legemiddelbyraet) for den
aktuelle indikasjonen, og Nye Metoder har
veert i kontakt med leverandgren. De vet pa
navaerende tidspunkt ikke om, eller nar, det
kan bli aktuelt 8 anmode om vurdering.

Beslutning

En metodevurdering uten en kostnad-nytte-
analyse, basert pa tilgjengelig
dokumentasjon gjennomfgres av
Direktoratet for medisinske produkter
(DMP). Et tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF.

Sak 009-26

Forslag: ID2025_087 PIK3CA, PIK3R1
og PTEN-mutasjonstesting av personer
operert for tykk- og endetarmskreft for
vurdering av adjuvant behandling med
acetylsalisylsyre.

Metode

ID2025_087 PIK3CA, PIK3R1 og PTEN-
mutasjonstesting av personer operert for
tykk- og endetarmskreft for vurdering av
adjuvant behandling med acetylsalisylsyre.

Beslutning

En fullstendig metodevurdering av
mutasjonstesting for PIK3CA, PIK3R1 og
PTEN for personer operert for tykktarmskreft
(stadium II-111) eller endetarmskreft (stadium
I-11) for vurdering av adjuvant behandling
med acetylsalisylsyre ved PIK3CA, PIK3R1 og
PTEN genmutasjoner i tumor, gjennomfgres
ved Direktoratet for medisinske produkter.
Metodevurderingen skal inkludere
vurderinger av effekt, sikkerhet, og
helsegkonomi, samt organisatoriske
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konsekvenser. Et tilhgrende prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Sak 010-26

Forslag: ID2024_079
Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) til
behandling av inoperabel eller
metastatisk HR+, HER2-negativ (0/<1+)
brystkreft hos voksne pasienter som
tidligere har mottatt endokrinbasert
behandling og minst to ytterligere
systemiske behandlinger for
metastatisk sykdom.

Metode 1D2024_079 Sacituzumabgovitekan
(Trodelvy) til behandling av inoperabel eller
metastatisk HR+, HER2-negativ (0/<1+)
brystkreft hos voksne pasienter som tidligere
har mottatt endokrinbasert behandling og
minst to ytterligere systemiske behandlinger
for metastatisk sykdom.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Selv om begge studiene (TROPiICS02 og
EVEr02) skulle inngd i en ny
metodevurdering, slik man nylig har gjort i
en svensk vurdering, vil kostnadseffektivitet
fortsatt ikke oppnas. IKER vil fremdeles veere
for hgy med mindre legemiddelprisen
reduseres. Det er derfor ngdvendig med
prisforhandlinger med leverandgren.

Beslutning
Bestilleforum for nye metoder gir ikke
oppdrag om en ny metodevurdering.

Bestillerforum viser til beslutningen i
Beslutningsforum for nye metoder
27.05.2024 for ID2023_026, og oppfordrer til
nye prisforhandlinger med leverandgren.

Sak 011-26

Forslag: ID2025_092 Strukturert
trening som tilleggsbehandling etter
adjuvant kjemoterapi for
tykktarmskreft stadium Il og stadium
.

Metode 1D2025 092 Strukturert trening som
tilleggsbehandling etter adjuvant
kjemoterapi for tykktarmskreft stadium Il og
stadium Il1.

Kommentar/begrunnelse
Folkehelseinstituttet (FHI) har opplyst saken i
egnethetsvurderingen.

Ansvaret for en eventuell giennomfgring av
tiltaket antas i hovedsak 3 ligge utenfor
spesialisthelsetjenesten.

Beslutning
Det gis ikke oppdrag om en

metodevurdering.

Sak 012-26

Forslag: ID2025_098 Neoadjuvant
immunterapi ved lokalt avansert kreft i

Metode ID2025_098 Neoadjuvant
immunterapi med ipilimumab og nivolumab i
kombinasjon ved lokalt avansert kreft i
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tykktarm hos pasienter hvor tumorvev
er positiv for dMMR/MSI.

tykktarm hos pasienter hvor tumorvev er
positiv for dMMR/MSI.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Bestillerforum for nye metoder vurderer at
en metodevurdering pa naveerende
tidspunkt i liten grad vil kunne tilfgre
ytterligere informasjon av betydning for
beslutningstaker.

Beslutning
Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp
HF.

ID2022_009 Tebentafusp (Kimmtrak) i
monoterapi til behandling av humant
leukocyttantigen (HLA)-A*02:01-
positive voksne pasienter med ikke-
resektabelt eller metastatisk uvealt
melanom.

Sak 013-26 Anmodning om revurdering: Metode ID2019_096 Venclyxto (venetoklaks)
ID2019_096 Venclyxto (venetoklaks) i i kombinasjon med rituksimab til behandling
kombinasjon med rituksimab til av voksne pasienter med kronisk lymfatisk
behandling av voksne pasienter med leukemi (KLL) som tidligere har mottatt
kronisk lymfatisk leukemi (KLL) som minst en behandling, spesifisert til der
tidligere har mottatt minst en tidligere behandling har vaert med BTK- eller
behandling, spesifisert til der tidligere | BCL-2-hemmer.
behandling har vaert med BTK- eller
BCL-2-hemmer. Kommentar/begrunnelse

Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.
Beslutning

En metodevurdering uten en
helsegkonomisk analyse, men med en
budsjettanalyse, basert pa innsendt
dokumentasjon fra leverandgr,
gjennomfgres av Direktoratet for medisinske
produkter (DMP). Et tilhgrende prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Sak 014-26 Anmodning om revurdering: Metode ID2022_009 Tebentafusp

(Kimmtrak) i monoterapi til behandling av
humant leukocyttantigen (HLA)-A*02:01-
positive voksne pasienter med ikke-
resektabelt eller metastatisk uvealt
melanom.

Kommentar/begrunnelse
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

har opplyst saken i egnethetsvurderingen.

Leverandgr bes avtale et formgte med DMP
feér innsending av dokumentasjon.

Beslutning
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En metodevurdering, med en
helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse), basert pa innsendt dokumentasjon
fra leverandgr, gjennomfgres av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Den
oppdatert dokumentasjonen fra
leverandgren ma inkludere en analyse basert
pa relative effektdata mot komparator i den
pivotale studien. Et tilhgrende prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

(Inbrija) til periodisk behandling av
episodiske motoriske svingninger (OFF-
perioder) hos voksne pasienter med
Parkinsons sykdom behandlet med
levodopa/dopa-
dekarboksylasehemmer. Notat fra
Direktoratet for medisinske produkter.

Sak 015-26 Anmodning om revurdering: Metode ID2024_010: Kapivasertib (Trugap)i
ID2024_010: Kapivasertib (Trugap)i kombinasjon med fulvestrant til behandling
kombinasjon med fulvestrant til av voksne med gstrogenreseptor (ER)-
behandling av voksne med positiv, HER2-negativ lokalavansert eller
gstrogenreseptor (ER)-positiv, HER2- metastatisk brystkreft med én eller flere
negativ lokalavansert eller metastatisk | PIK3CA/AKT1/PTEN-forandringer etter
brystkreft med én eller flere tilbakefall eller progresjon under eller etter
PIK3CA/AKT1/PTEN-forandringer etter | et endokrin-basert regime.
tilbakefall eller progresjon under eller
etter et endokrin-basert regime. Kommentar/begrunnelse

Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har opplyst saken i egnethetsvurderingen.
Beslutning

En metodevurdering, med en
helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse), basert pa innsendt dokumentasjon
fra leverandgr, gjiennomfgres av Direktoratet
for medisinske produkter (DMP). Leverandgr
bes om a levere samme modell som ved
fgrste innlevering, og tydelig beskrive og
begrunne oppdateringer. Et tilhgrende
prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Sak 016-26 Metode: ID2026_001 Levodopa Metode 1D2026_001 Levodopa (Inbrija) til

periodisk behandling av episodiske
motoriske svingninger (OFF-perioder) hos
voksne pasienter med Parkinsons sykdom
behandlet med levodopa/dopa-
dekarboksylasehemmer.

Kommentar/begrunnelse

Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
har gjennomfgrt en metodevurdering med
en helsegkonomisk analyse
(kostnadsminimeringsanalyse) etter sgknad
fra leverandgren om refusjon pa bla resept.

Finansieringsansvaret for legemiddelet ble
imidlertid overfgrt til de regionale
helseforetakene den 15. januar 2026.
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DMP har oppsummert metodevurderingen i
et saksnotat.

Beslutning

Et tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF.

Sak 017-26 Oppdrag: ID2025_033 Iptakopan Metode 1D2025_033 Iptakopan (Fabhalta) til
(Fabhalta) til behandling av voksne behandling av voksne pasienter med
pasienter med komplement 3- komplement 3-glomerulopati (C3G) i
glomerulopati (C3G) i kombinasjon kombinasjon med en renin-
med en renin-angiotensinsystem angiotensinsystem (RAS)-hemmer, eller hos
(RAS)-hemmer, eller hos pasienter som | pasienter som er intolerante for RAS-
er intolerante for RAS-hemmer, eller hemmer, eller hvor en RAS-hemmer er
hvor en RAS-hemmer er kontraindisert.
kontraindisert. Notat fra Direktoratet
for medisinske produkter og innspill Kommentar/begrunnelse
fra leverandgr. Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

har opplyst saken i et notat til Bestillerforum
for nye metoder.

Beslutning

Et tilhgrende prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF og metoden kan deretter
sendes til beslutning i de regionale
helseforetakene.

Sak 018-26 Oppfelging av beslutning for Metode Onasemnogene abeparvovec
ID2019_006 Onasemnogene (Zolgensma) til behandling av spinal
abeparvovec (Zolgensma) til muskelatrofi.
behandling av spinal muskelatrofi.

Kommentar/begrunnelse

Leverandgren (Novartis) har enna ikke levert
inn oppdatert dokumentasjon i samsvar med
beslutningen (punkt 8) fra Beslutningsforum
for nye metoder (25.11.2021)

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder ber
leverandgr (Novartis) om a levere oppdatert
dokumentasjon fra oppfglgingsstudiene til
Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
innen 01.05.2026.

Bestillerforum oppfordrer leverandgren til a
avtale et formgte med DMP fgr innsending
av dokumentasjonen.

Sak 019-26 Oppdrag: 1D2023_075 Kontinuerlig Metode 1D2023_075 Kontinuerlig
glukosemaling og flash glukosemaling | glukosemaling og flash glukosemaling ved
ved behandling av diabetes type Il. behandling av diabetes type Il
Metodevurdering fra Direktoratet for Metodevurdering fra Direktoratet for
medisinske produkter. medisinske produkter.
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Beslutning

Bestillerforum for nye metoder utkvitterer
metodevurderingen som Direktoratet for
medisinske produkter har levert.

Saken sendes til de regionale
helseforetakene for forberedelser til
beslutning.

Sak 1. Innspill om behov for mulighet
for a kunne foreta individuell vurdering
i saker der det er fattet nei-beslutning
som fglge av avbestilling.

Sak 020-26 Videreutvikling: Brukerstemmen i Nye | Kommentar/begrunnelse
metoder 2025 — oppsummering og Det er ikke tilstrekkelig tid til & drgfte saken i
oppfelging av innspill. Notat fra dagens mgte.
sekretariatet.
Beslutning
Saken utsettes til kommende mgte.
Sak 021-26 Eventuelt

Sak 1.

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder tar saken til
orientering.
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Saksnummer 023-26 Oppsummering fra sekretariatet

Anmodning: ID2025_101 Pembrolizumab (Keytruda) i kombinasjon med paklitaksel, med
eller uten bevacizumab, til behandling av platinaresistent epitelial eggstokkreft,
egglederkreft, eller primaer peritonealkarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-
L1 med CPS 2 1 og som har fatt én eller to tidligere systemiske behandlingsregimer.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandgren som sgker om

markedsfgringstillatelse (MT): MSD.

- Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse. Legemiddelet er tidligere vurdert og innfgrt i Nye
metoder til en rekke indikasjoner.

- Pasientgrunnlag: Leverandgr estimerer at 50-70 pasienter er aktuelle for metoden.

- Forventet tidspunkt for CHMP-opinion i EMA: Mars 2026.

- Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT) i Norge for indikasjonen: Mars 2026.

- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon til DMP: Juni 2026.

- Leverandgr foreslar en kostnad-per-QALY-analyse.

Innspill fra Sykehusinnkjgp HF:

- Sykehusinnkjgp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) (vedlagt):
- Vurdering fra DMP: DMP mener det er ngdvendig a vurdere om prioriteringskriteriene er oppfylt

ved anmodet bruk.
- Anbefaling fra DMP: Det foreligger data som kan veere egnet for en metodevurdering med en
helsegkonomisk analyse i form av en kostnad-nytte-analyse.

Innspill = innspillene er vedlagt

Innspill fra fagmiljger innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.

- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sgr-@st RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Norsk selskap for gynekologisk onkologi: 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet:

Divisjon spesialisthelsetjenester og internasjonalt samarbeid: Kan pavirke Handlingsprogram for
gynekologisk kreft.

Divisjon helsepkonomi og personell: Finansieringsansvaret overfgrt til RHF-ene 1.5.2017.
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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pa anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 28.11.2025

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker MSD (Norge) AS
av markedsfagringstillatelse i

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Ubaid Ur Rehman

1.3 Stilling kontaktperson Market Access Manager

1.4 Telefon +4799896067

1.5 E-post ubaid.ur.rehman@msd.com

Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
1.7 Telefon og e-post Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon

Kryss av for hva anmodningen gjelder En ny styrke eller formulering [

2.2 Hvilken indikasjon gjelder KEYTRUDA i kombinasjon med paklitaksel, med eller uten

anmodningen? bevacizumab, er indisert til behandling av
platinaresistent epitelial eggstokkreft, egglederkreft, eller
primeer peritonealkarsinom hos voksne med tumor som

Anmodninéssk'_ema vurdering —versjon 2.1 (justering format,13.03.2025
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skalanmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller sgker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til
undergrupper, mé dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele
indikasjonen.

uttrykker PD-L1 med CPS = 1 og som har fatt én eller to
tidligere systemiske behandlingsregimer

KEYTRUDA, in combination with paclitaxel, with or
without bevacizumab, is indicated for the treatment of
platinum-resistant epithelial ovarian, fallopian tube, or
primary peritoneal carcinoma in adults whose tumours
express PD-L1 with a CPS = 1 and who have received one
or two prior systemic treatment regimens

2.3 Handelsnavn

Keytruda

2.4 Generisk navn/virkestoff

Pembrolizumab

2.5 ATC-kode

LO1F FO2

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Konsentrat til infusjonsvaeske, opplasning.

Styrke 25 mg/ml hetteglass, skal gis som i.v. infusjon over
30 minutter.

KEYTRUDA kan administreres som enten 200 mg hver 3.
uke eller 400 mg hver 6. uke i opptil 24 maneder eller
inntil sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet
eller

395mg hver 3. uke og 790 mg hver 6. uke administrert
som en subkutan injeksjon over 2 minutter (ny
formulering)

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Immunterapi (immunskjekkpunkthemmer), PD-1
hemmer.

Pembrolizumab er et humanisert monoklonalt IgG4-
kappa isotype antistoff som binder til PD-1 reseptor og
blokkerer interaksjon med ligandene PD-L1 og PD-L2.
Denne blokkeringen forhindrer og opphever PD-1 mediert
nedregulering av anti-tumorrespons og farer til en re-
aktivering avimmunsystemet som igjen kan bekjempe
kreftcellene.

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder

med det aktuelle virkestoffet tidligere?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Ja Nei [

ID-nummer:

ID2014_034;1D2014_041;1D2016_067; 1D2017_005;
ID2017_060; 1D2018_043; ID2018_067; 1D2018_125;

Anmodnin ]
éon idential, Mollan

sskjema vurdering — versjon 2.1 (justering format
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ID2019_025; 1D2019_039; ID2019_045; ID2019_063;
1D2020_078; 1D2020_082; 1D2021_030; 1D2021_039;
ID2021_079; 1D2021_080; 1D2021_120; 1D2021_131;
ID2022_137;1D2022_120; 1D2023_091

3.2 Er du kjent med om andre
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.3 Er du kjent med om det er gjennomfart
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng?

Hvis ja, oppgi referanse

Ja O Nei

Referanse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for farste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 17.07.2015
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Ja Nei [

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge:Jall  Nei

Prosedyrenummer i EMA:
EMA/VR/0000293815

Hvis metoden ikke har MT:
Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(maned/ar):

Mars 2026

Forventet tidspunkt for markedsfaeringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

Mars 2026

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

Anmodninéssk'_ema vurdering —versjon 2.1 (justering format
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4.4 Har legemiddelet en betinget Jald  Nei
markedsfagringstillatelse for anmodet

indikasjon? Beskrivelse:

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

4.5 Har anmodet indikasjon veert i Jald  Nei
«accelerated assessment» hos EMA?

4.6 Har legemiddelet «orphan drug Jald Nei
designation» i EMA?

Dato for «orphan drug designation»:
Hvis ja, fyll ut dato

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders | Ja [J Nei
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med Jald Nei

lignende virkningsmekanisme og /eller

tilsvarende effekt til den aktuelle Kommentar:

indikasjonen? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i Jad Nei

anmodningen er sammenlignbart med et

eller flere andre legemidler som Nye Legemiddel og ID-nummer:

metoder har besluttet & innfare til den Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

samme indikasjonen?

Hvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

6.3 Er det eksisterende anbud pa Jaldl  Nei
terapiomradet som kan veere aktuelt for
legemiddelet? Kommentar:

Ingen annen immunterapi ventes godkjent for samme
indikasjon (KN-B96)

Anmodninéssk'_ema vurdering —versjon 2.1 (justering format,13.03.2025
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7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Ja Nei

Begrunnelse:

For indikasjonsutvidelser for Keytruda gjelder ulike
krav til HTA i Norden. Joint Nordic HTA er derfor ikke
aktuelt

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jad Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

Kostnad-per-QALY analyse.

Malet med kostnad-per-QALY analysen vil vaere &
vurdere kostnadseffektiviteten til Pembrolizumab
plus Paclitaxel med eller uten Bevacizumab for
platinaresistent tubo-ovarialcancer

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres p4,
herunder eventuelle undergrupper.

Pasientpopulasjon for denne helsegkonomiske
analysen er pasienter med platinaresistent eller
platina-refraktaer tubo-ovarialcancer (eggstokkreft,
egglederkreft, eller primeer peritonealkarsinom) som
har fatt 1 eller 2 tidligere behandlingslinjer med
systemisk terapi, inkludert minst 1 tidligere
platinabasert behandling.

9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

Dokumentasjon er basert pa direkte, head-to-head
H2H sammenlignende data fra fase |Il KEYNOTE-B96
studien

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

Ikke avklart. Pris er konfidensielle
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9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

Juni 2026

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

Omtrent 90% av alle ovariekreft tilfeller er epiteliale
ovarialkarsonomer, hvor hgygradig sergst
ovarialkarsinom (HGSOC) er den vanligste og mest
aggressive undergruppen (utgjer ca. 75-80 % av
tilfellene). HGSOC oppstar ofte i det distale
sekretoriske epitelet i egglederen. Tidlige forstadier i
egglederen (slik som sergs tubal intraepitelial
karsinom, STIC) har de samme TP53-mutasjonene
som etterfglgende ovarialetumorer, noe som indikerer
en tubal opprinnelse for mange “ovarie”-kreftformer.
Fra eggleder eller ovarium sprer maligne celler seg
typisk i bukhulen. De implanterer seg i omentet og pa
peritoneale overflater, noe som ofte farer til diffus
abdominal metastasering og akkumulering av
ascitesvaeske. Ovarialkarsinom er karakterisert av
genomisk ustabilitet. Nesten alle HGSOC tumorer har
mutasjoner i TP53, som oppstar tidlig og driver
ukontrollert cellevekst. Et annet ngkkeltrekk er hyppig
svikt i DNA-reparasjon via homolog rekombinasjon
(HR). Omtrent 50 % av hgygradige sergse kreftformer
har homolog rekombinasjonssvikt (HRD) pa grunn av
mutasjoner eller epigenetisk nedregulering i gener som
BRCA1, BRCA2 eller andre HR-relaterte gener.

Klinisk presentasjon og symptomer: tidlig sykdom er
ofte asymptomatisk eller har uspesifikke symptomer,
noe som leder til sen diagnose. Vanlige symptomer er
vedvarende oppblasthet og abdominal distensjon,
tidlig metthetsfglelse, bekken-/abdominalsmerter eller
trykk, hastig vannlatingstrang og frekvens, endring i
avfgringsvaner, uforklarlig vekttap eller vektgkning;
tretthet. Ved presentasjon er typiske funn, adnexal
masse ved undersgkelse, ascitesveeske, omental cake,
pleuraeffusjon (saerlig hayresidig).

Ref:

Kroeger PT, Drapkin R. Pathogenesis and heterogeneity
of ovarian cancer. Curr Opin Obstet Gynecol.
2017;29(1):26-34.
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Lheureux S, Gourley C, Vergote |, Oza AM. Epithelial
ovarian cancer. Lancet 2019; 393: 1240-53
American Cancer Society. Signs and Symptoms of
Ovarian Cancer. Last revised Aug 8, 2025.

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Kreftsykdommer

10.3 Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomradet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Velg kreftomrade fra menyen:

Gynekologisk kreft

10.4 Dagens behandling

referanse

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.

De nasjonale norske retningslinjene (“Nasjonalt
handlingsprogram for gynekologisk kreft”) anbefaler
ikke-platinabasert systemisk behandling for
platinaresistent epitelial tubo-ovarialcancer
(eggstokk-, eggleder- og bukhinnekreft).
Behandlingsalternativene som er anbefalt er: pegylert
liposomal doksorubicin (PLD), gemcitabin, ukentlig
paklitaksel, topotekan, bevacizumab ved
symptomgivende ascites og/eller pleuraveeske (best
effekt er vist ved kombinasjon med ukentlig
paklitaksel)

Ref: Gynekologisk kreft — handlingsprogram -
Helsedirektoratet

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Behandlingen av platinaresistent tubo-ovarialcancer
er palliativ og har som mal & kontrollere sykdom og
symptomer heller enn & kurere. Nar resistens har
utviklet seg, har pasientene vanligvis avansert, utbredt
sykdom og darlig prognose. Det representerer den
dgdeligste av alle gynekologiske kreftformer. For alle
norske pasienter med tubo-ovarialcancer (alle stadier)
er 5-ars relativ overlevelse omtrent 50 %. Dette drives
imidlertid av tilfeller i tidlige stadier. Avansert sykdom
har langt lavere overlevelse: internasjonalt gir for
eksempel stadium Il om lag 26 % 5-arsoverlevelse, og
stadium IV bare rundt 14 %. Platinaresistente tilfeller
faller inn i denne kategorien med darlig prognose. Det
norske nasjonalregisteret og retningslinjene papeker at
om lag 70 % av pasientene i stadium IlI-IV far
tilbakefall innen 3 ar til tross for initial behandling, og
de med platinaresistent tilbakefall har en median
progresjonsfri overlevelse (PFS) pa bare cirka 3-4
maneder og en median totaloverlevelse (OS) pa rundt
10-12 maneder med dagens behandlinger.
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Ref:

Gynekologisk kreft — handlingsprogram -
Helsedirektoratet

Cancer In Norway 2024 - FHI

Eggstokkreft - FHI

Gaitskell K et al. Cancer Epidemiol. 2022;76:1020754.

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

For tumorer som vurderes platinaresistente og som
har fatt 1 eller 2 tidligere behandlingslinjer med
systemisk terapi for tubo-ovarialcancer, inkludert
minst 1 tidligere platinabasert behandling.
Pembrolizumab vil kunne gis i opptil 2 ar i kombinasjon
med paklitaksel med eller uten bevacizumab.

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon* i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for
behandling med legemiddelet til denne
indikasjonen.

*Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Forekomst av epitelial ovariekreft (eggstokk-, eggleder-
og bukhinnekreft) ble rapportert med 564 tilfeller i
2024. Det finnes ingen registerdata for insidens eller
prevalens av platinaresistent ovarialcancer i Norge.
Basert pa inklusjonskriteriene i KN-B96 (stadium, én til
to tidligere systemiske behandlinger, inkludert minst
én platinabasert kjemoterapi; respons og
tilbakefallsrate under systemisk behandling og PD-
L1-uttrykk), estimerer vi mellom 50-70 pasienter som
kan veere aktuelle for behandling med pembrolizumab
i kombinasjon med paklitaksel, med eller uten
bevacizumab.

11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2 Studie 3
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11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

KEYNOTE B96/ENGOT-
ov65, NCT05116189

https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05116189?ter
m=ENGOT-
ov65&intr=Pembrolizum
ab&cond=0varian%20C
ancer&rank=1

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.2 Studietype og -
design

Fase 3, 1:1 randomisert
(n=643), dobbeltblindet
studie

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

KN-B96 studien
evaluerer effekt av
pembrolizumab pluss
paklitaksel med eller
uten

bevacizumab sammenli
gnet med placebo pluss
paklitaksel med eller
uten bevacizumab med
hensyn til progresjonsfri
overlevelse (PFS).
Hypotesene er at
pembrolizumab pluss
paklitaksel med eller
uten bevacizumab
forbedrer PFS
sammenlignet med
placebo pluss
paklitaksel med eller
uten bevacizumabi
henhold til RECIST 1.1

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Studien inkluderte 643
pasienter.

Inklusjonskriterier:
- Har histologisk
bekreftet epitelial
eggstokkreft,
egglederkreft eller

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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primeer
peritonealkarsinom.

- Har fatt 1 eller 2
tidligere
behandlingslinjer med
systemisk terapi,
inkludert minst 1
tidligere platinabasert
behandling. Deltakere
kan ha mottatt tidligere
PARP-hemmer,
anti-PD-1/anti-PD-L1-ter
api, bevacizumab eller
hormonbehandling;
disse regnes ikke som
en separat
behandlingslinje. Enhver
endring av
kjemoterapiregime pa
grunn av toksisitet i
fraveer av
sykdomsprogresjon skal
regnes som del av
samme
behandlingslinje.

-Har radiografisk
dokumentert
sykdomsprogresjon
innen 6 maneder (180
dager) etter siste dose
platinabasert
kjemoterapi for tubo-
ovariekreft (dvs.
platinaresistent
sykdom).

- Er aktuell for
paklitaksel-kjemoterapi
(og bevacizumab, hvis
brukt).

- Har ECOG status 0 til
1, vurdertinnen 3 dager
fgr randomisering.

Eksklusjonskriterier:

- Har ikke-epitelial kreft,
borderline-svulster,
mucingse,
seromucingse som er
overveiende mucingse,
malign Brenner-tumor

10
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og udifferensiert
karsinom.

- Har primeer platina-
refraktaer sykdom,
definert som sykdom
som har progrediert
under ellerinnen 28
dager etter siste dose av
farstelinjes
platinabasert
behandling.

- Har tidligere
sykdomsprogresjon pa
ukentlig paklitaksel
alene.

- Har mottatt >2 tidligere
behandlingslinjer med
systemisk behandling
for tubo-ovarialcancer.

- Har mottatt tidligere
systemisk
antitumorbehandling,
inkludert utprevende
legemidler eller
vedlikeholdsbehandling
(inkludert bevacizumab
vedlikeholdsbehandling)
, innen 4 uker far
randomisering.

- Har mottatt tidligere
stralebehandling innen 2
uker fgr oppstart av
studiedeltakelsen.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Pembrolizumab 400 mg
via intravengs (IV)
infusjon i atten 6-ukers
sykluser (omtrent 2 ar)
PLUSS paklitaksel 80
mg/m”2 via IV infusjon
padag1,8o0g15ihver
3-ukers syklus til
intoleranse eller
sykdomsprogresjon.
Deltakere som opplever
alvorlig

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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hypersensitivitetsreaksj
on pa paklitaksel eller
en bivirkning som krever
seponering av
paklitaksel, kan motta
docetaksel (75 mg/m”2
hver 3. uke [Q3W]).
Deltakere kan ogsa
motta bevacizumab 10
mg/kg via IV infusjon i
hver 2-ukers syklus til
intoleranse,
sykdomsprogresjon,
eller etter investigators
skjgnn.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Placebo PLUSS
paklitaksel 80 mg/m”2
via IV infusjon pa dag 1,
8 og 15i hver 3-ukers
syklus til intoleranse
eller
sykdomsprogresjon.
Deltakere som opplever
alvorlig
hypersensitivitetsreaks;j
on pa paklitaksel eller
en bivirkning som krever
seponering av
paklitaksel, kan motta
docetaksel (75 mg/m*2
hver 3. uke [Q3W]).
Deltakere kan ogsa
motta bevacizumab 10
mg/kg via IV infusjon i
hver 2-ukers syklus til
intoleranse,
sykdomsprogresjon,
eller etter investigators
skjgnn.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.7 Endepunkter

Primeere, sekundeaere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

Primeert endepunkt:
PFS (opptil ~38 maneder
etter randomisering)

PFS er definert som
tiden fra randomisering
til forste dokumenterte
sykdomsprogresjon (PD)
per RECIST 1.1 basert pa
investigators vurdering,
eller dgd av enhver
arsak, avhengig av hva
som inntreffer fgrst. |
henhold til RECIST 1.1 er
PD definert som 220 %
gkning i summen av
diameterne av mal-
lesjoner. | tillegg til den
relative gkningen pa 20
%, ma summen ogsa
vise en absolutt gkning
pa=5mm

Sekuneaert endepunkt:
OS (opptil ~64 méaneder
etter randomisering.

OS er definert som tiden
fra datoen for
randomisering til ded av
enhver arsak.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Studien beskriver PFS og
OS i PD-L1 positv tumor
malt med CPS 21

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.9 Oppfolgingstid

Hvis pagdende
studie, angi
oppfolgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

I1A1: Data cutoff date:
03. April 2024; Median
oppfelgingstid 15,6
maneder

IA2: Data cutoff date:
05. Mars 2025; Median
oppfelgingstid 26,6
méaneder

Interimanalyse 1:
Testing: Farste interim
PFS-analyse og farste
interim OS-analyse.

Interimanalyse 2:
Testing: Endelig PFS-
analyse og andre interim
OS-analyse.

Endelig analyse:
Tidspunkt: Skal
gjennomfgres etter at
cirka 369 OS-hendelser
er observert hos
deltakere med CPS =1,
og cirka 512 OS-
hendelser er observert
hos alle deltakere.
Testing: Endelig OS-
analyse.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

IA1: Data cutoff date:
03. April 2024; Median
oppfaelgingstid 15,6
maneder

IA2: Data cutoff date:
05. Mars 2025; Median
oppfelgingstid 26,6
maneder

Endelig analyse:

Skal gjennomfgres etter
at cirka 369 OS-
hendelser er observert
hos deltakere med CPS
=1, og cirka 512 OS-
hendelser er observert
hos alle deltakere.

Klikk eller trykk her for a
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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Testing: Endelig OS-
analyse.

11.11 Publikasjoner
skrive inn tekst.
Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

Klikk eller trykk her for &

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

12 Igangsatte og planlagte studier

12.1 Er det pagéende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i
fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jald Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

12.2 Er det pagéende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Ja [ Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Ja Nei [
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Ja Nei [

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jad Nei

13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk

PD-L1 test er etablert i klinisk praksis
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14 Andre relevante opplysninger

14.1 Har dere veert i kontakt med Jald Nei
fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette

legemiddelet/indikasjonen? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Hvis ja, hvem har dere vaert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

14.2 Anser leverander at det kan veere Jald Nei
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjep HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjgp
&

14.3 Andre relevante opplysninger? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Informasjon om Nye metoder finnes pa nettsiden nyemetoder.no

16
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Direktoratet for
medisinske produkter

Egnethetsvurdering

ID-nummer

ID2025_101

Handelsnavn (virkestoff)

Keytruda (pembrolizumab)

Virkningsmekanisme

Pembrolizumab er et monoklonalt antistoff som binder til PD-1 reseptor
og blokkerer interaksjon med ligandene PD-L1 og PD-L2. Denne
blokkeringen forhindrer og opphever PD-1 mediert nedregulering av
anti-tumorrespons og ferer til en re-aktivering av immunsystemet som
igjen kan bekjempe kreftcellene.

Regulatorisk status

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff.
Indikasjonen har ikke markedsfgringstillatelse (MT) i Europa, men er til
vurdering hos det Europeiske legemiddelbyraet (EMA). Anmoder angir
at forventet tidspunkt for positive opinion i EMA er mars 2026.

Mulig indikasjon

| kombinasjon med paklitaksel, med eller uten bevacizumab, til
behandling av platinaresistent epitelial eggstokkreft, egglederkreft, eller
primeer peritonealkarsinom hos voksne med tumor som uttrykker PD-
L1 med CPS = 1 og som har fatt én eller to tidligere systemiske
behandlingsregimer.

Forventet dosering

Administreres som enten 200 mg hver 3. uke eller 400 mg hver 6. uke
som intravengs infusjon; eller som 395 mg hver 3. uke eller 790 mg
hver 6. uke administrert som en subkutan injeksjon over 2 minutter (ny
formulering).

Behandlingsvarighet i opptil 24 maneder eller inntil sykdomsprogresjon
eller uakseptabel toksisitet.

Forslag Anmodning om vurdering
Innsendt av MSD
Bakgrunn Det foreligger nasjonale faglige retningslinjer for behandling av

gynekologisk kreft'. Epitelial ovarialcancer (epitelial eggstokk-
eggleder- og peritonealkreft; EOC) er den 6. mest vanlige kreftformen
blant kvinner i Norge, og i 2024 fikk 537 kvinner diagnosen. Insidensen
oker med alder, og medianalder ved diagnosetidspunkt er 70

ar. Ved platinumresistent sykdom er forventet PFS 3—-4 méaneder og
median totaloverlevelse er 10-12 maneder med dagens
behandlingsalternativer.

Platinumbasert kjiemoterapi er primaerbehandling for EOC og gis som
regel etter kirurgi. Ved residiv er malet med behandling livsforlengelse
og palliasjon. Medikamentell behandlingen er basert pa
platinumholdige eller non-platinumholdige regimer. Ved valg av regime
bar platinumsensitivitet vurderes. Platinumresistent sykdom behandles
med ulike non-platinumbaserte singelstoff-regimer. Behandlings-
alternativer inkluderer kjemoterapi, hormonbehandling (tamoksifen eller
aromatasehemmer), bevacizumab, mitoxantron og palliativ straling.

Effekt og sikkerhet av pembrolizumab i kombinasjon med paklitaksel
med eller uten bevacizumab er sammenlignet med placebo i
kombinasjon med paklitaksel med eller uten bevacizumab i en
randomisert, dobbeltblindet fase 3 studie (KEYNOTE B-96).

1 https://www.helsebiblioteket.no/innhold/nasjonal-faglig-retningslinje/gynekologisk-kreft-

handlingsprogram
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Preliminaer PICO?

P: | trad med endelig godkjent indikasjon.
I: Pembrolizumab brukt i trad med anbefalt dosering i preparatomtale.

C: Dagens standardbehandling (kjemoterapi, hormonbehandling,
bevacizumab, mitoxantron eller stralebehandling)

O: Progresjonsfri overlevelse, Totaloverlevelse, helserelatert
livskvalitet, sikkerhet, ressursbruk.

Vurdering fra Direktoratet
for medisinske produkter

DMP mener det er ngdvendig & vurdere om prioriteringskriteriene er
oppfylt ved anmodet bruk.

Anbefaling fra
Direktoratet for
medisinske produkter
(knyttet til
metodevurdering)

Det foreligger data som kan veere egnet for en metodevurdering med
en helsegkonomisk analyse i form av en kostnad-nytte-analyse.

Versjonslogg*
Dato Hva
27.01.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP

*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke

markedsfgrte legemidler.

2 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmal relevant for en eventuell

metodevurdering

2
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag
om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2025_101

Spgrsmal Faglige innspill

1. Dagens behandling - alternativ - Ukentlig paklitaksel med eller uten

- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i bevacizumab; Gemcitabin; Topotecan
dag? - Dagens behandling med ukentlig paklitaxel

. kan veaere komparator
- Hva bgr veere komparator i en eventuell

metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

2. Plass i norsk klinisk praksis - Ja, absolutt, vare pasienter trenger

- Er det klinisk behov for metoden? denne kombinasjon som vil gi dem
bedre overlevelse;

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i - Det vil komme i tillegg til dagens

metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

behandling;
- Jeg vil si at den foreslatte metode vil bli
forste valg for pasienbter med PD-L1

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den positiv, platimunresistent eggstokkreft

foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

3. Pasientpopulasjonen i Norge Jeg har ingen spesielle kommentarer til
- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen pasientpopulasjon: mellom 50-70 pasienter som
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,

s¢)? kan vaere aktuelle for metoden, 50 pasienter per ar
stgrrelse)?

hares riktig ut

[
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4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Vi har etter hvert veldig god erfaring med
Pembrolizumab som kan trygd anbefales til bruk
hos vare pasienter

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Nei, det har aldri veert indikasjon for PD-L1 hemmer
i kombinasjon med kjemoterapi for pasienter med
platinumresistent eggstokkreft

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre & ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Jeg har ingen interessekonflikter

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Oslo Universitets Sykehus

Avdeling

Seksjon for gynekologisk kreft

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Olesya Solheim, PhD, overlege, fagansvarlig for
medikamentell behandling ved eggstokkreft

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

[
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag
om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2025_101

Spgrsmal Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ Ovarialcancer har generelt darlig prognose dersom
- Hva er etablert behandling for pasientgruppeni | det tilkommer tilbakefall etter primaerkirurgi. Ved
dag? platinaresistent sykdom er *PFS 3-4 mndr, OS 10-12

- Hva bgr vaere komparator i en eventuell mndr. Standard behandling for disse vil vaere annen

metodevurdering? kjemoterapi (PLD, gemcitabin, paclitaxel eller

topotecan, +/- bevacizumab med ORR 10-15%.
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det

er en metode i Nye metoder.

2. Plass i norsk klinisk praksis Det har vaert mange studier (>10 000 pas) mhp
- Er det klinisk behov for metoden? immunterapi ved ovarialcancer, disse har tidligere

Vil legemiddelet/det medisinske utstyret | ikke vist bedret overlevelse enn standard
metoden bli brukt i stedet for annen behandling | Pehandling. Keynote -B96 ved CPS>1 ga

(i s& fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til Pembrolizumab (+ ukentlig taxol!) +1mnd PFS (fra
dagens behandling? 7.2 mndr (placebo+taxol) til 8,3mndr ) og knapt 2
mndr fra 6.4-8.3 i ITTkohort. Hos CPS>1 var OS gkt
4 mndr ( fra 14.0 til 18.2 mndr) ved pembro-taxol.

73% av pasientene fikk ogsa tillegg av bevacizumab.

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

3. Pasientpopulasjonen i Norge Studiepopulasjonen kunne maks ha fatt to tidligere
- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen linjer og ogsa kontrollgruppen hadde bedre PFS og
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

OS enn det vi refererer til i *Handlingsprogram for
gynekologisk kreft. Studiepopulasjon hadde vel 20%

asiater, det gjenspeiler ikke norsk populasjon. CPS

®
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ga ingen forskjell i effekt mhp PFS, vanskelig a
bruke som markgr.

Nar denne behandling skal gies i TILLEGG til
ukentlig taxol og bevacizumab, representererer
1mnd PFS og 4 mnd OS sikker klinisk nytte?

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre & ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

leg har ingen akademisk/skonomiske/oppdragsbindinger til legemiddelfirma. Min avdeling deltar i ulike
legemiddeluptgvning av kreftmedisner fra ulike firma der jeg er lokal studielege men honorar er da til

avdelingen (generell kostnadsdekning) og intet personlig honorar.

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Haukeland Universitetssjukehus

Avdeling

Kvinneklinikken, gynekologisk kreft

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Jone Trovik, seksjonsoverlege gynekologisk kreft

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Innspill til Nye metoder fra Legeforeningens fagmedisinske foreninger

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres

nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2025-101

Sp@rsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Pasienter med platinumresistent sykdom har darlig
prognose og standart behandling er PLD,
Gemictabin, ukentlig paclitaxel, Topotecan.
Bevacizumab er aktuelt ved ascites/pleuravsaeske
helst i kombinasjon med ukentlig Paclitaxel.

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Forum for gynekologisk onkologi vurderer at
pembrolizumab, i trad med Keynote B96-regimet,
representerer et relevant behandlingsalternativ for
utvalgte pasienter med residiverende ovarialkreft,
seerlig i situasjoner der etablerte behandlingslinjer
er uttgmt og videre behandlingsmuligheter er
begrensede.

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Pasientgruppen har gjennomgaende hgy
sykdomsbyrde og et betydelig udekket medisinsk
behov der 4 mnd overlevelsesgevinst er postitivt.

Gonfidentialk - Mol@oTvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

36/305


https://nyemetoder.no/

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Kombinasjonen av pembrolizumab og paklitaksel
fremstar som seerlig lovende. Paklitaksel har
dokumenterte immunmodulerende egenskaper,
blant annet ved a stimulere antitumorimmunitet og
redusere forekomsten av regulatoriske T-celler i
tumormikromiljget. Dette kan bidra til a forsterke
effekten av PD-1-hemming og gir et biologisk
rasjonale for kombinasjonsbehandlingen.

| Keynote B96-studien viste tillegg av
pembrolizumab 400 mg til paklitaksel 80 mg/m?,
med eller uten bevacizumab, en forbedret median
progresjonsfri for hele studiepopulasjonen
(uavhengig av PDL1 uttrykk) overlevelse (PFS) pa
8,3 maneder sammenlignet med 6,4 maneder i
kontrollarmen, samt en forbedret median
totaloverlevelse (OS) pa 18,2 maneder
sammenlignet med 14,0 maneder for PDL1 positive
tumorer hos pasienter behandlet med ukentlig
paklitaksel med eller uten bevacizumab. Bruken av
bevacizumab var i studien balansert mellom
behandlingsarmene og effektiviteten var
sammenliknbar, noe som understgtter at den
observerte overlevelsesgevinsten kan tilskrives
tillegg av pembrolizumab.

Det bemerkes videre at den observerte mediane
totaloverlevelsen i Keynote B96-studien er hgy
sammenlignet med rapporterte resultater fra andre
studier i tilsvarende sykdomssetting. Dette
understreker betydningen av behandlingsstrategier
som kombinerer paklitaksel med bevacizumab som
behandlingsryggrad, og indikerer at optimal
utnyttelse av denne kombinasjonen kan vaere
avgjgrende for a oppna best mulig
overlevelsesutfall hos pasienter med residiverende
ovarialkreft.

Samlet sett vurderer forumet at pembrolizumab i
kombinasjon med paklitaksel, med eller uten
bevacizumab, bgr vurderes innenfor definerte
indikasjoner og etter faglig skjgnn, i samsvar med
gjeldende prioriteringskriterier og nasjonale
retningslinjer.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.
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- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen

7. Avsender av faglig innspill

Fagmedisinsk forening

Norsk Forening for Gynekologisk Onkologi

Navn, stilling og arbeidsplass

Ved leder Ingvild Vistad

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Saksnummer 024-26 Oppsummering fra sekretariatet

Anmodning: ID2025_100 Humant koagulasjonsaktivt plasma (Octaplasma) ved sammensatt mangel
pa koagulasjonsfaktorer (koagulopati), spesielt ved ukontrollerbar massiv blgdning (hemoragisk
sjokk) og traumeindusert koagulopati behandlet prehospitalt over lengre tid. Frysetgrket
formulering med blodtype AB.

Kort om metoden fra anmodningen:

- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandgren som har markedsfgringstillatelsen (MT):
Octapharma AS.

- Anmodningen gjelder en ny formulering — frysetgrket.

- Administrering: Intravengs infusjon ved bruk av et ventilert infusjonssett med filter.

- Frosset Octaplasma, som har veert i bruk ved norske sykehus siden 1993, leveres med blodtypene A, B, 0 og
AB, mens frysetgrket Octaplasma kun er tilgjengelig som blodtype AB.

- Frosset Octaplasma er et uhensiktsmessig produkt for de prehospitale tjenestene, bade pa grunn av krav til
kaldlagring og tining, mens frysetgrket Octaplasma er godt egnet til bruk utenfor sykehus med sin
langtidslagring ved romtemperatur og enkle opplgsning til en klar Igsning i Igpet av fa minutter ved behov.

- | ngdssituasjoner kan frysetgrket Octaplasma blodtype AB anses som universalplasma, da det kan gis til alle
pasienter uavhengig av blodtype.

- Det aktuelle virkestoffet er ikke tidligere behandlet i Nye metoder.

- Leverandgren er ikke kjent med at andre virkestoff/legemidler er vurdert for samme indikasjon.

- Markedsfgringstillatelse (MT) i Norge for indikasjonen: 11.05.2023.

- Anbud: Leverandgr viser til at det skal foreligge et gnske om at frysetgrket Octaplasma inkluderes i anbudet
LIS 2722, som blir utlyst tidlig i 2026 sammen med frosset Octaplasma som er i bruk under gjeldende avtale
basert pa siste anbud LIS 2422. Leveradngr viser ogsa til at de skal ha blitt ytret gnske om at frysetgrket
Octaplasma tas inn allerede i eksisterende kontrakt basert pa LIS 2422.

- Leverandgr forventer at frysetgrket Octaplasma raskt vil erstatte LyoPlas N-w, og at forbruket deretter vil
veere stabilt pa rundt 320 flasker per ar. Dette tilsvarer en ekstra kostnad for de norske sykehusene pa ca.
750 000 kroner per ar, basert pa prisniva i 2025.

- Type helsegkonomisk analyse: Det foreslas en kostnadsminimeringsanalyse der kostnadene i 2026 for LyoPlas
N-w og fullblod/rgde blodlegemer fra norske blodbanker inkluderes.

- Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon: innen mai 2026.

Innspill fra Sykehusinnkjgp HF:
- Sykehusinnkjgp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):
- Vurdering fra DMP: Til bruk i prehospital setting til behandling av livstruende blgdning, vurderer DMP at

frysetgrket Octaplasma er sammenlignbart med LyoPlas, men med en noe lenger holdbarhet (2 vs 1,25 ar),
samt mindre variasjon i frysetgrket Octaplasma enn LyoPlas som inneholder plasma fra en enkelt
donasjon.

- Anbefaling fra DMP: DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en metodevurdering i
liten grad vil kunne tilfgre ytterligere informasjon av betydning for beslutningstaker.
DMP mener opplysninger i egnethetsvurderingen sammen med et prisnotat kan vaere tilstrekkelig som
beslutningsstgtte i denne saken.

Innspill — innspillene er vedlagt

Innspill fra fagmiljger innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.

- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
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- Helse Sgr-@st RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- 1innspill (Norsk anestesiologisk forening).

Innspill fra Helsedirektoratet

Divisjon spesialisthelsetjenester og internasjonalt samarbeid: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil bli
pavirket.

Divisjon helsegkonomi og personell: Finansieringsansvaret er ikke plassert formelt, men behandlingsansvaret er
sykehus.
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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pd anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 25.11.2025

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/sgker Octapharma AS, Industrivegen 23, 2069 Jessheim, Norge
av markedsfagringstillatelse i

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Tor-Einar Svae

1.3 Stilling kontaktperson General & Scientific Manager Nordic, Octapharma
1.4 Telefon +43-664-910-46-10

1.5 E-post tor-einar.svae@octapharma.com

Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet -
1.7 Telefon og e-post -

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff (]
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon [

Kryss av for hva anmodningen gjelder | En ny styrke eller formulering

2.2 Hvilken indikasjon gjelder Sammensatt mangel pa koagulasjonsfaktorer

anmodningen? (koagulopati), spesielt ved ukontrollerbar massiv bladning
(hemoragisk sjokk) og traumeindusert koagulopati
behandlet prehospitalt over lengre tid. En massiv

Anmodninéssk'ema vurdering —versjon 2.1 (justering format,13.03.2025
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skal anmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller seker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til
undergrupper, ma dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele
indikasjonen.

blgdning er ofte definert som et blodtap pa 50%
(blodvolumet er 8% av kroppsvekten) ilgpet av en 3-
timers periode, eller et blodtap pa mere enn 150
mL/minutt.

2.3 Handelsnavn

Octaplasma, pulver og vaeske til infusjonsvaeske,
opplasning (heretter kalt frysetgrket Octaplasma)

2.4 Generisk navn/virkestoff

Plasmaproteinfraksjon, human

2.5 ATC-kode

BO5AA02

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Frysetgrket Octaplasma til Norge vil kun bli levert som
blodtype AB. | ngdssituasjoner kan frysetarket
Octaplasma blodtype AB anses som universalplasma, da
det kan gis til alle pasienter uavhengig av blodtype.
Blodtypen til prehospitale pasienter er sjelden kjent. Etter
rekonstituering med 190 mL opplgsningsvaeske (vann til
injeksjonsvaesker, vedlagt i settet), inneholder frysetarket
Octaplasma 45-70 mg/mL humane plasmaproteiner.
Frysetgrket Octaplasma skal administreres ved
intravengs infusjon ved bruk av et ventilert infusjonssett
med filter. Vanlig prehospital dose av frysetgrket
Octaplasma er 5 mL/kg kroppsvekt, tilsvarende 2 flasker a
200 mL til en voksen pasient, infundert med en maksimal
infusjonshastighet pa 1 mL/kg kroppsvekt/minutt. Det er
vanlig at ambulansehelikoptre, sgk- og
redningshelikoptre, og ambulansefly er utsyrt med 2-4
sett med frysetgrket plasma. De fleste pasienter vil bli
behandlet med frysetgrket Octaplasma prehospitalt bare
én gangi livet.

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Farmakoterapeutisk gruppe: Blodsubstitutter og
plasmaproteinfraksjoner. Virkningsmekanisme: Innhold
og fordeling av plasmaproteiner i frysetgrket Octaplasma
kan sammenlignes med det som er i rAmaterialet
ferskfrosset plasma, og de viktigste plasmaproteinene,
slik som koagulasjonsfaktorene til behandling av
koagulopatier, er alle innenfor referanseomradet for friske
blodgivere. Produksjonsprosessen utjevner variasjonen
mellom blodgivere og bevarer plasmaproteinene
funksjonelle. Frysetgrket Octaplasma har derfor den

Anmodninéssk'ema vurdering —versjon 2.1 (justering format
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samme kliniske aktiviteten som en gjennomsnittlig enhet
av ferskfrosset plasma fra en enkeltdonasjon, men er mer
standardisert.

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

Hvis ja, oppgi referanse

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder Jall Nei
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

ID-nummer:
Hvis ja, oppgi ID-nummer til -
metoden/metodene i Nye metoder
3.2 Er du kjent med om andre Jall Nei
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon? ID-nummer:
Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder
3.3 Er du kjent med om det er gjennomfart Jad Nei
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng? Referanse:

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for farste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 11.05.2023
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Jad Nei

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (méaned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MT i Norge: Ja Nei [J

Prosedyrenummer i EMA:
SE/H/1866/02/DC

Hvis metoden ikke har MT:

Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):

Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):
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Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

11.05.2023

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfaringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

Jall Nei

Beskrivelse:

designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon vaert i Jalld  Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Ja Nei

Dato for «orphan drug designation»:

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Jall Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lighende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja Nei [

Kommentar:

Octaplasma, infusjonsveaeske, opplagsning (heretter
kalt frosset Octaplasma). Frosset og frysetgrket
Octaplasma er ett og det samme produktet, egentlig
bade i styrke og formulering. Forskjellen ligger kun i
legemiddelformen basert pa hhv. innfrysning og
frysetarking som det siste produksjonleddet (Heger A
& Gruber G. Tranfusion 2022; 62:2621-2630; doi:
10.1111/trf.17139). Begge legemiddelformene er
standariserte mht. plasmaproteinene, komplett
cellefrie, virusinaktiverte, prionfjernede, glysinbaserte
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og sterile plasmaproteinlgsninger av samme kvalitet
og med samme innhold som ferskfrosset plasma fra
friske blodgivere (Shoara AA, et al. Transfusion 2025;
doi: 10.1111/trf.18124). Frosset Octaplasma leveres
med blodtypene A, B, 0 og AB, mens frysetarret
Octaplasma er kun tilgjengelig som blodtype AB.
Frosset Octaplasma er et uhensiktsmessig produkt
for de prehospitale tjenestene, bade pa grunn av
kaldtlagringen og tininingen som kreves, mens
frysetgrret Octaplasma er perfekt til bruk utenfor
sykehus med sin langtidslagring ved romtemperatur
og enkel opplgsning til en klar lgsning ilapet av fa
minutter ved behov. Ved & bruke begge Octaplasma
produktene der de logistikkmessig passer best, vil
pasientene som trenger plasma f& det samme
produktet fra behandling pa evt. ulykkessted til
utskrivning fra de norske sykehusene. Siden
frysetarket og frosset Octaplasma er ett og samme
produkt, er all klinisk dokumentasjon for det ene
produktet relevant ogsa for det andre. Den aller
viktigste effekten av Octaplasma-infusjon til
traumepasienter er korreksjonen av aPTT og INR.
Dette kan vanskelig studeres i traumer, men
aferesestudier gir oss god informasjon om
Octaplasmas gode evner til & korrigere aPTT, INR og
andre vitige koagulasjonsparametre bade i voksne og
barn (Jilma-Stohlawetz P, et al. Transfusion 2013;
53:1906-1917, Jilma-Stohlawetz P, et al. Transfus
Apheresis Sci 2015; doi:
10.1016/j.transci.2014.02.028 og Witt V, et al.
Transfus Apheresis Sci 2017;
http://dx.doi.org/10.1016/j.transci.2017.01.001).
Endotelial glycocalyx-degradering har vist seg a gke
dgdligheten blandt traumepasienter (Johansson P, et
al. Ann Surg 2011; 254:194-200). Octaplasma har vist
seg a redusere slik skade og blgdninger i pasienter
som gjennomgar akutt aortakirurgi sammenlignet
med nar vanlig ferskfrosset plasma brukes
(Stensballe J, et al. Anesth Analg 2018; doi:
10.1213/ANE.0000000000003545). Octaplasma
inneholder glysin som stabilisator. Glysin i den
mengden som gis til traumepasienter, hari
dyrestudier vist seg a gke overlevelsen ved
blgdningssjokk gjennom & redusere frigjgringen av
f.eks. TNF-alfa (Zhong Z, et al. Shock 1999; 12:54-62
og Wang G, et al. Chin Med J 2004; 117:1334-1341).

6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i Ja Nei
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye Legemiddel og ID-nummer:
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metoder har besluttet a innfgre til den
samme indikasjonen?

Huvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan vaere aktuelt for
legemiddelet?

Jald Nei

Kommentar:

Det er et gnske fra de norske helseforetakene ved
Sykehusinnkjgp at frysetarket Octaplasma inkluderes
i anbudet LIS 2722, som blir utlyst tidlig i 2026 med en
kontrakt som vil gjelde fra 01.06.2027, sammen med
frosset Octaplasma som har veert i bruk ved norske
sykehus siden 1993 og under den gjeldene avtalen
basert pa det siste anbudet LIS 2422. Det har ogsa
blitt ytret gnske om at frysetarket Octaplasma tas inn
allerede i den eksiterende kontrakten basert pa LIS
2422. Uten en rask godkjenning av Nye Metoder, vil
ikke Octapharma kunne tilby frysetarket Octaplasma
til Norge i gjeldende avtale elleri LIS 2722.

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Jad Nei

Begrunnelse:

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jad Nei

Dato for sgknad til EMA:

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

Det finnes i dag ikke nok klinske data for bruk av
plasma prehospitalt til & behandle ukontrollerbar
massiv bladning (hemoragisk sjokk) og
traumeindusert koagulopati, eventuelt andre
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F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller koagulopatier som ikke skyldes traumer, til &
kostnadsminimeringsanalyse. gjennomfgre en adekvat kostnad-per-QALY-
evaluering. Dette til tross for at tre randomiserte
Begrunn forslaget kliniske pravninger har vist at prehospital infusjon av
plasma er assosiert med en hgyere overlevelse nar
transporttiden er lang, og at nytte-risiko-forholdet er
gunstig for bruk av prehospitalt plasma (Pusateri A, et
al. JAMA Surg 2019; doi: 10.1001/jamasurg.2019.5085
— post hoc-analyse av PAMPer og Combat og Mitra B,
et al. Acad Emerg Med 2023; 30:1013-1019; doi:
10.1111/acem.14745). En norsk studie har ogsa vist
at en hgyere andel av frosset Octaplasma i forhold til
de rgde blodlegemene brukt i de massive
transfusjonspakkene ved akuttmottaket bidrar til &
redusere dgdligheten til massivt transfunderte
traumepasienter (Gaski IA, et al. Trauma Surg Acute
Care Open 2023; 8:e001160; doi: 10.1136/tsaco-
2023-001160). En kostnadsminimeringsanalyse er
derfor planlagt og mulig. Siden frysetarket
Octaplasma ogsa kan lagres pa akuttmottakene ved
de norske sykehusene i beredskap, er det & forvente
at den gjennomsnittlige kassasjonen over de siste 12
arene péa hele 11% av frosset Octaplasma som tines
for sikkerhets skyld men som ikke brukes, vil ga ned.
Denne kassajonen pa omkring 5.300 poser frosset
Octaplasma pr. ar, med en kostnad for norske
sykehus pa ca. 5 millioner kroner arlig, ma derfor
forventes a bli betydelig redusert. | dag forhandtines 5
poser frosset Octaplasma en gang pr. 3-5 dager til de
massive transfusjonspakkene som ligger i beredskap
pa akuttmottakene ved mange av de norske
sykehusene. Nar disse transfusjonspakkene ikke
brukes, kasseres det forhandstinte Octaplasmaet,
mens de 5 posene med rgde blodlegemer (og evt.
blodplatene) fortsatt kan brukes, eventuelt ved andre
avdelinger. Ved en reduksjon i kassasjonen av frosset
Octaplasma bare ned til 9% og 4.400 poser arlig, vil
introduksjonen av frysetgrret Octaplasma veere
selvfinansiert (se pkt. 9.4).

9.2 Pasientpopulasjonen som den Traumepasienter er en relativt inhomogen gruppe
helsegkonomiske analysen baseres p3, pasienter, og det finnes flere undergrupper og
herunder eventuelle undergrupper. alvorlighetsgrader. En pekepin pa hvor mange
koagulopatipasienter (hovedsakelig traumer) som kan
trenge frysetarket Octaplasma prehospitalt far man
ved 3 se pa antall brukte massive transfusjonspakker i
akuttmottaket ved de 4 nasjonale traumesentrene i
Norge. Dersom vi bruker OUS/Ulleval som model og
ekstrapolerer deres forbruk basert pa antall
innbyggere som hver helseregion dekker, brukes det
ca. 150 massive transfusjonspakker i hele Norge pr.
ar. Disse 150 pasienten er kandidater for prehospitale
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transfusjoner av blodproduker, frysetgrret
Octaplasma inkludert. Dette tallet er noe i underkant
av det som har blitt publisert, med 216 prehospitale
transfusjonsepisoder utfart i 2020 av de 14
ambulansehelikoptrene og 6 sgk- og
rednigshelikoptrene som er i daglig drift i Norge. Av
disse 216 episodene, ble 48 utfgrt med fullblod, mens
168 fikk blodkomponenter som rgde blodlegemer
og/eller frysetgrket plasma (Bjerkvig CK, et al.
Transfus Med Hemoter 2021; doi:
10.1159/000519676). Alle de 20 norske helikoptrene
var den gangen utstyrt med frysetgrret plasma, mens
13 hadde rgde blodlegemer og 4 brukte i tillegg
fullblod. Frem tili dag har Norge brukt LyoPlas N-w
(produsent DRK-Blutspendedienst West, Hagen,
Tykland) (Bux J, et al. Transfusion 2013; 53:3203-
3209; doi: 10.1111/trf.12191) som frysetgrret plasma.
Dette produktet er ikke et legemiddel, men et
blodprodukt som ma importeres i enkeltflasker med
en spesiell godkjenning. Dette produktet er hverken
standarisert, komplett cellefritt, virusinaktivert eller
prionfjernet, det leveres ikke alltid som AB plasma
(men ogsa som lav-titer anti-B blodtype A plasma),
har en kortere holdbarhet og er heller ikke tilgjengelig
til enhver tid. Derfor har ikke alltid helikoptrene
frysetarket plasma, selv om de skal ha det. Det er
ogsa rapporter jevnlig om at produktet ikke lgser seg
opp som forventet. | tillegg, noen av flaskene med
LyoPlas N-w har betydelig forlengede
koagulasjonstester som f.eks. aPTT og INR, og egner
seg derfor sveert darlig til behandling av koagulopatier
med de samme alvorlige koagulasjonsavvikene (Ehn
K, et al. Vox Sang 2025; doi: 10.1111/vox.13798). Ulikt
Octaplasma, gjennomgar ikke LyoPlas N-w en streng
kvalitetskontroll for & sikre en god kvalitet pa hver
flaske som skal brukes. Med et pasientgrunnlag pa
ca. 150-170 pr. ar og et forbruk pa 2 enheter
frysetarket Octaplasma til hver pasient, md man
forvente et forbruk pa ca. 300-340 flasker arlig i
Norge. Finland har brukt frysetgrket Octaplasmai
deres helikoptertjeneste na i ett ars tid og bruker med
en sammenlignbar befolkning, prehospital tjenester
og medisinsk behandling som Norge, ca. 300 flasker i
2025. Som Norge, bruker Finland ogsa bare frosset
Octaplasma inne pa sykehusene siden mange ar
tilbake. | Sverige og pa Island er forbruket av
frysetarket Octaplasma sa langt noe lavare enn i
Finland, men i begge disse landene startet bruken
noe senere i 2025.
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9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

| kostnadsminimeringsanalysen blir kostnadene i
2026 for LyoPlas N-w (produsent DRK-
Blutspendedienst West, Hagen, Tykland) og
fullblod/rgde blodlegemer fra de norske blodbankene
med i regnestykket.

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

Det er forventet at frysetgrket Octaplasma vil erstatte
LyoPlas N-w raskt, at forbruket dertetter er stabilt pa
rundt 320 flasker pr. ar, hvilket tilsvarer en ekstra
kostnad for de norske sykehusene pa ca. 750.000,-
kroner i 8ret basert pa prisen i 2025. Kontrakten i
anbudet LIS 2722 har en levetid pd maksimum 4 ar.

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

Innen mai 2026

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

Ukontrollerbare massive blgdninger (hemoragisk
sjokk) og traumeindusert koagulopati er sveert
kompliserte, bade mht. patofysiologi, diagnose og
behandling. Traumeindusert koagulopati er som et
alvorlig «tveegget sverd», bestdende av den primaere
traumatiske koagulopatien pga. vevsskade og darlig
sirkulasjon og perfusjon som leder til aktivering av
protein C med pafelgende mangelfull koagulasjon og
gkt fibrinolyse av dannede fibrinkoagler, og sekundert
den iatrogene koaguloptien som skyldes reduksjon av
koagulasjonsfaktorer pa grunn av hayt tap, forbruk
og/eller fortynning med pafglgende mangelfull
dannelse av trombin og dermed inadekvat mengde
eller kvalitet av fibrinkoagler (Maegele M, et al. Chin J
Tramatol 2017; 20:125-132;
http://dx.doi.org/10.1016/j.cjtee.2017.03.004). Det
finnes ingen fasit pa hvordan disse pasientene skal
behandles prehospitalt, bortsett fra at man selvfolgelig
skal forsgke & redusere blgdningen s mye som mulig
mekanisk (f.eks. vha. touniqueter, trykkbandasjer og
hemostatiske bandasjer) og/eller medisinsk (f.eks. vha.
vasopressorer og traneksamsyre) fgrst. Bruken av
blod- og plasmaprodukter i den prehospitale
behandlingen har veert gjenstand for debatt i lang tid
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og er fortsatt uklar (Rossaint R, et al. Critical Care
2023; https://doi.org/10.1186/s13054-023-04327-7 og
Latif RK, et al. Scand J Trauma Resusc Emerg Med
2023; https://doi.org/10.1186/s13049-023-01088-8). |
praksis vil det imidlertid veere sa godt som umulig a
erstatte alle de koagulasjonsfaktorene og inhibitorene
disse pasientene etterhvert mangler for & bate pa den
mangelfulle koagulasjonen og redusere den gkte
fibrinolysen uten & benytte produkter som plasma,
fibrinogenkonsentrater og traneksamsyre, evt. fullblod.
Det er derfor viktig & stole pa de anestesilegene som
har lang erfaring i prehospitale tjenester nar de i hvert
enkelt tilfelle bestemmer seg for & bruke de ulike
produktene de har til radighet i sitt forsgk pa 4 bremse
eller i beste fall reversere den alvorlige koagulopatien
som pasienten lider av frem til pasienten kan tas hand
om pa sykehus med all mulig medisinsk kunnskap og
hjelpemidler tilgjengelig, inkludert blod. Dette kan
veere avgjerende nar den endelige hjelpen er langt
unna geografisk og tidsmessig (Pusateri AE, et al.
Transfusion 2025; doi: 10.1111/trf.18213). Frysetgrret
plasma har veert gjenstand for diskusjon i mange ar,
men den logistiske brukervennligheten til frysetarret
plasma prehospitalt er udiskutabel. Ikke bare kan
frysetarret plasma transporteres til avsidesliggende
steder uten kjgling og raskt rehydreres med sterilt vann
for umiddelbar bruk via intravengs tilgang, det har ogsa
en mye lengre holdbarhet enn forhandstinte enheter
med plasma eller kaldtlagret fullblod (Sheffield WP, et
al. Transfus Med Rev 2023;
https://doi:org/10.1016/j.tmrv.2023.150807).

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin

10.3 Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomradet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Velg kreftomrade fra menyen:

Velg et element.

10.4 Dagens behandling

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.
referanse

Se pkt. 9.2, og publikasjonene Sunde GA, et al. (J
Trauma Acute Care Surg 2015; 78:526-S30; doi:
10.1097/TA.0000000000000633) for LyoPlas N-w og
Sunde GA, et al. (Scand J Trauma Resusc Emerg Med
2022; https://doi:org/10.1186/s13049-022-01051-z) for
fullblod og Lyoplas N-w. Rasjonalet for bruken av
fullblod er at det har veert hevdet at ekstracelluleere
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vesikler som gker i aldrende kaldlagret fullblod
kompenserer for den synkende hemostatiske
funksjonen i plasmaet. Nyere studier har imidlertid vist
at dette ikke er tilfelle (Ilvonen P, et al. Transfusion
Medicine 2025; doi: 10.1111/tme.13122).

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Av de pasientene som fikk LyoPlas N-w prehospitalt,
var overlevelsen ved 24 timer 100% i Sunde GA, atal. (J
Trauma Acute Care Surg 2015; 78:526-S30; doi:
10.1097/TA.0000000000000633) og 89% i Mitra B, et
al. (Acad Emerg Med 2023; 30:1013-1019; doi:
10.1111/acem.14745). | Pusateri AE, et al. (JAMA Surg
2019; doi:10.1001/jamasurg.2019.5085) fikk
pasientene forhandstint ferskfrosset plasma og hadde
en korttidsoverlevelse pa 87%. Langtidsoverlevelsen
var henholdsvis 100%, 67% og 79% i de 3 (4) studiene.

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Frysetgrret Octaplasma er ment 3 erstatte LyoPlas N-w
1:1i alle de 20 helikoptrene som utfgrer transport av
syke i Norge i dag. | tillegg vil sikkert noen av
akuttmottakene og fgdselsavdelingene (til massive
post-partum blgdninger) lagre produktet i beredskap
slik vi har sett deti noen av de andre landene i Europa
og Nord-Amerika som har introdusert frysetgrket
Octaplasma.

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon* i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for
behandling med legemiddelet til denne
indikasjonen.

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Se pkt. 9.2.
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11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.2 Studietype og -
design

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.7 Endepunkter

Primeaere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.9 Oppfolgingstid

Hvis pdgdende
studie, angi
oppfalgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

12 Igangsatte og planlagte studier

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i
fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jall Nei

12.2 Er det pagéende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jad Nei

13 Diagnostikk

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse
av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

Jall Nei

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis?

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

Jall Nei

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

Jall Nei
13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er | -
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk
14 Andre relevante opplysninger
14.1 Har dere veert i kontakt med Ja Nei [J
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Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Haukeland Universitetssykehus og Nok Blod ved
blodbank (Torunn Oveland Apelseth og Igunn Lindal
Haug) og anestesi (Geir Strandenes) som bruker
fullblod og frysetarket plasma prehospitalt.

Oslo Universitetssykehus/Ulleval ved blodbank
(Farshid Ezligini og Unni Elisabeth Bergerud) og
anestesi (Anders Holtan og tidligere ogsa Christine
Gaarder) som bruker frysetgrket plasma prehospitalt.

Informasjon om produkter og praksis brukt i hhv.
Helse Vest og Sgr-Jst.

14.2 Anser leverandgr at det kan veere
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan
basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjep HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neaermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjap
HF

Jad Nei

14.3 Andre relevante opplysninger?

Det er ikke fgrste gangen at Octapharma introduserer
frysetarket Octaplasma i Norge. | 1992 gjennomfgrte
Rikshospitalet en studie med Octaplas som
produktet het den gangen (Solheim BG, et al. DIC:
Pathogenesis, Diagnosis and Therapy of
Disseminated Intravascular Fibrin Formation. Ed. G.
Mdller-Berghaus and et al. Elsevier Science
Publishers B.V., Netherlands, 1993. 253-262). Studien
hadde som mal & teste om sikkerheten og
effektiviteten av frysetarket Octaplas (n=20) var
sammenlignbar med den man ser for vanlig
ferskfrosset plasma (n=20) i pasienter som
gjennomgikk apen hjertekirurgi. Sikkerheten ble ogsa
sammelignet mellom pasienter som fikk frysetarket
Octaplas (n=20) og ingen plasma (n=26). Denne
vellykkede studien ble lagt til grunn néar
Helsedirektoratet kort tid deretter, som et ledd i
Helsedirektgrens handlingsplan mot AIDS-
sykdommen av 1985, besluttet & skifte all bruk av
ferskfrosset plasma til Octaplas ved alle de norske
sykhusene mot slutten av 1992 (Rundskriv nr. 1K-
45/92, Saknr. 92/06116 2 PBW/MF). | april 1993 ble

frysetarket Octaplas introdusert ved alle de norske

Anmodninéssk'ema vurdering —versjon 2.1 (justering format

13.03. %
vedt, Kariahne, 12.02.2026 08:54:42

onfidential, Mollan

15

.03.2025

55/305


https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/#rammeverk-for-alternative-prisavtaler
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/#rammeverk-for-alternative-prisavtaler

°
ee e NYE METODER

sykehusene. Den gangen var det ingen fokus pa
prehospital bruk av plasma, og siden kostnadene ved
a produsere frysetgrket Octaplas er vesentlig hgyere
enn for den frosne versjonen — samt at det var et
gnske om & komme bort fra glassflasker og ga over til
poser, ble det besluttet 4 skifte all bruk av Octaplas i
Norge til den frosne versjonen mot slutten av 1993.
Siden den gang har Norge brukt snaut 1,4 millioner
poser med Octaplas/Octaplasma med stor suksess,
inkludert over 8.700 flasker frysetarket Octaplas
tibake i 1993. | forbindelse med at det igjen er et
gkende fokus pa bruk av plasma i prehospitale
tjenester, gnsker nd anestesilegene ved mange av de
norske helikoptrene igjen & fa tilgang til frysetgrket
Octaplasma. | tillegg er flere land i Norden og verden
forgvrig i ferd med & bedre sin blodberedskap - bade
sivilt og milliteert, og derfor er etterspgrselen av
frysetarket Octaplasma for tiden stor. Dette er
bakgrunnen for denne anmodningen om en
godkjenning til & reintrodusere frysetgrket
Octaplasma i norske helseforetak, spesieltide
prehospitale tjenestene slik det er vanlig og/eller
sterkt gnskelig i de fleste europeiske land (Apelseth
TO, et al. Transfusion 2023; 63:5105-S111; doi:
10.1111/trf.17349).

Informasjon om Nye metoder finnes pa nettsiden nyemetoder.no
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Direktoratet for
medisinske produkter

Egnethetsvurdering

ID-nummer

1D2025_100

Handelsnavn (virkestoff)

Octaplasma, pulver og vaeske til infusjon (human
plasmaproteinfraksjon)

Virkningsmekanisme

Ved livstruende bladning vil infusjon av plasma med
koagulasjonsfaktorer bidra til & stoppe blgdning.

Regulatorisk status

Anmodningen gjelder en ny formulering (frysetarket) av et kjent
virkestoff, som fikk markedsfgringstillatelse 11.05.2023.

Aktuell indikasjon

e Sammensatt mangel pa koagulasjonsfaktorer slik som koagulopati
pa grunn av alvorlig leversvikt eller massiv transfusjon.

e Substitusjonsbehandling ved mangel pa koagulasjonsfaktorer, nar
et spesifikt koagulasjonsfaktorkonsentrat (f.eks. faktor V eller faktor
XI) ikke er tilgjengelig eller i ngdssituasjoner der en ngyaktig
laboratoriediagnose ikke er mulig.

e Rask reversering av effekten av perorale antikoagulanter (kumarin-
eller indandiontypen), nar et protrombinkomplekskonsentrat ikke er
tilgjengelig eller administrering av vitamin K ikke er tilstrekkelig pa
grunn av nedsatt leverfunksjon eller i ngdssituasjoner.

¢ Potensielt alvorlige bladninger under fibrinolytisk behandling, ved
bruk av f.eks. vevsplasminogenaktivatorer, hos pasienter som ikke
har respondert pa konvensjonell behandling.

e Terapeutisk plasmautskiftning, ogsa ved trombotisk
trombocytopenisk purpura (TTP).

Etter rekonstituering med 190 mL opplgsningsvaeske (vann til
injeksjonsvaesker, vedlagt i settet), inneholder frysetgrket Octaplasma
45-70 mg/mL humane plasmaproteiner.

Dosering Frysetarket Octaplasma skal administreres ved intravengs infusjon ved
bruk av et ventilert infusjonssett med filter. Vanlig prehospital dose av
frysetgrket Octaplasma er 5 mL/kg kroppsvekt, tilsvarende 2 flasker a
200 mL til en voksen pasient, infundert med en maksimal
infusjonshastighet pa 1 mL/kg kroppsvekt/minutt.

Forslag Anmodning om vurdering

Innsendt av Octapharma

Bakgrunn Fra for finnes ferskfrosset Octaplasma. Forskjellen mellom frossen og

frysetarket plasma ligger i tarkeprosessen som skjer etter nedfrysing.
Frysetarkingsprosessen er relativt skansom, selv om denaturering av
proteiner kan forekomme. Studier har vist at frysetarking av plasma
ikke gir nevneverdige forskjeller i koagulasjonsfaktorer, og at
fryst@rkingsprosessen ikke reduserer aktivitetsnivaet til
koagulasjonsfaktorer (2,3).

En studie av frysetagrket Octaplasma versus ferskfrosset plasma viste
at koagulasjonsegenskaper og koagulasjonsparametere stort sett var
sammenlignbare (3). Studien fant gkt fibrinolyse og gkt von Willebrand-
ADAMTS13-ratio for frysetgrket Octaplasma sammenlignet med
ferskfrosset plasma, men dette er av usikker klinisk betydning (3).

Ifalge kapittel om «Prehospital behandling» i « Traumemanualen» (1),
Oslo universitetssykehus, skal livstruende blgdning behandles med
blodprodukter som farstevalg:
e Frysetgrret plasma (LYOPLAS®) brukes som
resusciteringsvaeske dersom blandet og Klar.
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o SAG eller fullblod kan brukes dersom det er tatt med til
skadestedet.

e Tranexamsyre: Vurder a gi Cyklokapron®
etter lokale retningslinjer.

Tre randomiserte kliniske studier har vist at prehospital infusjon av
plasma er assosiert med en hgyere overlevelse nar transporttiden er
lang, og at nytte-risiko-forholdet er gunstig for bruk av prehospitalt
plasma (4,5).

LyoPlas N-w produseres av det tyske Ragde Kors, og importeres direkte
derfra av norske blodbanker. Det er ikke vist til studier som
sammenligner effekt og sikkerhet av LyoPlas N-w versus frysetarket
Octaplasma, men det er teoretisk grunn til & anta en lik effekt.
Rekonstitueringstid (sammenblanding av pulver og vaeske) og
administrasjon antas tilnaermet lik for begge preparater.

LyoPlas N-w er frysetarket plasma fra én enkelt donasjon, som
gjiennomgar et ekstra cellereduksjonstrinn som gjgr at den er tilnsermet
cellefri og tolereres godt (6). For & forhindre pulmonale reaksjoner
(TRALI) benyttes kun plasma fra donorer uten immuniseringshistorie
eller etter testing for leukocyteere antistoffer (6). LyoPlas N-w skal
oppbevares ved +2 ° til +25 °C, og har en holdbarhet pa 15 maneder

(6).

Frysetgrket Octaplasma bestar av frysetarket plasma fra flere
donasjoner for & utjevne individuelle variasjoner og legemiddelet testes
for flere koagulasjonsfaktorer for & sikre riktige nivaer av disse (7).
Frysetagrket Octaplasma er cellefri, virusinaktivert, prionfjernet og steril
Frysetagrket Octaplasma skal ifalge SPC oppbevares ved hgyst 25 °C
og har en holdbarhet pa 2 ar (7).

Ferskfrosset Octaplasma oppbevares fryst, og ma tines far bruk. Etter
tining er holdbarheten 8 timer ved romtemperatur.

| anmodningen rapporterer firma at forbruket i Finland var 300 flasker
fryseterket Octaplasma i 2025. | innspill til Nye metoder, anslar
spesialister at omtrent 200 pasienter er aktuelle for 1-2 enheter
frysetarket Octaplasma, som er i trad med nevnte bruk i Finland.

Vurdering fra Direktoratet
for medisinske produkter

Til bruk i prehospital setting til behandling av livstruende blgdning,
vurderer DMP at fryseterket Octaplasma er sammenlignbart med
LyoPlas, men med en noe lenger holdbarhet (2 vs 1,25 ar), samt
mindre variasjon i frysetarket Octaplasma enn LyoPlas som inneholder
plasma fra en enkelt donasjon.

Anbefaling fra
Direktoratet for
medisinske produkter
(knyttet til
metodevurdering)

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en
metodevurdering i liten grad vil kunne tilfgre ytterligere informasjon av
betydning for beslutningstaker.

DMP mener opplysninger i egnethetsvurderingen sammen med et
prisnotat kan veere tilstrekkelig som beslutningsstgtte i denne saken.

Kllder

1) Prehospital behandling, Traumemanualen, Oslo Universitetssykehus

2) Shuja et al. 2008. Development and Testing of Freeze-Dried Plasma
for the Treatment of Trauma-Associated Coagulopathy.
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3) Shoara et al. 2025. Freeze-dried plasma: He Development and
Testing of Freeze-Dried Plasma for the Treatment of Trauma-
Associated Coagulopathymostasis and biophysical analyses for
damage control resuscitation

4) Pusateri et al. 2020. Association of Prehospital Plasma Transfusion
With Survival in Trauma Patients With Hemorrhagic Shock When
Transport Times Are Longer Than 20 Minutes: A Post Hoc Analysis of
the PAMPer and COMBAT Clinical Trials.

5) Mitra et al. 2023. Pre-hospital freeze-dried plasma for critical
bleeding after trauma: A pilot randomized controlled trial.

6) DRK-Blutspendedienst West - LyoPlas.

7) SPC Frysetgrket Octaplasma.

Versjonslogg*
Dato Hva
27.01.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP

*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkkomme endringer i regulatorisk status og godkjent
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke

markedsferte legemidler.
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres

nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
ID2025_100

Spgrsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling - alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Frosset Octaplasma og frysetgrket plasma fra tysk
Redekors

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Ja, det er behov for frysetgrket plasma, som blir
brukt istendenfor vanlig frosset plasma
prehospitalt.

Den spiller en viktig rolle prehospitalt da det er
utfordringer med frosset plasma som ma tines i
forkant og har da redusert holdbarhet. | tillegg fgrer
dette til gkt kassasjon av frosset plasma(huvis tint).

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Nei

[
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5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen interessekonflikter

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Akershus Universitetssykehus HF

Avdeling

Immunologi og transfusjonmedisinsk avdleing

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Abid L. Hussain, Avdelingsoverlege

Sadaf N Bhatti, ovelege og seksjonsleder for
komponentfremstilling

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

[
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag
om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljper.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
ID2025_100 Humant koagulasjonsaktivt plasma (Octaplasma)

Spgrsmal Faglige innspill

1. Dagens behandling - alternativ Pasientgruppen pagaende og massiv blgdning:

- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i

dag? Pre-hospitalt brukes sakalt single-donor frysetgrret

plasma produsert av Tysk Rgde Kors og direkte
- Hva bgr veere komparator i en eventuell

metodevurdering? importert derfra gjennom norske blodbanker. Alle

luftambulanser og redningshelikoptre har
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det frysetgrket plasma. | tillegg brukes

er en metode i Nye metoder. fullblod/erytrocytkonsentrat ved de fleste
helikoptertjenester.

| sykehus brukes forhandstint Octaplasma lagret i
blodbanken eller man tiner Octaplasma ved behov.
Ved noen sykehus lagres tysk frysetgrret plasma
ogsa ute i avdelingene (akuttmottak, fede etc).

Frysetgrret plasma er et beredskapsprodukt som er
utplassert ved oljeplattformer, sykestuer, leteskip,
og ved Forsvarets enheter. Det er velegnet pga sine
egenskaper og lagringsbetignelser (romtemperatur
og lang holdbarhet).

Bruk av plasma til denne gruppen pasienter er
velprgd og metodevurdering er ungdvendig.

®
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2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Bruk av frysetgrret plasma tidlig i
behandlingskjeden er vist a bedre overlevelse ved
store blgdninger. God tilgang pa frysetgrret plasma
oppfyller et livsreddende behov.

Tilgangen pa frysetgrret plasma er et viktig
beredskapstiltak. Det har tidvist veert
leveringsvansker pa frysetgrret plasma fra Tysk
Reode Kors. Frysetgrret Octaplasma vil derfor vaere
en viktig alternativ supplerende kilde til tgrket
plasma.

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Det vil normalt kunne veere opptil 200 pasienter
arlig som vil bruke frysetgrret plasma, 1-2 enheter.
| tillegg kommer bruk til beredskapslager.

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Beredskapsmessig vil det vaere sveert nyttig a fa
tilgang til en ytterligere kilde til frysetgrret plasma.
Erfaringene fra den pagadende konflikten i sgrgst-
Europa tilsier at det er risikabelt a veere avhengig av
kun én leverandgr for et livreddende produkt.

Det norske Forsvaret skal ha et lager av t@rket
plasma til egen beredskap.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Haukeland universitetssjukehus har et pagaende prosjekt med Innovasjon Norge for a etablere en egen

produksjonslinje for a kunne fremstille frysetgrret plasma fra egne blodgivere. Malet er a lage

instrument med tilhgrende utstyr som kan installeres ved sykehusenes blodbanker.

Torka blodplasma - Helse Bergen HF

®
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7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Haukeland universitetssjukehus, Bergen

Avdeling

Avdeling for immunologi og transfusjonsmedisin,
Laboratorieklinikken

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Einar K. Kristoffersen, avdelingssjef, professor

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

o
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Innspill til Nye metoder fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag
om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
ID2025 100 Humant koagulasjonsaktivt plasma (Octaplasma)

Sp@rsmal Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ Det er per i dag ulik behandling av massiv

- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i | transfusjon prehospitalt avhengig av geografi i

dag? Norge, noen helikopterbaser har fullblod, noen har

- Hva bgr vaere komparator i en eventuell brukt LyoPlas, men dette har ikke alltid vaert

metodevurdering? tilgjengelig. Verken fullblod eller LyoPlas er direkte

sammenlignbart med frosset plasma.
Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det

er en metode i Nye metoder.

2. Plass i norsk klinisk praksis Frysetgrret plasma anses a ha en plass i behandling
- Er det klinisk behov for metoden? av pasienter med stor blgdning og lang transporttid

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret | til sykehus. Dette vil potensielt vaere livreddende og

metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til pasientgruppa prehospitalt
dagens behandling?

har derfor en rolle i behandling av denne

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

3. Pasientpopulasjonen i Norge Jeg har ikke grunnlagsinformasjon til a si noe om
- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen pasienttallene.

som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?
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4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Det vil vaere st@rre behov for frysetgrret plasma i
luftambulansetjenesten, spesielt der det er lang
transporttid til naermeste sykehus, behovet vil altsa
variere i landet vart avhengig av avstander og
veerforhold.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre & ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Jeg har ingen interessekonflikter

7. Avsender av faglig innspill

Fagmedisinsk forening

Norsk anestesiologisk forening

Navn, stilling og arbeidsplass

Randi Marie Mohus, overlege anestesiologi,
St. Olavs hospital

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Saksnummer 025-26 Oppsummering fra sekretariatet

Anmodning: 1D2021_048 Berotralstat (Orladeyo) til rutinemessig forebygging av
tilbakevendende anfall av arvelig angiogdem (HAE) hos barn i alderen 2 til under 12 ar
(aldersutvidelse).

Kort om metoden fra anmodningen:

Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandgren som sgker om
markedsfgringstillatelse (MT): BioCryst Ireland Ltd.

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse til & omfatte aldersgruppen 2-12 ar, med ny
formulering (granulat) og nye styrker tilpasset vekt.

Legemiddelet er tidligere vurdert og innfgrt i Nye metoder til aldersgruppen fra 12 ar og oppover
(ID2021 048). Leverandgr viser til at effekt og sikkert for gruppen 2-12 ar tilsvarer gruppen 12 ar
og oppover.

HAE er en kronisk, genetisk sykdom, og behandlingen med berotralstat er forebyggende.
Pasientgrunnlag: Leverandgr estimerer at metoden kan vaere aktuell for 4-5 barn.

Anbud: Anbudet inkluderer ikke gruppen under 12 ar i dag.

Forventet tidspunkt for CHMP-opinion i EMA: April 2026.

Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT) i Norge for indikasjonen: Juni 2026.
Forventet tidspunkt for levering av dokumentasjon: April 2026.

Leverandgr foreslar en sammenligning av kostnader for barn med kostnadene for gruppen over
12 ar.

Innspill fra Sykehusinnkjgp HF:

Sykehusinnkjgp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering
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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pd anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 22.12.2025

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/sgker BioCryst Ireland Ltd

av markedsfagringstillatelse i

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Jonas Viljanen

1.3 Stilling kontaktperson Commercial Director Nordics

1.4 Telefon +46708268006

1.5 E-post jviljanen@neopharmedgentili.com
Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet NA

1.7 Telefon og e-post NA

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon
Kryss av for hva anmodningen gjelder En ny styrke eller formulering
2.2 Hvilken indikasjon gjelder The expected indication: “Orladeyo er indisert for
anmodningen? rutinemessig forebygging av tilbakevendende anfall av
arvelig angiogdem (HAE) hos barn i alderen 2 til under 12

Anmodninéssk'ema vurdering —versjon 2.1 (justering format,13.03.2025
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skal anmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller seker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til
undergrupper, ma dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele
indikasjonen.

ar“ (“Orladeyo is indicated for routine prevention of
recurrent attacks of hereditary angioedema (HAE) in
children aged 2 to less than 12 years”). This is an extension
of the current indication for “routine prevention of
recurrent attacks of hereditary angioedema (HAE) in adult
and adolescent patients aged 12 years and older”

Thus, the indication is extended to include HAE patients
aged 2 to <12years.

Since berotralstat is currently recommended for patients
aged 12 years and above, the request for assessment only
covers the extension of the indication to the age group 2 to
<12 years.

BiocCyst believe that a simplified assessment is
appropriate for berotralstat. The appliction will be for an
extension of the existing indication (patients ages 12 years
and above) to include pediatric patients aged 2 to <12
years. The efficacy and safety of berotralstat in the new
indication is comparable to that in patients aged 12 and
older.

2.3 Handelsnavn Orladeyo®
2.4 Generisk navn/virkestoff Berotralstat
2.5 ATC-kode BO6ACO06

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Once daily as oral granules (weight based), sprinkled over
soft, non-acidic food:

2to 11 years, 40+ kg 132 mg daily
2to 11 years, 32 to <40 kg 108 mg daily
2to 11 years, 24 to <32 kg 96 mg daily
2to 11 years, 12 to <24 kg 72 mg daily

Berotralstat is a long-term prophylactic treatment for the
inherited condition hereditary angioedema.

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

B06 - Other haematological agents, drugs used in
hereditary angioedema.

Berotralstat is a plasma kallikrein inhibitor.

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

Ja Nei [

ID-nummer:
ID2021_048
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Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

3.2 Erdu kjent med om andre
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.3 Er du kjent med om det er gjennomfgrt
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng?

Hvis ja, oppgi referanse

Jall Nei

Referanse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for farste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 30.04.2021
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Ja Nei [

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge:Jal[l Nei

Prosedyrenummer i EMA:
EMA/X/0000268892

Hvis metoden ikke har MT:
Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):

April 2026

Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

June 2026

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfagringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Jall Nei

Beskrivelse:
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Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon veert i Jald Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Jald Nei

Dato for «orphan drug designation»:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Jad Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lignende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja Nei [

Kommentar:

Lanadelumab and C1 inhibitors are long-term
prophylactic treatments (LTP) that have regulatory
approval for use in pediatric patients. Lanadelumab is
licensed from the age of 2 years, and the C1 inhibitor
Cinryze is licensed from the age of 6 years.

However, both therapies only have national
recommendation in Norway for use in HAE patients
aged 12 years and above.

6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye
metoder har besluttet a innfere til den
samme indikasjonen?

Huvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

Ja Nei [

Legemiddel og ID-nummer:

The efficacy and safety of berotralstat in pediatric
patients is comparable to that in adult patients (12+
years). 1D2021_048

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan vaere aktuelt for
legemiddelet?

Ja Nei [

Kommentar:
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The current tender 2699a HAE does not include

pediatric HAE patients. However, the tender could be

updated to reflect the pediatric indication.

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Jall Nei

Begrunnelse:
Procedures for assessing pediatric extension of
existing indications differ between Nordic HTAs.

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jad Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

Comparison of the daily cost of treatment in the

pediatric populations compared to current approved

use in adolescences/adults (age 12+).

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres pa,
herunder eventuelle undergrupper.

Not applicable

9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Cost based on SmPC dosing.
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Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

To be provided in the dossier.

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

We anticipate to receive a positive CHMP opinion in
April 2025, and plan to submit the dossier shortly
thereafter.

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

HAE is a rare genetic disorder characterized by
recurrent, unpredictable, debilitating episodes (HAE
attacks) of severe swelling (angioedema) in the
airways, extremities, face, or gastrointestinal tract.
HAE attacks can be life-threathening. Most patients
experience their first attack during childhood or
adolescense. Approximately 40% of children have their
first attack as early as age 5 years (Tachdjian, 2023b).
Early symptoms of HAE are often misdiagnosed
(Johnston, 2020), increasing the risk of life-threatning
laryngeal attacks during childhood and severe
complications later in life.

HAE causes significant impairment of the HRQoL for
children and their families and affects lifestyle and
quality of life (Ocak, 2021). HAE attacks in pediatric
patients interfere with the education, social activites
and daily lives (Tachdjian, 2023a). In addition to the
significant impact on the pediatric HAE patient, HAE is
associated with a considerable caregiver burden (Lo,
2022; Stewart, 2025).

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Hudsykdommer

10.3 Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomradet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Velg kreftomrade fra menyen:

Velg et element.
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10.4 Dagens behandling

referanse

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.

Currently, no LTP treatment is nationally
recommended for pediatric HAE patients aged 2 to <12
years in Norway. These patients are typically treated
with on-demand medicaiton once they experience an
attack (acute treatment).

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

HAE is a chronic condition, with a lifelong risk of
sudden-onset, unpredictable, disabling, and
potentially life-threatening recurrent HAE attacks.
Laryngeal attacks are potentially life-threatening
clinical manifestations of HAE that occurs in >50% of
HAE patients at some pointin their lives (Busse and
Christiansen 2020).

Typically, patients become symptomatic during
childhood or adolescence (Maurer 2022).

Patients without access to pharmacotherapy for HAE
can have frequent attacks, poor control of the
condition and have the risk of suffering a potentially
fatal laryneal attack. Even in patients who have access
to pharmacotherapy, HAE may not be fully controlled.

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Berotralstat will be a treatment option for patients
aged 2 to <12 years with recurrent HAE attacks, where
on-demand treatment is not considered sufficient.

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon™ i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for
behandling med legemiddelet til denne
indikasjonen.

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

It is well established that the prevalence of HAE is
approximately 2:100,000 (Aygoren-Pursun, 2018).
However, limited information exists concerning the
incidence in the age group of 2 to <12 years.

Epidemiological studies indicate that the prevalence in
this age group is comparable to that in adults (Prenzel,
2023). This would result in an incidence of 11-12 HAE
patients in the age group of 2 to <12 years in Norway.
We expect that no more than 40% of these (i.e. 4-5
patients) will require LTP.
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BioCryst will work with Norwegian clinical experts to
obtain more specific information on the number of
symptomatic HAE patients aged 2 to <12 years that
would be considered eligible for treatment with
berotralstat in Norway.

11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

nummer, hyperlenke

Studie 1 Studie 2 Studie 3
11.1 Studie-ID APEX-P Klikk eller trykk her for & | Klikk eller trykk her for &
https://clinicaltrials.gov/ | skrive inn tekst. skrive inn tekst.
Studienavn, NCT- study/NCT05453968

11.2 Studietype og -
design

Phase 3, single-arm,
open-label study

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

To evaluate the PK and
safety of berotralstat
weight-based treatment
for the prevention of
hereditary angioedema
attacks in pediatric
participants 2to <12
years of age.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Pediatric patients (age
2-11 years of age) with a
body weight >12 kg and
diagnosed with HAE

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Berotralstat
administered once daily
in 4 dose cohorts

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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Dosering, determined by
doseringsintervall, participant weight.
behandlingsvarighet

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Not applicable. Single-
arm PK study

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.7 Endepunkter

Primeaere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

Primary endpoints are
various PK
measurements.

Secondary endpoints
include frequency and
severity of adverse
events (over 144 weeks);
Frequency and severity
of herediatry
angioedema attacks
(over 48 weeks)

Other outcomes include
self-reported taste rating
on first day of dose
(acceptability of oral
granules)

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

NA

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.9 Oppfolgingstid

Hvis pdgdende
studie, angi
oppfolgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfelgingstid for
studien

Safety endpoints over
144 weeks

Efficacy over 48 weeks

At the time of
submission to DMP this
will be based on interim
data (data cut:
September 2024). The
application to EMA is
based on same data cut

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

The study is ongoing.
Interim data is available
(datacut September
2024) demonstrating
that berotralstat was
well tolerated and
resulted in early and
sustained reductionsin
HAE attack rates. This
data formed the basis of
the regulatory
submission for the
indication extension into
patients ages 2 to <12
years of age.

Final data is expected
H1 2027

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

Oral berotralstat for
hereditary angioedema
prophylaxis in patients
aged 2to <12years:
APeX-P interim results.
Bernatoniene et al. Ann
Allergy Asthma
Immunol. 2025
(doi:10.1016/j.anai.2025
.07.012)

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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12 Igangsatte og planlagte studier

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i
fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

12.2 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Jad Nei
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste spgrsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jall Nei [

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jall Nei [

13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14 Andre relevante opplysninger

14.1 Har dere veert i kontakt med
fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

Jad Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

14.2 Anser leverandgr at det kan veere
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan
basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjop HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjap
HF

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14.3 Andre relevante opplysninger?

BioCryst believe that a simplified assessment is
appropriate for berotralstat. The appliction will be for
an extension of the existing indication (patients ages
12 years and above) to pediatric patients aged 2 to
<12 years. The efficacy and safety of berotralstat in
the new indication is comparable to that in patients
aged 12 years and older.
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Saksnummer 026-26 Oppsummering fra sekretariatet

Anmodning: ID2026_003 Gentamicin for behandling av alvorlige, livstruende infeksjoner
hos voksne og barn fra fgdselen, der mindre toksiske antimikrobielle legemidler ikke er
effektive, spesielt hvis etiologien er ukjent, eller hvis det er mistanke om septikemi
forarsaket av gramnegative bakterier.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandgren som har sgkt om

markedsfgringstillatelse (MT) for Macure gentamicin: Macure Healthcare Ltd.

- Anmodningen gjelder en ny styrke/formulering: 10 mg/ml solution for injection/infusion.

- Farmakoterapeutisk gruppe: Andre aminoglykosider

- Macure gentamicin (2 ml ampuller i styrkene 10, 20, 40 og 80 mg/ml) er en formulering som er
beregnet for de samme kliniske situasjonene der intravengs gentamicin allerede anbefales.

- Forventet MT i Norge: Januar 2026.

- Den gjeldende nasjonale faglige retningslinjen anbefaler empirisk behandling basert pa

B-laktam-antibiotika, med mulighet for a legge til et aminoglykosid ved utvalgte alvorlige infeksjoner.

Behandlingen avgrenses deretter basert pa dyrkningssvar og lokale resistensdata.
- Leverandgren oppgir at de har veert i Igpende dialog med helsepersonell om styrken 10 mg/ml, pa

grunn av mangel pa denne styrken og behovet for den spesielt pa barneavdelinger og i behandling av

barn.
- Leverandgren foreslar ikke noen helsegkonomisk analyse.

Innspill fra Sykehusinnkjgp HF:
- Sykehusinnkjgp HF har gitt tilbakemelding om at metoden ikke er egnet for tidlig faglig vurdering.

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

81/305



°
eee NYE METODER
e

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pa anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 08.01.2026

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker Macure Healthcare Ltd

av markedsfagringstillatelse i

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Malene Frydenlund

1.3 Stilling kontaktperson Market Access and Launch Lead

1.4 Telefon +4528 1269 02

1.5 E-post mkf@macurepharma.com

Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
1.7 Telefon og e-post Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon []

Kryss av for hva anmodningen gjelder En ny styrke eller formulering

2.2 Hvilken indikasjon gjelder Gentamicin Macure is indicated in adults and children

anmodningen? from birth in severe life-threatening infections, where less
toxic antimicrobial agents are not effective (see sections
4.2,4.4 and 5.1), especially when the etiology is unknown
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skalanmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller sgker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til
undergrupper, mé dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele
indikasjonen.

or when septicemia caused by gram-negative bacteria is
suspected.

In general, usage should be based on the results of
bacterial cultures and antimicrobial resistance testing.
For all indications, except complicated urinary tract
infections, gentamicin should only be used in
combination with other relevant antibiotics
(predominantly together with a beta-lactam antibiotic or
with an antibiotic effective against anaerobic bacteria).

Under these conditions, gentamicin is indicated for the

treatment of the following infections:

- Complicated and recurrent urinary tract infections.

- Nosocomial lower respiratory tract infections
including severe pneumonia.

- Intra-abdominal infections including peritonitis.

- Skin and soft tissue infections including severe burns.

- Bacterial endocarditis.

- Surgicalinfections.

Consideration should be given to official guidance on the
appropriate use of antibacterial agents.

OBS!!! Proceduren behandles fortsat i national fase og
overseettelsen er derfor ikke endelig godkendt.

Gentamicin Macure er indiceret til behandling af sveere
livstruende infektioner hos voksne og bgrn fra fadslen,
hvor mindre toksiske antimikrobielle midler ikke er
effektive, isaer hvis aetiologien er ukendt, eller hvis der er
mistanke om septikeemi forarsaget af gramnegative
bakterier (se pkt. 4.2, 4.4 0g 5.1).

Generelt bgr anvendelsen baseres pé resultaterne af
bakteriedyrkninger og antimikrobiel resistenstestning.
Ved sveere infektioner af ukendt eetiologi skal gentamicin
anvendes i kombination med andre relevante antibiotika,
indtil resultaterne af bakteriedyrkninger og antimikrobiel
resistenstestning foreligger (fortrinsvis sammen med
beta-lactamantibiotika eller et antimikrobielt stof, som er
effektivt over for anaerobe bakterier).

Under disse betingelser er gentamicin indiceret til

behandling af falgende infektioner:

- Komplicerede urinvejsinfektioner, herunder akut
pyelonefritis.

- Nosokomielle infektioner i de nedre luftveje, herunder
sveer pneumoni.

- Intraabdominale infektioner, herunder peritonitis.
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- Infektioner forbundet med alvorlige forbreendinger.
- Bakteriel endokarditis.
De officielle retningslinjer vedrgrende passende
anvendelse af antibakterielle midler bgr tages i
betragtning.

2.3 Handelsnavn Gentamicin Macure

2.4 Generisk navn/virkestoff Gentamicin

2.5 ATC-kode JO1GBO03

2.6 Administrasjonsform og styrke 10 mg/ml solution for injection/infusion

Oppgi ogsa forventet dosering og

behandlingslengde
Skriv kort
2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og Farmakoterapeutisk gruppe: Andre aminoglykosider
virkningsmekanisme. Antiinfektiva til systemisk brug
ATC-kode: JO1GBO03
Skriv kort

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder Jad Nei
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

ID-nummer:
Hvis ja, oppgi ID-nummer til Macure formoder at Gentamicin 40mg/ml tidligere
metoden/metodene i Nye metoder har vaeret vurderet af Nye Metoder da denne allerede
findes pa markedet i Norge.
3.2 Er du kjent med om andre Jalll Nei
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon? ID-nummer:

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
Hvis ja, oppgi ID-nummer til

metoden/metodene i Nye metoder
3.3 Erdu kjent med om det er gjennomfart Jall Nei
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng? Referanse:

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Hvis ja, oppgi referanse
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4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den
forste indikasjonen

Ja O Nei

Dato for MT for fgrste indikasjon:
Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

4.2 Markedsfares legemiddelet i Norge?

Jall Nei

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (méaned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge:Jall Nei

Prosedyrenummer i EMA:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Hvis metoden ikke har MT:
Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):

December 2025

Forventet tidspunkt for markedsfaringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

Januar 2026

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfaringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nér.

Ja [ Nei

Beskrivelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon veert i Jald Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Jall Nei

Dato for «orphan drug designation»:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.
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5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Ja O Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lignende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja O Nei

Kommentar:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye
metoder har besluttet & innfare til den
samme indikasjonen?

Huvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

Ja [ Nei

Legemiddel og ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan vaere aktuelt for
legemiddelet?

Jad Nei

Kommentar:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Ja [ Nei

Begrunnelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jall Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.
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9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

N/A

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres p4,
herunder eventuelle undergrupper.

Samme population som allerede modtager
gentamicin inden for de nationale hospitalsforlgb -
dvs. neonatale, spaedbgrn, barn og voksne med
retningslinje-angivne sveere infektioner, hvor et
aminoglykosid er relevant.

For det peediatriske fokus omfatter dette patienter pa
neonatal- og intensivafdelinger (NICU/PICU),
peediatriske akutte sepsistilfeelde samt bgrn i
heematologi/onkologi (febril neutropeni). Da der er
tale om en formulering (og ikke en indikation), er den
berettigede patientpopulation uasendret.

9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

Gentamicin bruges til sveere bakterielle infektioner. For

alle indikationer, undtagen komplicerede
urinvejsinfektioner, bgr det anvendes i kombination

med andre relevante antibiotika (fortrinsvis et B-laktam

eller andre antibiotika, der er effektive mod anaerobe
bakterier). Indikationerne omfatter:
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Sepsis

Febril neutropeni

Kompliceret urinvejsinfektion (pyelonefrit,
kompliceret)

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibi
otika-i-sykehus/sepsis#tsepsis-eller-mulig-sepsis-
ukjent-fokus
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibi
otika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-
hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-
standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-
0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibi
otika-i-sykehus/urinveisinfeksjoner#pyelonefritt-
komplisert-inkludert-kateterassosiert

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Infeksjonssykdommer

10.3 Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomradet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Velg kreftomrade fra menyen:

Velg et element.

10.4 Dagens behandling

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.
referanse

Den nuveerende nationale vejledning anbefaler
empirisk B-laktam-baseret behandling med mulighed
for tilleeg af aminoglykosid ved udvalgte sveere
infektioner, efterfulgt af afgreensning baseret pa
dyrkningssvar og lokale resistensdata.
Standardbehandlinger med gentamicin omfatter:

e Febrile neutropenia (febril ngytropeni):

Standard treatment: Benzylpenicilliniv3 gx 4
+ Gentamicin iv6 mg/kg x 1
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinje
r/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-
noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-
forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-

8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0

e Enterococcal Endocarditis ( Endokarditt,
enetrokokker)

Standard treatment: Ampicilliniv2gx 6
+ Gentamicin iv3 mg/kg x 1
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https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/urinveisinfeksjoner#pyelonefritt-komplisert-inkludert-kateterassosiert
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/urinveisinfeksjoner#pyelonefritt-komplisert-inkludert-kateterassosiert
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/urinveisinfeksjoner#pyelonefritt-komplisert-inkludert-kateterassosiert
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/antibiotika-i-sykehus/febril-noytropeni/febril-noytropeni-hoy-risiko-for-alvorlig-forlop#kontraindikasjon-standard-0-8e58f2c7-8a7b-4b25-90fe-4dbe93f76ae2-0
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https://www.helsedirektoratet.no/retningslinje
r/antibiotika-i-

sykehus/endokarditt#endokarditt-enterokokker

e Sepsis (Sepsis eller mulig sepsis, ukjent
fokus)
Standard treatment: Benzylpenicilliniv2,4gx 6
+ Gentamicin iv6-7 mg/kg x 1
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinje
r/antibiotika-i-sykehus/sepsis#sepsis-eller-
mulig-sepsis-ukjent-fokus

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Prognosen for de relevante patienter afhaenger i hgj
grad af tidlig genkendelse, hurtig og korrekt
iveerkseettelse af behandling samt omhyggelig
handtering af behandlingsforlgbet.

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Ingen eendring af indikation eller kliniske
beslutningspunkter. Macure Gentamicin (2 ml
ampuller i styrkerne 10, 20, 40 og 80 mg/ml) er en
formulering, der er tiltaeenkt de samme kliniske
situationer, hvor IV-gentamicin allerede anbefales.

Sma 2 mlampuller i flere styrker muliggar preecis
tilberedning i lavt volumen til neonatale/bgrn og andre
patienter med lave doser, samtidig med at de
eksisterende krav til dosering og monitorering forbliver
ueendrede.

Anvendelsen fglger de samme administrationsregler,
som allerede fremgar af den norske SmPC (f.eks.
IV-infusion over 30-60 minutter for
infusionspreesentationerne og 3-5 minutter for
ikke-fortyndet injektions-/infusionsadministration). De
nye styrker reducerer blot fortynding/volumen og spild
og forbedrer doseringspreecisionen pa tveers af
veegtbaserede paediatriske doseringsintervaller uden
at aendre den terapeutiske algoritme.

Preeparatet er tilteenkt de samme kliniske situationer,
hvor IV-gentamicin allerede anbefales i Norge, med
dosering, monitorering og kombinationspartnere i
overensstemmelse med geeldende norsk praksis.

https://preparatomtaler.blob.core.windows.net/spc/06

-4485.pdf
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https://preparatomtaler.blob.core.windows.net/spc/18
-12344.pdf

indikasjonen.

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon* i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for

behandling med legemiddelet til denne

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Samme population som allerede modtager gentamicin
inden for de nationale hospitalsforlagb - dvs. neonatale,
spaedbgrn, barn og voksne med retningslinje-angivne
sveere infektioner, hvor et aminoglykosid er relevant.

For det paediatriske fokus omfatter dette patienter pa
neonatal- og intensivafdelinger (NICU/PICU),
paediatriske akutte sepsistilfaelde samt bgrnii
heematologi/onkologi (febril neutropeni). Da der er tale
om en formulering (og ikke en indikation), er den
berettigede patientpopulation usendret.

11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.2 Studietype og -
design

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for a
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.7 Endepunkter

Primeere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
maélemetode og ev.
tidspunkt for maling

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for a
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.9 Oppfalgingstid

Hvis pagdende
studie, angi
oppfalgingstid for
data som forventes a
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

12 Igangsatte og planlagte studier

fremtiden?

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

12.2 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Jall Nei J
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jall Nei [J

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jad Nei

13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14 Andre relevante opplysninger

14.1 Har dere veert i kontakt med
fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Ja Nei [

Vi har veeret i lsbende dialog med sundhedsfagligt
personale om 10 mg/ml-styrken pa grund af manglen
pa denne styrke og behovet for den pa seerligt de
peediatriske afdelinger og i behandlingsituationer
med bgrn.

14.2 Anser leverandgr at det kan veere
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan
basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjep HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjgp
HF

Jad Nei [

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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14.3 Andre relevante opplysninger?

Gentamicin 40 mg/ml findes allerede pa markedet i
Norge og seelges under brandnavnene Gensumycin
og Gentamicin Panpharma.

Gentamicin 10 mg/ml har hidtil veeret udleveret pa
godkendelsesfritagelse for at imgdekomme behovet.
Det skal bemaerkes, at Gentamicin Panpharma
indeholder dinatriumedetat, som man i meget hgj
grad gnsker at undga hos bgrn - og i seerdeleshed hos
speedbgrn og neonatale.

Gentamicin 10 mg/mli 2 mlampuller gger
doseringsfleksibiliteten og muliggar mere preecis
dosering til barn sammenlignet med 40
mg/ml-styrken, som er vanskeligere at dosere korrekt
til bgrn og iseer til spaedbgrn — og andre patienter med
behov for lave doser — samtidig med at de
eksisterende krav til dosering og monitorering
forbliver usendret.

Informasjon om Nye metoder finnes péa nettsiden nyemetoder.no
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Saksnummer 027-26 Oppsummering fra sekretariatet

Anmodning: ID2026_004 Levofloksacinhemihydrat (Levonic) til behandling av voksne med
folgende infeksjoner -samfunnservervet lungebetennelse, -kompliserte hud- og
blgtvevsinfeksjoner

Kommentar fra sekretariatet:
Dette er et MT-legemiddel som erstatter uregistrert legemiddel.

Kort om metoden fra anmodningen:
- Den som anmoder om vurdering av legemidlet er leverandgren som har markedsfgringstillatelse

(MT): Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
- Administrasjonsform: infusjon.
- Farmakoterapeutisk gruppe: antibakterielle midler til systemisk bruk.
- Det aktuelle virkestoffet er ikke tidligere vurdert i Nye metoder.
- Markedsfgringstillatelse (MT) i Norge ble gitt 22.11.2024.
- Levofloxacin infusjon har tidligere blitt brukt som uregistrert legemiddel.
- Leverandgr foreslar et prisnotat.
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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved a fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pd anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (ma krysses av):

Fyll ut dato for innsending av skjema: 09.01.2026

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
av markedsfgringstillatelse i 14" km National Road 1
Norge) GR-145 64 Kifisia
Hellas
1.2 Navn kontaktperson Georgios-Stefanos Soumelas
1.3 Stilling kontaktperson Head of Regulatory Affairs
1.4 Telefon +30 214 44 43 000 (Ext. 3374)
1.5 E-post soumelas@uni-pharma.gr
Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt
1.6 Navn/virksomhet Henrik Spangsberg / Nordic Prime ApS
1.7 Telefon og e-post +4528 9011 81 hs@nordicprime.dk

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon [
Kryss av for hva anmodningen gjelder | En ny styrke eller formulering
2.2 Hvilken indikasjon gjelder Levonic infusjonsvaske, opplesning er indisert hos
anmodningen? voksne for behandling av felgende infeksjoner:
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skal anmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller seker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til

Samfunnservervet lungebetennelse
Kompliserte hud- og bletvevsinfeksjoner

For de ovennevnte infeksjonene skal Levonic kun
brukes nar det anses upassende & bruke antibakterielle
midler som vanligvis anbefales som innledende
behandling av disse infeksjonene.

Akutt pyelonefritt og kompliserte

undergrupper, mé dette begrunnes og urinveisinfeksjoner _

leverandar mé levere dokumentasjonen | ¢ Kronisk bakteriell prostatitt

som trengs for & foreta en vurderingav | * Inhalasjonsmiltbrann: ,
undergruppen i tillegg til posteksponeringsprofylakse og kurativ
dokumentasjonen for hele behandling.

indikasjonen.

2.3 Handelsnavn Levonic

2.4 Generisk navn/virkestoff

levofloksacinhemihydrat

2.5 ATC-kode

JOIM A12

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Infusjonsvaske, opplasning.

5 mg/ml.

Dosering hos pasienter med normal nyrefunksjon:
Indikasjon, daglig doseringsregime, total
behandlingsvarighed(1):

Samfunnservervet lungebetennelse, 500 mg én til
to ganger dagligt, 7-14 dager

Akutt pyelonefritt, 500 mg én gang daglig, 7-10
dager

Kompliserte urinveisinfeksjoner, 500 mg én gang
daglig, 7-14 dager

Kronisk bakteriell prostatitt, 500 mg én gang
daglig, 28 dager

Kompliserte hud- og blgtvevsinfeksjoner, 500 mg
én eller to ganger daglig, 7-14 dager
Inhalasjonsmiltbrann, 500 mg én gang daglig, 8
uker

(1): Behandlingsvarigheten inkluderer intravengs og oral
behandling. Tid for & bytte fra intravenes til oral
behandling avhenger av den kliniske situasjonen, men er
normalt 2 til 4 dager.

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Antibakterielle midler til systemisk bruk. Kinolon
antibakterielle midler, Fluorokinoloner, ATC-kode:
JOIM A12

Levofloksacin er et syntetisk antibakterielt middel av
fluorokinolonklassen og er S (-) -enantiomeren av det
racemiske aktive stoffet floksacin.
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Virkningsmekanisme
Som fluorokinolon antibakterielt middel virker

levofloksacin pd DNA-DNA-gyrasekomplekset og
topoisomerase 1V.

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.2 Erdu kjent med om andre
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

3.3 Er du kjent med om det er gjennomfgart
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng?

Hvis ja, oppgi referanse

Jad Nei

Referanse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for farste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 22.11.2024
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Ja Nei [

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyraet)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (méaned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge: Ja Nei []

Prosedyrenummer i EMA:

(Not EMA product — but DCP approved — Norweigan

MA number is: 23-15958)

Hvis metoden ikke har MT:

Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Anmodninéssk'ema vurdering —versjon 2.1 (justering format

.03.2025

13
onhdential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.202% 08:54:42

98/305



°
ee e NYE METODER
°

Forventet tidspunkt for markedsfgringstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

22.11.2024

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfaringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

Jall Nei

Beskrivelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

4.5 Har anmodet indikasjon vaert i Jalld  Nei
«accelerated assessment» hos EMA?
4.6 Har legemiddelet «orphan drug Ja Nei

Dato for «orphan drug designation»:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Jall Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lighende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja Nei [

Kommentar:

Levofloxacin infusion is currently sold as un-licensed
medicine in Norway.

Levofloxacin is also available as Tablets.
Of the newer Fluoroquinolones no other product

exists with MA on the Norwegian market - e.g.
Moxifloxacin
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6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye
metoder har besluttet & innfare til den
samme indikasjonen?

Huvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

Jall Nei

Legemiddel og ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan veere aktuelt for
legemiddelet?

Ja Nei [

Kommentar:

Levofloxacin infusion is currently sold as Un-licensed
—itis expected that Levonic will take over this sales

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Jall Nei

Begrunnelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jall Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

The product is already being used in Norway (as un-
licensed), we suggest to have a simplified procedure
with only Prisnotat / price discussion.

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres pa,
herunder eventuelle undergrupper.

The un-licensed sale of Levofloxacin inf. Is around
1.800 packs of 100 ml - equivalent to 180 packs of
Levonic, 5 mg/ml, 10 x 100 ml per year
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9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

N/A - prishotat requested

9.4 Forventet legemiddelbudsjett i det aret
med stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem
ar.

With 180 packs per year at 3.495 NOK (AIP) the
budget will be 629.000 NOK yearly

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

No further documentation needed as prisnotat is only

requested

10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

Kort beskrivelse av sykdommens
patofysiologi og klinisk presentasjon /
symptombilde, eventuelt inkl. referanser

Levonic infusjonsvaske, opplesning er indisert hos
voksne for behandling av felgende infeksjoner:

o Samfunnservervet lungebetennelse
o Kompliserte hud- og blatvevsinfeksjoner

For de ovennevnte infeksjonene skal Levonic kun
brukes nar det anses upassende & bruke
antibakterielle midler som vanligvis anbefales som
innledende behandling av disse infeksjonene.

o Akutt pyelonefritt og kompliserte

urinveisinfeksjoner

o Kronisk bakteriell prostatitt

. Inhalasjonsmiltbrann:
posteksponeringsprofylakse og kurativ
behandling.

Offisielle retningslinjer for riktig bruk av
antibakterielle midler skal tas i betraktning.

10.2 Fagomrade

Velg fagomrade fra menyen:
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Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Infeksjonssykdommer

10.3 Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomradet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Velg kreftomrade fra menyen:

Velg et element.

10.4 Dagens behandling

referanse

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.

According to
https://www.legemiddelhandboka.no/L1.2.13.1/Antim
ikrobielle_midler#p-7181 Levofloxacin inf. Shall not be
consiered first line treatment, but:

«I henhold til norske retningslinjer for antibiotikabruk
skal fluorokinoloner ikke brukes som
farstelinjebehandling, men reserveres til bruk ved
behandlingssvikt eller kompliserte infeksjoner med
fluorokinolonfglsomme mikrober.»

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med navaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

See 9.4

10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Levonic will remain the same position as the un-
licensed product has today

10.7 Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av
pasienter omfattet av aktuell indikasjon™ i
Norge, inkl. referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuelle for
behandling med legemiddelet til denne
indikasjonen.

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Same estimation on patient population / consumption
as 9.4

No reference have been found.
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11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

N/A

N/A

N/A

11.2 Studietype og -
design

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.7 Endepunkter

Primeaere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.8 Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.9 Oppfolgingstid

Hvis pdgdende
studie, angi
oppfalgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

12 Igangsatte og planlagte studier

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i
fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

12.2 Er det pagéende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jad Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Jad Nei
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jall Nei [

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

Jall Nei [

13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14 Andre relevante opplysninger

14.1 Har dere veert i kontakt med
fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

Ja Nei [
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Both Lea Nga Tran (Fagradgiver, divisjon legemidler)
Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og | from Sykehusinnkjop and Ingrid Aas (Overlege for
hva har de bidratt med? riktig legemiddelbruk) from DMP have contacted us
for initiation of Nye Metoder

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

14.2 Anser leverandgr at det kan veere Jad Nei
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjop HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neermere informasjon og skjema:
Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjagp
ﬁ

14.3 Andre relevante opplysninger? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Informasjon om Nye metoder finnes péa nettsiden nyemetoder.no

11
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Saksnummer 028-26 Oppsummering fra sekretariatet

ID2022_135 Ponatinib (Iclusig) til Philadelphiakromosom-positiv akutt lymfatisk leukemi.

Bakgrunn
- Det forela et oppdrag om metodevurdering basert pa et metodevarsel fra 2022. Bestillerforum

for nye metoder avbestilte oppdraget 28.04.2025 etter at leverandgr trakk sgknaden til EMA.
Fagdirektgrmgtet besluttet deretter at legemidlet ikke skal benyttes til den aktuelle indikasjonen.

Kort om metoden fra forslaget:
- Forslagsstiller er en fagperson pa vegne av norsk ALL-gruppe.

- Forslaget gjelder tillegg av ponatinib til kjemoterapi i to ar for alle voksne med
Philadelphiakromosom-positiv akutt lymfatisk leukemi (Ph+ ALL).

- Forslagsstiller viser til at ponatinib har vist seg bedre enn imatinib, og vil gi gkt overlevelse
samtidig som man kan unnga allogen stamcelletransplantasjon, som er kostbart.

- Forslagsstiller viser ogsa til at det er ponatinib som brukes etter at siste handlingsprogram ble
publisert varen 2025. Tidligere brukte man imatinib, men da matte man transplantere en hgyere
andel, og imatinib er knyttet til lavere overlevelse i henhold til ny litteratur (ogsa med
transplantasjon). Det vises til at hele fagmiljget er enige om at ponatinib er "standard of care".

- Nasjonal ALL gruppe har laget et REK godkjent PH+ALL-prosjekt for a forbedre resultatene
nasjonalt for denne pasientgruppen.

- Pasientgrunnlag: Forslagsstiller estimerer at 10 pasienter er aktuelle for metoden per ar.

Innspill fra forslagsstiller
- Forslagsstiller har vedlagt et innspill der det vises til beslutningen om at ponatinib ikke skal

brukes og ber om tilbakemelding pa behandlingsalternativene.
- Detvises til at ingen TKI er innfgrt av Beslutningsforum.
- Det vises til at ponatinib antas 3 gke overlevelsen og redusere totalkostnaden.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) (vedlagt):
- Ponatinib er en tyrosinkinasehemmer (TKI) som hemmer aktiviteten til BCR-ABL.

- Ph+ ALL hos voksne er en sjelden, aggressiv subtype med dgdelig utfall uten behandling.

- Legemidlet har hatt MT i Europa (annen indikasjon) siden 2013. Det foreligger sgknad om MT fra
generikaleverandgr.

- Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon. Legemidlet har ikke markedsfgringstillatelse
(MT) i Europa for aktuell bruk, men er til vurdering hos det europeiske legemiddelbyraet (EMA).

- Denne indikasjonen har ogsa tidligere vaert under vurdering hos EMA. Firma valgte da a trekke
sgknaden, da EMAs (midlertidige) standpunkt var at bruken ikke kunne godkjennes basert pa det
innsendte datagrunnlaget. Som fglge av at MT ikke ble innvilget, ble ogsa oppdraget i Nye
metoder avbestilt.

- Det foreligger na en ny sgknad hos EMA om indikasjonsutvidelse for ponatinib (Iclusig) for bruk
hos voksne pasienter med nydiagnostisert Ph+ ALL. Spknaden er basert pa interimresultater fra
en fase 3, randomisert, apen multisenterstudie som sammenligner ponatinib med imatinib,
administrert i kombinasjon med redusert intensitet kiemoterapi hos pasienter med
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nydiagnostisert Ph+ ALL. | tillegg inneholder sgknaden stgttedata i form av to apne fase 2-studier
uten kontrollarm.

- Det er tilsynelatende ingen andre BCR-ABL TKI som er, eller har veert til vurdering i Nye Metoder-
systemet til Ph+ALL hos voksne. En gjennomgang av produktinformasjonen for BCR-ABL TKI, viser
at det kun er imatinib som har godkjent indikasjon til bruk hos voksne pasienter med nylig
diagnostisert Ph+ ALL i Norge.

- Vurdering fra DMP: Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon, men det er sgkt om
markedsfgringstillatelse for bruk ved nydiagnostisert Ph+ ALL (prosedyrestart 26.04.2025).

- Anbefaling fra DMP: DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen. Det pagar en vurdering av
markedsfg@ringstillatelse for metoden i EMA. DMP anbefaler at videre saksgang diskuteres pa
Bestillerforum.

Innspill = innspillene er vedlagt

Innspill fra fagmiljger innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.

- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sgr-@st RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):
- Norsk hematologisk selskap: 1 innspill.

Innspill fra Helsedirektoratet:
Divisjon spesialisthelsetjenester og internasjonalt samarbeid: Kan pavirke Handlingsprogram maligne
blodsykdommer.

Divisjon helsegkonomi og personell: Finansieringsansvaret overfgrt til RHF-ene 1.5.2017.
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Forslag om nasjonal metodevurdering

Viktig informasjon - se pa dette farst og husk a krysse av!

> Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Har du
informasjon du mener ikke kan offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.
Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

» Forslagsstiller har fylt ut punkt 18 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

» Dette skjemaet brukes for & sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfgres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra gjennomfgrte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
veere en av arsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

> Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet Veiledende
kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metoder (link) (kryss av): [

Opplysninger om forslagsstiller

Navn/kontaktperson Petter Quist-Paulsen

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Avd blodsykdommer St Olavs Hospital
Kontaktinformasjon (e-post / telefon) Petter.quist.paulsen@stolav.no

Dato for innsending av forslag 28.11.2025

Opplysninger om metoden som foreslas

1. Forslagstillers tittel pa forslaget: *benne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

Ponatinib til Philadelphiakromosom positiv akutt lymfatisk leukemi

2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

Tillegg av ponatinib til kiemoterapi i to ar for alle voksne med Ph + ALL

3. Gien kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr
gjennomfgres:

Det vil gi gkt overlevelse og reduserte kostnader
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4. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger. For deg som er kjent med «PICO (Patient, Intervention, Comparator,
Outcome) -begrepet», inkluder gjerne tentativt forslag til PICO.*

Ponatinib har vist seg bedre enn imatinib, og vil gi gkt overlevelsen. Samtidig kan man
unnga allogen stamcelletransplantasjon, som er meget kostbart.

*PICO er et verktgy for a formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for
Population/Problem — Intervention — Comparison — Outcome. PICO brukes til & presisere hvilken populasjon/problem som skal
studeres, hvilke(t) tiltak (metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig & sammenligne med, og hvilke
utfall/endepunkter det er relevant a8 male/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomfgring av en metodevurdering.

5. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode brukes nd? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

Det er ponatinib som brukes na etter at siste handlingsprogram ble publisert varen 2025.
Derfor er det uheldig at Beslutningsforum har skrevet at den ikke kan brukes uten at dette
er basert pa en kost-nytte analyse. Tidligere brukte man imatinib, men da matte man
transplantere en hgyere andel, og imatinib er knyttet til lavere overlevelse i henhold til ny
litteratur (ogsa med transplantasjon). Hele fagmiljget er enige om at ponatinib er "standard
of care"

6. Forslaget gjelder: Ja Nei

En metode som er aktuell for spesialisthelsetjenesten L]
En ny og innovativ metode Ol
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode Ol
En sammenligning mellom flere metoder O]
Er metoden tatt i bruk? ]

Hvis ja — metode er tatt i bruk i klinisk praksis L]

Hvis ja — metode er tatt i bruk innen forskning/utprgving (Il
Revurdering/utfasing av en metode som er tatt i bruk i klinisk praksis ]

Eventuelle kommentarer til bruken av metoden:

nasjonal ALL gruppe har laget et REK godkjent PH+ALL-prosjekt for a forbedre resultatene
nasjonalt for denne pasientgruppen. A skifte til ponatinib er essensielt for a fa til dette, og
er hjgrnestenen i prosjektet.

7. Hva omfatter metoden som foreslas (flere kryss mulig)?

Legemiddel
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Medisinsk utstyr som er CE-merket* L]

*Angi klassifisering og bruksomrade:

Medisinsk utstyr som_ikke er CE-merket
Prosedyre

Screening

Heyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud

Organisatorisk oppsett av helsetjenesten

O 0O odood

Annet (beskriv)

8. Finansieringsansvar Ja Nei

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag?
Vil spesialisthelsetjenesten kunne fa finansieringsansvar for metoden?

X X
o

Eventuelle kommentarer:

Ponatinib betales av helseforetakene

9. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av
Helsedirektoratet? Ja Nei
Ul
Angi eventuelt hvilke og kommenter eventuelt behov for endringer:

10. Involverer metoden bruk av stréling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ja Nei

Angi eventuelt type stralekilde, utstyr og straleeksponering:

11. Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa
konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)

Ph+ALL, Ca 10 pasienter per ar i Norge

12. Hvilke aspekter er relevante for metodevurderingen? (flere kryss mulig)

Klinisk effekt

Sikkerhet/bivirkninger O

Kostnader/ressursbruk
Side3av5
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Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etiske
Juridiske ]

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

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

100% dgdelig uten at kurasjon oppnas. Sjansen for kurasjon vil gke med ponatinib.

Forventet effekt

Bedre kurasjonsrate: 80% med ponatinib og 40% uten.

Sikkerhet og bivirkninger

God sikkerhet. Fa bivirkninger. Godt dokumentert.

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

10 pas per ar

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Ressursbesparende: Faerre til transplantasjon, faerre med residiv (som er bade
ressurskrevende og kostbart)

14. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg na.)

1. Kantarjian H, Short NJ, Jain N, Sasaki K, Huang X, Haddad FG, et al. Frontline
combination of ponatinib and hyper-CVAD in Philadelphia chromosome-positive
acute lymphoblastic leukemia: 80-months follow-up results. Am J Hematol 2023
Mar; 98(3): 493-501.

2. Jabbour E, Kantarjian HM, Aldoss I, Montesinos P, Leonard JT, Gomez-Almaguer D,
et al. Ponatinib vs Imatinib in Frontline Philadelphia Chromosome-Positive Acute
Lymphoblastic Leukemia: A Randomized Clinical Trial. JAMA 2024 Jun 4; 331(21):
1814-1823.

15. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

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

KML og Ph pos ALL.

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

Se eget vedlegg

18. Interesser og eventuelle interessekonflikter
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av
andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert.
(Eksempler: Forslagsstiller har gkonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt
oppdrag i forbindelse med, eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som har
interesser i metoden.)

Ingen gkonomiske interesser. Henvendelsen kommer pa vegne av pasientgruppen og norsk
ALL gruppe.
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Nye metoder: Innspill til metoder, oppdrag og beslutninger

Bruk dette skjemaet for a gi innspill til metoder i Nye metoder uansett hvor de befinner seg i
prosessen. Skjemaet skal for eksempel brukes hvis du har innspill til en metode i en anmodning eller
et forslag som skal behandles i Bestillerforum for nye metoder. Det skal ogsa brukes for innspill til
oppdrag som er gitt av Bestillerforum, og for innspill til beslutninger som er tatt.

Det er generelt gnskelig at innspill kommer inn sa tidlig som mulig i prosessen, gjerne fgr metoden
behandles i Bestillerforum.

Utfylt skjema sendes til Sekretariatet for Nye metoder; nyemetoder@helse-sorost.no. Merk e-
posten med “innspill” og ID-nummer.

Merk: Punkt 1-3 og 11 skal fylles ut av alle. @vrige punkter fylles ut avhengig av hva innspillet
gjelder.

Jeg er klar over at skjemaet kan bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no (kryss av): X
Har du informasjon du mener ikke kan offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.

Jeg har fylt ut punkt 11 «Interesser og eventuelle interessekonflikter» (kryss av): [X

1.Hvilken metode gjelder innspillet?

ID-nummer*: ID2022_135
Metodens navn: Ponatinib (Iclusig) til Philadelphiakromosom-

positiv akutt lymfatisk leukemi
*ID-nummer finner du pa metodesiden pa nyemetoder.no og har formen ID2024_XXX.

2. Opplysninger om den som gir innspill

Navn Petter Quist-Paulsen

Eventuell Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.
organisasjonstilhgrighet/arbeidsplass/firma

Kontaktinformasjon - e-post og telefon Petter.quist.paulsen@stolav.no

3. Innspill til metode, oppdrag, eller beslutning (besvares av alle)
Skriv kort og oppsummer gjerne hovedpoenget.

Akutt lymfatisk leukemi er en sjelden sykdom. Cirka 30 voksne far diagnosen per ar. Om lag 10
av disse vil ha Philadelphia kromosom positiv (Ph pos) sykdom der tyrosin kinasehemmeren
(TKI) ponatinib er aktuell.

Norge har en av verdens beste resultater ved akutt lymfatisk leukemi, delvis fordi
Beslutningsforum var forutseende og godkjente blinatumomab ved Ph neg ALL allerede i 2019.

Men resultatene ved Ph pos ALL har hengt etter, og vi har na laget et nasjonalt REK-godkjent
prosjekt for a bedre resultatene for denne gruppen.
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Historisk hadde denne gruppen langtidsoverlevelse pa bare 20%, selv om man behandlet med
allogen stamcelletransplantasjon (allo SCT). Allo SCT har veert standard behandling i fgrste
remisjon fram til nylig.

Med bruk av fgrste generasjons TKI (imatinib) gkte overlevelsen til om lag 40 % (med allo SCT).

Ponatinib er tredje generasjons TKI. Den kom pa markedet for flere ar siden, fgrste gang i 2012,
og gis sammen med cellegift. Det er flere publikasjoner pa medikamentet ved Ph pos ALL der
seerlig to avdem underbygger effekten av preparatet. Studiene viser at om lag 80 % kan
kureres uten allogen stamcelletransplantasjon. Det er ogsa gjort en randomisert studie med
sammenligning med imatinib som viser at responsene blir dypere og lengre med ponatinib.

Vi gnsker a ta i bruk ponatinib i Norge. Et samlet fagmiljg bade nasjonalt og internasjonalt
mener at medikamentet na er standard of care ved Ph pos ALL, og det anses som det best
dokumenterte middelet.

Ved a ta i bruk preparatet legger vi opp til at de fleste kan unnga allo SCT. Allo SCT
innebaerer hgy grad av morbiditet og ogsa en viss mortalitet, og er en svaert kostbar behandling
(anslatt til rundt 280.000 dollar i en amerikansk publikasjon fra 2017).

Vi regner med at man ved bruk av ponatinib kan unnga rundt fem transplantasjoner per ar. Vi
tror derfor det kan veere en stor besparelse a innfgre ponatinib.

Pa bakgrunn av dette mener vi det er uheldig at Beslutningsforum har skrevet at preparatet
ikke skal brukes. Dette uten at kost-nytte analyse er utfgrt. Avslaget skal skrive seg fra at
firmaet trakk sgknaden til Beslutningsforum fordi de ikke hadde EMA-godkjenning.

Vi gnsker at Beslutningsforum omgjgr denne beslutningen, og tillater bruken inntil en kost-
nytte analyse er utfgrt.

Hvis Beslutningsforum opprettholder standpunktet gnsker vi svar pa hva vi skal gjgre
istedenfor:

1. Skal viikke gi TKI i det hele tatt? Det er ingen TKI som er godkjent av Beslutningsforum
ved ALL. Da vil vi bare fa 20 % langtidsoverlevelse.

2. Mener man at vi skal gi ferstegenerasjons TKI? | sa fall ma vi endre
handlingsprogrammet slik at alle pasientene transplanteres i fgrste remisjon (ALL er
generelt sett vanskeligere & kurere i andre remisjon, og ekstra vanskelig hvis vi ikke kan
bruke ponatinib ved residiv).

3. Eller mener man at vi skal gi andre generasjons TKI? Disse er darligere dokumentert og i
praksis vil man ogsa da matte transplantere alle i fgrste remisjon.

Planen er & gi ponatinib i lav dose pa 30 mg/d i tre maneder, deretter 15 mg/d til 2 ar, deretter
imatinib varig. Med prisen som star oppfert i Felleskatalogen vil dette dreier seg om en kostnad
pa rundt 400 000 kr per ar per pasient. Totalkostnaden med ti pasienter blir cirka 4 millioner
NKR per ar, mot en besparelse pa omlag 15 millioner per ar ved at rundt 5 transplantasjoner
kan unngas.

Vi mener altsa at med ponatinib vil overlevelsen bedres og totalkostnaden ga ned.
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Referanser:

1. Kantarjian H, Short NJ, Jain N, Sasaki K, Huang X, Haddad FG, et al. Frontline
combination of ponatinib and hyper-CVAD in Philadelphia chromosome-positive acute
lymphoblastic leukemia: 80-months follow-up results. Am J Hematol 2023 Mar; 98(3):
493-501.

Ponatinib vs Imatinib in Frontline Philadelphia Chromosome-Positive Acute
Lymphoblastic Leukemia: A Randomized Clinical Trial. JAMA 2024 Jun 4; 331(21): 1814-
1823.

2. Jabbour E, Kantarjian HM, Aldoss I, Montesinos P, Leonard JT, Gomez-Almaguer D, et al.

Mer detaljert informasjon og innspill til PICO*

*PICO er et verktgy for & formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for Population/Problem —

Intervention — Comparison — Outcome. PICO brukes til & presisere hvilken populasjon/problem som skal studeres, hvilke(t) tiltak

(metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak-det er naturlig 8 sammenligne med, og hvilke utfall/endepunkter det & er relevant 3

male/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomfgring av en metodevurdering.

4. Kjenner du til om metoden er i bruk i Norge i dag?

Er metoden i bruk utenom kliniske studier i dag (kryss av hvis ja):
Fra hvilket tidspunkt har den vaert i bruk: Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.
Hvor er eventuelt metoden i bruk: Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

5. Hvilken pasientgruppe i den norske spesialisthelsetjenesten er metoden aktuell
for? (PICO)

Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Er du kjent med behandlingsalternativer til denne metoden og hvordan disse
fungerer for pasientgruppen i dag? (P1CO)

Side3av4
Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

116/305



[ ]
eee NYE METODER
° v. 20.12.2024

Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

7. Har du innspill til hva som vil vare viktig for pasienter som er aktuelle for
behandling med metoden? (PICQ)

Hva kan oppfattes som en fordel for pasienter og brukere med denne metoden sammenlignet
med aktuelle alternativer? Hvilke endepunkter/resultater av behandlingen er det aktuelt &
male? Beskriv kortfattet: Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

8. Spesielt for medisinsk utstyr (besvares av leverandgr): CE-merking

Foreligger det CE-merking for bruksomradet som beskrives i metoden? | sa fall angi type og
tidspunkt:Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

9. Spesielt for legemidler (besvares av leverandgr): Markedsfgringstillatelse (MT)

Har legemiddelet MT for indikasjonen som omfattes av metoden? Angi i sa fall tidspunkt eller
ventet tidspunkt for MT: Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

10. Andre kommentarer

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

11. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv dine relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre
a ha betydning for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel:
gkonomiske interesser i saken, oppdrag eller andre bindinger).

Beskriv kortfattet: Ingen
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Direktoratet for
medisinske produkter

Egnethetsvurdering

ID-nummer

1D2022_135

Handelsnavn (virkestoff)

Iclusig (ponatinib)

Virkningsmekanisme

Ponatinib er en tyrosinkinasehemmer som hemmer aktiviteten til BCR-
ABL, inkludert T3151 mutert form. BCR-ABL er et onkogent
fusjonsprotein som resulterer fra Philadelphiakromosom positivitet
(translokasjon).

Regulatorisk status

Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon. Legemidlet har ikke
markedsfgringstillatelse (MT) i Europa for aktuell bruk, men er til
vurdering hos det Europeiske legemiddelbyraet (EMA) for bruk hos
voksne pasienter med nydiagnostisert Ph+ ALL'.

Denne indikasjonen har ogsa tidligere veert under vurdering hos EMA.
Firma valgte a trekke sgknaden, da EMAs (midlertidige) standpunkt var
at bruken ikke kunne godkjennes basert pa det innsendte
datagrunnlaget?. Som felge av at MT ikke ble innvilget, ble ogsa
oppdraget i Nye Metoder avbestilt.?

Legemidlet har MT for aktuell bruk i USA4.

Legemidlet har hatt MT i Europa (annen indikasjon) siden 2013. Det
foreligger saknad om MT fra genrikaleverandar®.

Aktuell bruk

Tillegg av ponatinib til kjemoterapi for alle voksne med
Philadelphiakromosom-positiv akutt lymfatisk leukemi.

Forventet dosering

Forslagsstiller beskriver fglgende angaende dosering: Planen er & gi
ponatinib i lav dose pa 30 mg daglig i tre maneder, deretter 15 mg
daglig til 2 ar, deretter imatinib varig.

| den kliniske studien PhALLCON ble ponatinib gitt med startdose pa
30 mg daglig, med dosereduksjon til 15 mg under konsolideringsfasen
hos de pasienter som oppnadde MRD-negativ komplett respons etter
de farste 3 maneder (induksjonsfasen). Deretter ble ponatinib
monoterapi gitt som vedlikeholdsbehandling i samme dose som under
konsolidering, med oppskalering til 30 mg for pasienter med tapt MRD-
negativitet.

Ponatinib administreres oralt.

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/agenda/agenda-chmp-meeting-10-13-november-

2025 en.pdf

2 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/iclusig

3 https://www.nyemetoder.no/metoder/ponatinib-iclusig/

4 https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-grants-accelerated-

approval-ponatinib-chemotherapy-newly-diagnosed-philadelphia-chromosome

5> https://www.dmp.no/globalassets/documents/godkjenning-av-

legemidler/markedsforingstillatelse/soknad-om-mt/mt _soknader.xlsx
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Forslag Anmodning om revurdering

Innsendt av Avd. for blodsykdommer, St. Olavs hospital ved Petter Quist-Paulsen

Bakgrunn Akutt lymfatisk leukemi/lymfom (ALL) kan deles inn i tre hovedgrupper;
Philadelphiakromosom- (Ph) positiv, Ph negativ og Moden B ALL hvor
typen tumorceller avgjer behandlingsvalg. Ph+ ALL hos voksne er en
sjelden, aggressiv subtype med dadelig utfall uten behandling. Omtrent
20 — 50 % av ALL er Ph+, med hgyere forekomst hos eldre. | 2024 var
det 33 nye tilfeller av ALL hos voksne i Norge. Ifglge forslagsstiller er
ca. 10 pasienter arlig aktuelle for metoden.

Det er publisert nasjonale behandlingsretningslinjer for behandling av
maligne blodsykdommer, senest oppdatert i desember 2025.
Anbefalingene ved Ph+ ALL er aldersspesifikke. Generelt anbefales
intensivt kiemoterapiregime i kombinasjon med TKI, etterfulgt av
stamcelletransplantasjon (SCT) og deretter TKI for yngre (18-40 ar) og
noen i aldersgruppen 41-50 ar. For eldre anbefales intensiv
kjemoterapi i kombinasjon med TKI, etterfulgt av TKI. SCT kan
unnlates dersom man oppnar tilstrekkelig respons pa
legemiddelbehandling. For de eldste (> 65 ar) er det aktuelt med
redusert kjiemoterapiregime i kombinasjon med TKI, etterfulgt av TKI i
henhold til egen protokoll. De norske behandlingsretningslinjene
anbefaler generelt ponatinib over imatinib, med overgang til imatinib i
varig behandlingsfase (stort sett 2 ar etter oppstart). Forslagsstiller
viser til at hele fagmiljget er enige om at ponatinib er «standard of
care».

Internasjonale behandlingsanbefalinger ved Ph+ ALL er ikke
konklusive i forhold til anbefalt TKI. Det amerikanske nasjonale
kreftnettverket (NCCN) nevner flere behandlingsvalg ved induksjons-
og konsolidasjonsbehandling (bosutinib, dasatinib, imatinib, nilotinib,
ponatinib) som ma baseres pa flere ulike faktorer. Imatinib anbefales
kun ved intoleranse for andre TKI®. Europeiske Leukemia Net (ELN)
viser til at valg av TKI for fgrstelinjebehandling er avhengig av
behandlingsregime, komorbiditeter og tilgjengelighet. Det
internasjonale nettstedet UpToDate nevner overordnet at valg av TKI
bgr gjares basert pa toksisitetsprofil, komorbiditeter, tilgjengelighet og
kostnader, og at det ikke er én enkeltsubstans som kan anbefales til
alle. Generelt foretrekkes dasatinib pa grunn av etablert
dokumentasjonsgrunnlag, CNS penetrasjon, effekt ved noen BCR-
ABL-mutasjoner som ikke responderer pa imatinib, samt god
tolerabilitet. Nettstedet foreslar samme TKI over hele behandlingslgpet,
med mindre det oppstar intoleranse eller resistenss.

EMA har tidligere godkjent ponatinib til bruk ved Ph+ ALL som er
resistente mot dasatinib, som er intolerante overfor dasatinib og der
det ikke er klinisk hensiktsmessig med pafglgende behandling med

6 https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/all.pdf

7 https://ashpublications.org/blood/article/143/19/1903/514806/Management-of-ALL-in-adults-
2024-ELN?utm_ source=chatgpt.com

8 https://www.uptodate.com/contents/induction-therapy-for-philadelphia-chromosome-positive-
acute-lymphoblastic-leukemia-in-

adults?search=Ph%20%20ALL&topicRef=16841&source=see link#H2631357448
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imatinib, eller som har en T315l-mutasjon (MT i Europa fra
01.07.2013).

Det foreligger na en ny sgknad hos EMA om indikasjonsutvidelse for
Iclusig (ponatinib) for bruk hos voksne pasienter med nydiagnostisert
Ph+ ALL. Sgknaden er basert pa interimresultater fra en fase 3,
randomisert, apen multisenter studie (PhRALLCON?®) som sammenligner
ponatinib med imatinib, administrert i kombinasjon med redusert
intensitet kiemoterapi hos pasienter med nydiagnostisert Ph+ ALL. |
tillegg inneholder sgknaden stattedata i form av to apne fase 2-studier
uten kontrollarm (AP24534 11 001 i kombinasjon med kjemoterapi og
INCB 84344-201 som monoterapi).

Det er tilsynelatende ingen andre BCR-ABL TKI som er, eller har veert
til vurdering i Nye Metoder-systemet til Ph+ALL hos voksne. En
gjennomgang av produktinformasjonen for BCR-ABL TKI, viser at det
kun er imatinib som har godkjent indikasjon til bruk hos voksne
pasienter med nylig diagnostisert Ph+ ALL i Norge.

Begrunnelse i forslag

Forslagsstiller oppgir at metoden vil gi gkt overlevelse og reduserte
kostnader. Det beskrives at ponatinib har vist seg bedre enn imatinib,
og at man kan unnga allogen stamcelletransplantasjon, som er meget
kostbart.

Vurdering fra Direktoratet
for medisinske produkter

Forslaget gjelder bruk utenfor godkjent indikasjon, men det er sgkt om
markedsfgringstillatelse for bruk ved nydiagnostisert Ph+ ALL
(prosedyrestart 26.04.2025).

Anbefaling fra
Direktoratet for
medisinske produkter
(knyttet til
metodevurdering)

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen. Det pagar en
vurdering av markedsfgringstillatelse for metoden i EMA. DMP
anbefaler at videre saksgang diskuteres pa Bestillerforum.

Versjonslogg*
Dato Hva
27.01.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP

*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke

markedsfarte legemidler.

% https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38722621/
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres

nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a

ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan

spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
1D2022-135

Sp@rsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling - alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Etablert beh i dag: Imatinib (ferste generasjons

TKI) kombinert med kjemoterapi, samt ev
allogen stamcelletransplantasjon.

Ponatinib er den best dokumenterte TKI
behandling ved Ph+ ALL utifra to tilgjengelige
publikasjoner; Jabbour et al., 2024; Kantarjian
et al., 2023. Vare erfaringer stemmer overens
med publiserte data.

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

- Ja, det er klinisk behov.

- Legemiddelet vil brukes i stedet for
Imatinib. Gis i tillegg til kjemoterapi.

- Fgrer til raskere og mer langvarig effekt av
behandling og lavere andel med resistens i
forhold til Imatinib som vil gi gkt
overlevelse.

- Flere kan na komplett respons etter
induksjonsbehandling og feerre vil veere i

behov av allogen stamcelletransplantasjon.

- Vesentlig rolle i behandlingen i forhold til
dagens alternativer.

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Ca 10 pasienter per ar i Norge.

[
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4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Dypere, flere og lengre responser vil fgre til gkt
overlevelse og faerre residiv.

Faerre allogen stamcelletransplantasjoner fgrer
ogsa til lavere totalkostnad for behandlingen.

Ponatinib kan reduseres fra 30mg til 15mg nar
komplett respons oppnas, som ogsa reduserer
kostnad. Bivirkningsprofilen ikke signifikant mellom
de to preparatene. Var erfaring er at det er mindre
behov for innleggelser under Ponatinib pga
komplikasjoner.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen gkonomiske interesser. Blitt forespurt om a sende innspill.

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Akershus universitetssykehus

Avdeling

Blodsykdommer

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Mikkel Kragh-Sgrensen, overlege

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

[
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag
om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljper.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2022_135
Spgrsmal Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ Akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) er en aggressiv

- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i | plodkreft som krever rask utredning og behandling.
dag? Under utredningen testes benmarg og blod for

- Hva bgr vaere komparator i en eventuell kromosomavvik, blant annet Philadelphia-
metodevurdering? kromosomet (Ph). Dette oppstar ved translokasjon
mellom kromosom 9 og 22, som danner
fusjonsgenet BCR-ABL. Omtrent 20 % av pasientene
har dette genet og har darligere prognose med
standard cellegift (Foa et al., 2022).

Tyrosinkinasehemmere, som hemmer BCR-ABL-

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

proteinet, kombinert med kjemoterapi er
standardbehandling for Ph+ ALL.

Komparator: Imatinib
Relevante referanser:

e Nasjonalt handlingsprogram for maligne
blodsykdommer: Anbefalt behandling -
Helsedirektoratet

e Jabbour E, Kantarjian HM, Aldoss |, et al.
Ponatinib vs Imatinib in Frontline
Philadelphia Chromosome—Positive Acute
Lymphoblastic Leukemia: A Randomized

®
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Clinical Trial. JAMA. 2024;331(21):1814-
1823. doi:10.1001/jama.2024.4783

e Kantarjian H, Short NJ, Jain N, et al.
Frontline combination of ponatinib and
hyper-CVAD in Philadelphia chromosome-
positive acute lymphoblastic leukemia: 80-
months follow-up results. Am J Hematol.
2023; 98(3): 493-501.

e Short NJ, Jabbour E, Sasaki K, et al. Impact
of complete molecular response on survival
in patients with Philadelphia chromosome-
positive acute lymphoblastic leukemia.
Blood. 2016;128(4):504-507.
doi:10.1182/blood-2016-03-707562

e Foa R, Chiaretti S. Philadelphia
Chromosome-Positive Acute Lymphoblastic
Leukemia. N Engl J Med.
2022;386(25):2399-2411.
doi:10.1056/NEJMra2113347

e Sabina Chiaretti, Robin Foa; How | treat
adult Ph+ ALL. Blood 2025; 145 (1): 11-19.
doi:
https://doi.org/10.1182/blood.2023023152

2. Plass i norsk klinisk praksis En nylig fase 3-studie viste at 3. generasjons TKI
- Er det klinisk behov for metoden? (Ponatinib) kombinert med kjemoterapi gir

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i signifikant hgyere andel komplett molekylaer

metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i s fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til Ponatinib hemmer ogsa T315l-mutasjonen, som

dagens behandling? ofte gir behandlingssvikt med Imatinib.

respons (CMR) enn 1. generasjons TKI (Imatinib).

. Langtidsdata viser sveaert gode resultater, og dype
Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den

foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

responser korrelerer med bedre totaloverlevelse.
Hos mange pasienter kan allogen
stamcelletransplantasjon unngas.

3. Pasientpopulasjonen i Norge Siden ca. 20 % av voksne med ALL har Philadelphia-

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen kromosom (Ph+), tilsvarer dette omtrent 6-8 nye
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,

Ise)? Ph+ ALL-tilfeller per ar hos voksenpopulasjonen.
stgrrelse)?

Om man legger til de sjeldent forekommende Ph+
tilfellene hos barn, er det realistisk a ansla at Norge
diagnostiserer rundt 7-10 Ph+ ALL-pasienter arlig.

®
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4. Andre forhold Anbefaling:

- Er det andre forhold du mener det er relevant at | Norsk ALL-gruppe anbefaler Ponatinib som

Bestillerforum er kjent med? forstelinjebehandling ved nydiagnostisert Ph+ ALL
hos voksne.

5. For metoder som ikke er legemidler Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av

tilsvarende metoder/utstyr?

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i
saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus Haukeland Universitetssjukehus
Avdeling Medisinsk Klinikk
Representert ved: Fagperson (navn og stilling) Astrid Marta Olsnes, Seksjonsoverlege, Seksjon for

blodsjukdommar

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):

Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og
eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Innspill til Nye metoder fra Legeforeningens fagmedisinske foreninger

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig & gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2022_135 Ponatinib (Iclusig) til Philadelphiakromosom-positiv akutt lymfatisk leukemi

Sp@rsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

De siste ar har vi brukt kombinasjon av intensiv
kjemoterapi (hyperCVAD eller eldreprotokoll til
pasienter over 65 ar) og imatinib. Tillegg av allogen
stamcelletransplantasjon til alle pasienter under ca
50 ar og til pasienter mellom ca 50 og 70 ar med
gjenveerende restsykdom etter ca 3 maneders
behandling.

Imatinib bgr vaere komparatorien
metodevurdering, det finnes ikke god
dokumentasjon som tilsier at 2. generasjons TKI er
bedre enn imatinib

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Det er et stort klinisk behov for metoden, ponatinib
gir dypere raskere og dypere remisjoner og vil
medfg@re at en stor andel av pasientene kan unnga
allogen stamcelletransplantasjon. Ved bruk av
Ponatinib vil vi ikke lenger matte gjennomfgre
allogen stamcelletransplantasjon hos alle yngre
pasienter og flere vil bli MRD negative. Ponatinib vil
dermed erstatte imatinib og allogen
stamcelletransplantasjon hos en vesentlig andel av
pasientene.
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3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Dette er en sjelden sykdom. Hos eldre pasienter
med betydelig kardiovaskulaer komorbiditet kan det
veere aktuelt & bruke imatinib framfor ponatinib
pga bivirkningsprofil, anslagsvis 1-2 per ar.

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Klikk eller trykk her for a skrive inn tekst.

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen relevante interessekonflikter

7. Avsender av faglig innspill

Fagmedisinsk forening

Norsk hematolgisk selskap

Navn, stilling og arbeidsplass

Lars Daae Horvei, overlege, UNN Tromsg

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Saksnummer 029-26 Oppsummering fra sekretariatet

Forslag: ID2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

Kort om metoden fra forslaget:

Forslagsstiller er ortopedisk avdeling ved Sykehuset Telemark.

Endoskopisk ryggkirurgi er en kirurgisk metode hvor man kan gjgre prolapssekstirpasjon
(opererer bort den delen av skiven som trykker pa en nerve) og dekompresjon ved spinal stenose
med sma snitt.

Sykehuset Telemark har gjennomfgrt en mini-metodevurdering (MMV) om endoskopisk lumbal

ryggkirurgi. Radet for MMV ved Sykehuset Telemark konkluderte med at metoden er godt
dokumentert og kan innfgres.

Ortopedisk avdeling ved Baerum sykehus sendte inn et forslag om artroskopisk ryggkirurgi
(kikkhullskirurgi) i 2018 (1D2018 084). Forslagstiller skriver at riktig betegnelse pa denne
metoden var endoskopisk ryggkirurgi. Bestillerforum ga ikke oppdrag om nasjonal

metodevurdering den gangen.
Baerum og Ulleval sykehus har startet opp med endoskopisk ryggkirurgi. Ifglge forslagstiller har
10 av 42 ryggkirurgiske avdelinger prgvd eller tatt metoden i rutinemessig bruk, men kun to
sykehus har kjgpt inn endoskopisk utstyr; gvrige har brukt laneutstyr. Det finnes fire
leverandgrer i Norge til endoskopisk ryggkirurgi. Flere sykehus planlegger na utprgving av utstyr
og innfgring i Igpet av det kommende aret, og sannsynligvis vil dette skje pa ikke-koordinert og
tilfeldig vis hvis det ikke blir giennomfgrt nasjonal metodevurdering.
Mini-metodevurderingen viser at endoskopi ikke kan erstatte, men brukes istedenfor vanlig
mikrokirurgi for utvalgte pasienter. Trygg innfgring vil derfor medfgre krav om hgyere
operasjonsvolum per avdeling, for 3 sikre at kirurgene behersker begge metodene.
Kostnadene og avfallsmengden gker fordi endoskopi medfgrer betydelig gkt bruk av
engangsutstyr. Ventetiden vil sannsynlig gke forbigaende i innfgringsfasen pa grunn av gkt
operasjonstid.
@kt bruk av intraoperativ straling ved transforaminal tilgang.
Innfgring vil ha store konsekvenser i form av sentralisering, kostnadsgkning og midlertidig ¢kt
ventetid, dersom konklusjonen i mini-metodevurderingen skal tas til etterretning av alle
helseforetak og regioner.
Forslagstiller skriver at ny metode er vist & veere likeverdig med navaerende metode, men
superioritet er vist pa noen utfallmal.
Pasientvolum: stort, pa sikt 5-6000 pas. arlig kan vaere aktuelle for metoden.
Budsjettkonsekvenser: > 50 mill. kr etter 3 ar. Innkjgp av utstyr 2.5-3.0 mill.kr+ mva pr sykehus,
engangskostnad pr inngrep minst 6-8000 kr mere enn dagens metode.
Store organisatoriske konsekvenser: 42 sykehus/ avdelinger (offentlige og private) som er
aktuelle for metoden, men innfgring vil sannsynligvis kreve sentralisering av tilbudet i alle
helseregionene.
@kt personellbruk kan diskuteres, kommer an pa hvordan innfgring styres.
Oppsummert fra forslagstiller:

o Endoskopisk metode utfgres i dag regelmessig pa minst 3 sykehus, (Baerum, Ulleval og

Martina Hansen). Flere sykehus prgver ut metoden med laneutstyr og vurderer kjgpe
inn.
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Overetablering av sykehus som gjgr metoden i Oslo omradet.

Et volum pa minst 40 endoskopiske prosedyrer arlig for & kunne lzere seg denne
teknikken er anbefalt, og det er mange pasienter som ikke er egnet nar kirurgene skal
leere seg den nye prosedyren

Behov for nasjonale fgringer.

Foreslar at denne type kirurgi etableres pa for eksempel 1-5 regionsenter i hvert
helseforetak, gitt ut ifra pasientvolum. Pa den maten sikre at kvaliteten pa kirurgien
opprettholdes pa et hgyt niva under en innfgringsfase, og ved a laere opp kirurger pa et
regionsenter vil de kirurgene kunne ta med denne kunnskapen/ ferdighetene med
tilbake til sitt lokalsykehus. P4 denne maten vil man gradvis og trygt kunne innfgre den
nye metoden med endoskopisk ryggkirurgi.

Egnethetsvurdering fra Direktoratet for medisinske produkter (vedlagt):

Minimal invasiv kirurgisk metode (kikkhullskirurgi). Det opereres gjennom et endoskop med
integrert kamera og lys.
Metoden har flere fordeler sammenliknet med mikroskopisk teknikk: kortere operasjonstid og
liggetid, lavere komplikasjonsrate, men metoden krever mye opplaering for 8 mestres og
forslagstiller foreslar sentralisering.
Ifglge en oversiktsartikkel fra 2022 er det tre hovedmetoder for endoskopisk kirurgi (full
endoskopi, mikroendoskopi, biportal endoskopi), men forslagstiller har ikke nevnt spesifikt
hvilken endoskopisk metode som er foreslatt, og det er uvisst om dette er av betydning for et
evt. oppdrag.
Dokumentasjonsgrunnlag:
o Identifisert 4 metodevurderinger som omhandler endoskopisk ryggkirurgi
o ldentifisert 23 systematiske oversikter og metaanalyser (2022-2025) som har

sammenliknet endoskopisk og (standard) mikroskopisk ryggkirurgi. Flere av disse er

basert pd RCT-er.
Arsrapport for 2024 fra Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi oppgir at det i 2024 ble
gjennomfgrt 82 endoskopiske ryggoperasjoner (Ulleval, Beerum, Ahus, Stavanger og Drammen),
og 33 endoskopiske nakkeoperasjoner (Ulleval sykehus). Ifglge Sykehusinnkjgp er det per i dag
ingen nasjonale eller regionale avtaler knyttet til endoskoputstyr for ryggkirurgi.
Endoskopisk ryggkirurgi ser ut til 8 veere helsegkonomisk minst like god som tradisjonell kirurgi
eller gunstig, seerlig i samfunnsperspektivet, men gevinsten avhenger av volum, kompetanse,
organisering og innkjgpsavtaler.
Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig med
fullstendig metodevurdering av effekt, sikkerhet og kostnader knyttet til selve prosedyren (f.eks.
endoskopisk prosedyre vs. mikrokirurgisk teknikk), ikke spesifikt endoskopisk utstyr fra ulike
produsenter. Det bgr inkluderes et eget kapittel som utreder og beskriver organisatoriske
konsekvenser og etiske aspekter ved en eventuell innfgring av metoden, i tett dialog med det
kliniske fagmiljget. Begrunnelse:

Metoden tidligere foreslatt i Nye metoder uten at det ble gitt oppdrag.

o Det foreligger en mini-metodevurdering.
o Flere produsenter med CE-merket utstyr.
o Virker foreligge mye evidens, bl.a. i form av RCT-er.
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o Innfgring av metoden vil kreve stgrre organisatoriske tilpasninger, gkt personellbruk og

hgye kostnader.

Kreves omfattende oppleering for & mestre metoden pa riktig utvalg pasienter
Metoden er delvis innfgrt ved enkelte sykehus i Norge, hovedsakelig i Helse Sgr-@st som

gir ulik tilgang til denne metoden.
Innspill = innspillene er vedlagt

Innspill fra fagmiljger innhentet av RHF-ene:
- Helse Midt-Norge RHF: Ingen innspill.

- Helse Nord RHF: Ingen innspill.
- Helse Sgr-@st RHF: 1 innspill.
- Helse Vest RHF: 1 innspill.

Innspill fra fagmedisinsk forening (FMF):

- linnspill (Norsk nevrokirurgisk forening).

Innspill fra Helsedirektoratet:

Divisjon spesialisthelsetjenester og internasjonalt samarbeid: Ingen nasjonale faglige retningslinjer vil

bli pavirket.
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Forslag om nasjonal metodevurdering

Viktig informasjon - se pa dette farst og husk a krysse av!

>

Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Har du
informasjon du mener ikke kan offentliggjgres, ta kontakt med sekretariatet fgr innsending.
Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (kryss av):

Forslagsstiller har fylt ut punkt 18 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

Dette skjemaet brukes for a sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfgres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra gjennomfgrte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
veere en av arsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet Veiledende

kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metoder (link) (kryss av): [

Opplysninger om forslagsstiller

Navn/kontaktperson Yngve Sporstgl

Eventuell organisasjon/arbeidsplass Sykehuset Telemark HF, Ortopedisk avdeling
Kontaktinformasjon (e-post / telefon) yngve.sporstol@sthf.no

Dato for innsending av forslag 191125

Opplysninger om metoden som foreslas

1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

Endoskopisk ryggkirurgi

2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

Endoskopisk ryggkirurgi er en kirurgisk metode hvor man kan gjgre prolapssekstirpasjon og
dekompresjon ved spinal stenose med sma snitt. Ved endoskopi kan man da gjgre disse
kirurgiske prosedyrene med mindre tilganger enn tidligere brukte metoder. Ved den
etablerte mikrokirurgiske metoden med mikroskopisk assistert ryggkirurgi opererer
kirurgen med ca. 3-4 cm lange hudincisjoner, ved endoskopi brukes ca. 1.0 cm lange
incisjoner.

Nar kirurgen behersker teknikken er det ogsa mulig a gjgre prosedyrer som involvere
innsetting av ryggimplantat, endoskopisk veiledet.
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3. Gien kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr
gjennomfgres:

Jeg har publisert en mini-metodevurdering ved Sykehuset Telemark om endoskopisk
lumbal ryggkirurgi. Vurderingen er behandlet av radet for MMV ved Sykehuset Telemark,
som har konkludert med at metoden er godt dokumentert og kan innfgres. Baerum sykehus
sendte inn et forslag om «artroskopisk ryggkirurgi» i 2018 til Bestillerforum, riktig
betegnelse pa metoden er endoskopisk ryggkirurgi.

Jeg legger til grunn at metoden og resultatene for lumbal endoskopisk kirurgi er noksa
samsvarende med resultatene og utfordringene ved cervikale- og torakale endoskopiske
prosedyrer.

Bestillerforum konkluderte i 2018 med at det ikke var behov for en nasjonal metode
vurdering, men at det eventuelt kunne gjgres en min-metodevurdering. Dette ble ikke gjort
av forslagstiller, og Baerum sykehus startet i 2023 opp med endoskopisk ryggkirurgi. Samme
ar startet ogsa OUS Ulleval nevrokirurgisk avdeling opp med metoden.

Norsk kvalitetsregister for ryggkirurgi (NKR) fglger innfgringen i et kvalitetsprosjekt, Til na
har 10 av 42 ryggkirurgiske avdelinger prgvd eller tatt metoden i rutinemessig bruk. Kun to
sykehus har til na kjgpt inn endoskopisk utstyr, de andre har hatt utstyret pa lan. Det er 4
leverandgrer i Norge til endoskopisk ryggkirurgi.

Flere sykehus planlegger na utprgving av utstyr og innfgring i Igpet av det kommende
aret, og sannsynligvis vil dette skje pa ikke-koordinert og tilfeldig vis hvis det ikke blir
giennomfgrt nasjonal MV

Mini-metodevurderingen viser at endoskopi ikke kan erstatte, men brukes istedenfor vanlig
mikrokirurgi for utvalgte pasienter. Trygg innfgring vil derfor medfgre krav om hgyere
operasjonsvolum per avdeling, for a sikre at kirurgene behersker begge metodene.

Kostnadene og avfallsmengden gker fordi endoskopi medfgrer betydelig gkt bruk av
engangsutstyr- Ventetiden vil sannsynlig gke forbigaende i innfgringsfasen pa grunn av gkt
operasjonstid.

Dette betyr at innfgringen vil ha store konsekvenser i form av sentralisering,
kostnadsgkning og midlertidig gkt ventetid, dersom konklusjonen i mini-
metodevurderingen skal tas til etterretning av alle helseforetak og regioner.
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4. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger. For deg som er kjent med «PICO (Patient, Intervention, Comparator,
Outcome) -begrepet», inkluder gjerne tentativt forslag til PICO.*

Populasjon (populasjon)

1. Voksne pasienter 16-100 ar. Skiveprolaps, spinal stenose, foraminal stenose
2. Pasienter med prolaps, sentral spinal stenose, foraminal spinal stenose og
utstralende smerter og/eller nevrologiske utfall i underekstremitetene.

Intervensjon (metode/tiltak)
Endoskopisk ryggkirurgi; interlaminaer- og transforaminal tilgang
Comparison (sammenligning)

Mikrokirurgisk prolapssekstirpasjon/ mikrokirugisk dekompresjon av spinal stenose.
Dekompresjon ved foraminal stenose.

Outcome (utfallsmal)

Rekonvalesenstid etter endoskopisk ryggkirurgi, liggetid og smerter postoperativt.
Peroperativ blgdning. Arrvev. Antall reoperasjoner/ andel med residivprolaps. Postoperativ
komplikasjonsrate, durarift, nerveskade, postoperative infeksjoner.

Operasjonstid, antall operasjoner pr dag.

Funksjonsskar (ODI) og smerter i rygg og bein (NRS).

*PICO er et verktgy for a formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for
Population/Problem — Intervention — Comparison — Outcome. PICO brukes til a presisere hvilken populasjon/problem som skal
studeres, hvilke(t) tiltak (metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig & sammenligne med, og hvilke
utfall/endepunkter det er relevant @ male/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomfgring av en metodevurdering.

5. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode brukes na? Status for metoden (gir kurativ
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg
til dagens tilbud?)

Mikrokirurgi den etablerte metoden ved alle ryggkirurgiske prosedyrer,

6. Forslaget gjelder: Ja Nei

En metode som er aktuell for spesialisthelsetjenesten Ol
En ny og innovativ metode L]
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode Ol
En sammenligning mellom flere metoder L]
Er metoden tatt i bruk? U

Hvis ja — metode er tatt i bruk i klinisk praksis Ol

Hvis ja — metode er tatt i bruk innen forskning/utprgving L]
Revurdering/utfasing av en metode som er tatt i bruk i klinisk praksis Ol
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Eventuelle kommentarer til bruken av metoden:

Metoden er vist a vaere non-inferior til etablert metode for lumbal ryggkirurgi. Noen studier
viser ogsa en superiority for den nye metoden, viser til min-metodevurderingen som er
publisert-

Den kliniske effekten er noksa lik for bade prolapspasienter og pasienter med spinal
stenose. Generelt ved endoskopisk kirurgi kontra mikrokirurgi er det godt grunnlag for a
konkludere med fglgende;

+ -
-kortere liggetid -Hgyere antall nerveskade ved endoskopi,
-mindre blodtap spesielt i en oppstartsfase/uerfaren kirurg
-kortere operasjonstid -@kt bruk av intraoperativ straling ved den
-forbedring av funksjonelt utfall transforaminale tilgangen

(ODI poeng) -Generer mere avfall og

-feerre infeksjoner hgyere kostnader til engangsutstyr
-feerre durarifter -Medfgrer sentralisering av behandlingen

-lavere komplikasjonsrate

7. Hva omfatter metoden som foreslas (flere kryss mulig)?
Legemiddel O
Medisinsk utstyr som er CE-merket*

*Angi klassifisering og bruksomrade:

Endoskopiske ryggkirurgiske inngrep, til lumbale-, cervikale og torakale prosedyrer.

Medisinsk utstyr som_ikke er CE-merket L]
Prosedyre
Screening L]
Hgyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud
Organisatorisk oppsett av helsetjenesten
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8.

Annet (beskriv) |

v.6.0-21.02.2020

Metoden dekkes av sykehusfinansiering gitt at den utfgres pa et offentlig sykehus. Utstyret
som leveres av de fire leverandgrene er CE godkjent. Ny metode er vist a veere likeverdig
med ndvaerende metode, men superioritet er vist pa noen utfallsmal.

Punkt 1: Pasientvolum: Stort, pa sikt 5-6000 pasienter arlig som kan veere aktuelle for
metoden.

Punkt 2: Budsjettkonsekvenser: > 50 mill. kr etter 3 ar. Innkj@p av utstyr 2.5-3.0 mill.kr+
mva pr sykehus, engangskostnad pr inngrep minst 6-8000 kr mere enn dagens metode.

10 sykehus, innkjgp av utstyr: 25-30 millioner, 42 sykehus: Over 100 millioner
@kt kostnad pr prosedyre: estimat 1000 pasienter arlig fgrste 3 ar: 7000kr x 1000= 7 mill.

Punkt 3: Store organisatoriske konsekvenser: Ja, det er udiskutabelt, 42 sykehus/
avdelinger (offentlige og private) som er aktuelle for metoden, men innfgring vil
sannsynligvis kreve sentralisering av tilbudet i alle helseregionene.

Punkt 4: @kt personellbruk kan diskuteres. Vi tenker at det kommer an pa om man sgrger
for ei styrt sentralisering ved innfgring av metoden. Hvis endoskopi kommer i tillegg til
navaerende virksomhet ved de store avdelingene, og man samtidig viderefgrer bemanning
og utstyr knyttet til mikrokirurgi pa sma avdelinger, sa blir nok summen gkt personalbruk.
Hvis innfgringen derimot skjer som ei styrt sentralisering der ryggkirurgien pa de minste
sykehusene (dem som ikke har volum til 3 beherske begge metoder) legges ned, sa tror jeg
at dette kan gjgres uten gkt bemanning.

Punkt 5 referer til risikoklassene i

MDR: https://www.dmp.no/globalassets/documents/medisinsk-utstyr/mdr--oversikt-
klassifiseringsregler.pdf. Jeg har lite erfaring med a kategorisere nytt utstyr etter disse, men
ut fra oversikten i lenken tror jeg kanskje at endoskopisk ryggkirurgi faller inn under Regel 6
og havner i risikoklasse llb.

Endoskopisk metode kan brukes til 8 implantere bur(cage) i ryggs@ylen, denne rype
implantat kommer inn under risikoklasse llI.

Finansieringsansvar Ja Nei

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag?
Vil spesialisthelsetjenesten kunne fa finansieringsansvar for metoden?

X X
0
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11.

12.

13.
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Spesialisthelsetjenesten har ansvaret i dag for finansiere ryggkirurgiske prosedyrer som
utfgres pa de offentlige sykehusene i Norge. Metoden er allerede tatt i bruk av noen
sykehus, og dermed er det spesialisthelsetjenesten som finansierer denne metoden ved de
aktuelle sykehusene som har tatt i bruk eller prgver ut metoden.

Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av
Helsedirektoratet? Ja Nei

]
Angi eventuelt hvilke og kommenter eventuelt behov for endringer:

De nasjonale retningslinjene om ryggsmerter/ryggsykdommer omtaler kirurgi ved utvalgte
indikasjoner, og mikrokirurgisk prolapssekstirpasjon er omtalt som standard inngrep.
Endoskopisk prolapskirurgi beskrives som en fremvoksende metode som brukes ved
enkelte sykehus for selekterte pasienter, men ikke som en nasjonalt anbefalt metode.

Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ja Nei
O
Angi eventuelt type stralekilde, utstyr og straleeksponering:

Straling fra C bue preoperativt under prosedyren. Det er vist gkt bruk av straling ved den
transforaminale tilgangen, dette skyldes at man ma lyse mere for a vite at man setter de
endoskopiske portalene pa riktig sted. Dette gjelder ikke i samme grad for den
interlaminaere tilgangen, da brukes noe C bue intraoperativt, men noksa lik straledose som
ved etablert mikrokirurgisk metode.

Hvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa
konsekvenser for andre grupper (som personell, pargrende?)

Ortopedisk kirurgi: Lumbale utvalgte ryggkirurgiske prosedyrer.

Nevrokirurgi: Lumbale-, torakale- og cervikale ryggkirurgiske utvalgte prosedyrer

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

Klinisk effekt
Sikkerhet/bivirkninger
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser
Etiske
Juridiske ]
Side 6 av9
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14. Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

Alvorlighetsgraden ved de aktuelle sykdommene som er aktuelle for metoden er fra
moderat ved langvarige smerter til sveert alvorlig ved omfattende nevrologiske utfall, f.eks.
cauda equina-syndrom.

Forventet effekt

Metoden er vist & vaere like god som etablert metode. Noen fordeler og noen ulemper. Se
punkt 6, kommentarer til bruk av metoden.

Sikkerhet og bivirkninger

Metoden er godt dokumentert, risikoen er gkt antall nerveskader i en oppstartsperiode/
lang leeringskurve. Bekymringen var er at 42 sykehus i Norge med sveert ulikt pasientvolum
skal starte opp med den nye metoden utenat det er sentrale fgringer for hvilke sykehus
som skal gj@re slik type avansert kirurgi. Viforslar at for a sikre ngdvendig pasientvolum at
det legges fgringer sentralt for at metoden etableres pa regionsentra i de ulike
Helseforetakene, og at det ikke skal vaere opp til hvert enkelt sykehus / avdeling selv a
bestemme om man skal starte opp med disse prosedyrene som bade involverer kostbare
instrumenter og hvor selve prosedyrene er vesentlig dyrere en etablert metode.

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

Ifglge arsrapporten for NKR for 2024 ble det utfgrt 6886 lumbale ryggkirurgiske inngrep i
Norge dette aret pa 42 sykehus (offentlige og private). Tilsvarende 1375 cervikale inngrep
fordelt pa 12 sykehus (offentlige og private) Dersom vi gjgr et estimat pa hvor mange
pasienter som er egnet for den nye metoden, kan vi ga ut ifra at pa sikt kan minst 70-80
prosent av alle ryggkirurgiske inngrep gjgres endoskopisk.

Vi estimere at metoden kan vaere aktuell for 5000 lumbale ryggpasienter arlig, og 1000
cervikale pasienter arlig, dersom vi ser langt frem i tid. Imidlertid vil en innfgring av ny
metode ta lang tid, og volumet vil mest sannsynlig vaere langt mindre i en innfgringsfase.

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Metoden er aktuell for et stort volum av pasienter i Norge, og innebarer store
konsekvenser for alle avdelinger som utfgrer ryggkirurgiske prosedyrer i Norge.

15. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg na.)
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16. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer

Mini-metodevurdering: Endoskopisk ryggkirurgi. Kunnskapsgrunnlaget med Metaanalyser
og Systematiske oversiktsartikler er beskrevet i metodevurderingen.

Se lenken til mini-metodevurderingen under:

Evidenstabeller for systematisk oppsummert forskning (kunnskapsoppsummeringer

vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Joimax (Ortomedic), Rhiwospine (Mediq), MaxMore (Timik) og Artrex

Produsent (Norsk leverandgr i parantes.)

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

Utstyret som i dag tilbys av de 4 leverandgrene av endoskopisk utstyr er CE merket.

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

Endoskopisk metode utfgres i dag regelmessig pa minst 3 sykehus, (Baerum, Ulleval og
Martina Hansen) Flere sykehus prgver ut metoden med laneutstyr og vurderer a kjgpe inn
utstyr. Det er en relativ overetablering av sykehus som gjgr metoden i Oslo omradet, og det
er ugunstig om det etableres et tilbud med ny metode utelukkende sentralt i HS@.

Et volum pa minst 40 endoskopiske prosedyrer arlig for a kunne laere seg denne teknikken
arlig er anbefalt, og det er mange pasienter som ikke er egnet nar kirurgene skal laere seg
den nye prosedyren. Riktig indikasjonsstilling og riktig utvalg av de pasientene som skal
opereres er avgjgrende for at resultatene ved slik kirurgi skal bli gode.

Metoden er som sagt allerede delvis etablert, og man kan stille spgrsmalet om det da er
ngdvendig med en nasjonal metodevurdering.

Frem til na har det kun vaert opp til hvert enkelt sykehus a ta beslutningen om man skal
starte opp med endoskopisk teknikk. Vi er bekymret for at dersom det ikke legges
nasjonale fgringer for ngdvendig volum av denne type kirurgi, sa vil kvaliteten pa kirurgien
bli darligere og det kan fgre til gkt antall ungdvendige nerveskader hos de opererte
pasientene og generelt darligere pasienttilfredshet. Viforeslar at denne type kirurgi
etableres pa for eksempel 1-5 regionsenter i hvert helseforetak, gitt ut ifra pasientvolum.
Da vil man kunne sikre at kvaliteten pa kirurgien opprettholdes pa et hgyt niva under en
innfgringsfase, og ved a laere opp kirurger pa et regionsenter vil de kirurgene kunne ta med
denne kunnskapen/ ferdighetene med tilbake til sitt lokalsykehus. Pa denne maten vil man
gradvis og trygt kunne innfgre den nye metoden med endoskopisk ryggkirurgi.

19. Interesser og eventuelle interessekonflikter
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av
andre a ha betydning for den videre handteringen av metoden som foreslas metodevurdert.
(Eksempler: Forslagsstiller har gkonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt
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oppdrag i forbindelse med, eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktgrer som har
interesser i metoden.)

Forslagstiller har ingen interessekonflikter. Ingen gkonomiske interesser eller andre
bindinger knyttet til metode, produsenter eller leverandgrer.
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Egnethetsvurdering

1. Status og oppsummering

1D2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

1.1 Oppsummering

Metodeforslag er innsendt fra Ortopedisk avdeling ved Sykehuset Telemark, og omhandler bruk av endoskopisk
prosedyre ved ryggkirurgi, som behandling av f.eks. skiveprolaps og foraminal og sentral spinal stenose. Metoden er
en minimalt invasiv kirurgisk metode (kikkhullskirurgi) der man opererer gjennom et endoskop med integrert kamera
og lys. Ifelge forslagsstiller har denne metoden flere fordeler sammenliknet med standard metode (mikroskopisk
teknikk), inkludert kortere operasjonstid og liggetid, og lavere komplikasjonsrate. Metoden krever imidlertid mye
oppleering for & mestres, og forslagsstiller foreslar en sentralisering.

Forslag PICO

Populasjon: personer med 1) skiveprolaps eller 2) spinal Komparator: standard behandling, mikrokirurgisk
stenose (foramen eller sentral) prosedyre

Intervensjon: ryggkirurgi med bruk av endoskopisk utsyr Utfall: operasjonstid, sykehusopphold, blodtap,
(kikkhullsopperasjon) postoperative infeksjoner, smertescore, ugnskede

hendelser, komplikasjonsrate og fysisk funksjon

Forslag til fageksperter: ortopeder, nevrokirurger

1.2 Metodetype 1.3 Fagomrade 1.4 Tagger/sokeord

Prosedyrer og Muskel-, skjelett- og [ Tilhgrende diagnostikk [ Medisinsk straling

organisatoriske tiltak bindevevssykdommer [ Genterapi [ Vaksine
Nevrologi [J Kunstig intelligens

1.5 Status for godkjenning | 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk

(1 Markedsfaringstillatelse Spesialisthelsetjenesten L1 Under utvikling Brukes i Norge

L] FDA godkjenning LI Folketrygd Under innfaring [ Brukes i EU/E@S

CE-merking (] Kommune L1 Revurdering L1 Ny/endret indikasjon

Kommentar: 1 Annet Kommentar: [1 Ny/endret metode

1.8 Bestillingsanbefaling

1: X Fullstendig metodevurdering 3: [ Metodevurdering uten innsendt dokumentasjon, med
Effekt Helseakonomi Etikk forenklet metodisk tilnaerming:
Sikkerhet X Organisasjon [ Jus Velg et element.

2: [1 Metodevurdering basert pa innsendt dokumentasjon fra produsent/leverandar

Kommentar: Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig med fullstendig
metodevurdering av effekt, sikkerhet og kostnader knyttet til selve prosedyren (f.eks. endoskopisk prosedyre vs.
mikrokirurgisk teknikk). Det bar i sa fall inkluderes et eget kapittel som utreder og beskriver organisatoriske
konsekvenser og etiske aspekter ved en eventuell innfgring av metoden, i tett dialog med det kliniske fagmiljget.
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2. Punktoppsummering

1D2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

2.1 Om metoden

e Metoden omhandler endoskopisk prosedyre ved ryggkirurgi som behandling av f.eks. skiveprolaps og
foraminal og sentral spinal stenose.

o Endoskopisk kirurgi (kikkhullskirurgi), er en minimalt invasiv kirurgisk metode der man opererer gjennom et
endoskop med integrert kamera og lys.

o Potensielle fordeler: mindre innsnitt i huden, skal gi kortere operasjonstid, kortere liggetid, mindre blodtap,
forbedring av funksjonelt utfall, feerre infeksjoner, feerre durarifter, og lavere komplikasjonsrate

o Potensiell risiko: mer avfall, mer engangsutstyr som igjen gir hayere kostnader, og kan i noen tilfeller gi okt
bruk av intraoperativ straling.

e Pasientpopulasjon: potensielt opp mot ca. 5000 og 1000 pasienter per ar (ca. 70-80 % av alle rygg- og
nakkekirurgiske inngrep).

e Metoden er innfgrt ved enkelte sykehus i Norge

2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget

e Det er gjennomfart en mini-metodevurdering av metoden, utarbeidet av forslagsstiller ved Sykehuset
Telemark

e Vihar identifisert 4 metodevurderinger som omhandler endoskopisk ryggkirurgi

e Vihar identifisert 23 systematiske oversikter og metaanalyser (2022-2025) som har sammenliknet
endoskopisk og (standard) mikroskopisk ryggkirurgi.

o Flere av disse er basert pa RCTer
2.3 Om helsegkonomi

o Endoskopisk ryggkirurgi innebzerer flere gkonomiske vurderinger sammenlignet med dagens
standardmetoder:

o Investeringskostnader: Krever betydelige initiale investeringer i utstyr, anslatt til 2,5-3 millioner
kroner per sykehus, pluss oppleaeringskostnader.

o Forbruksmateriell. Det kan veere behov for mer engangsutstyr, men kostnadene pavirkes av volum,
standardiserte sett og innkjgpsavtaler.

o Operasjonstid: Kan vaere lengre i oppstartsfasen, men blir ofte lik eller kortere enn apen/mikrokirurgi
nar kirurgen er erfaren. Kortere operasjonstid kan redusere personell- og anestesikostnader.

o Liggetid og rehabilitering: Endoskopisk kirurgi er ofte forbundet med kortere liggetid, mindre smerte,
mindre blodtap, feerre infeksjoner og raskere mobilisering, men gkt risiko for nerveskader.

e En full gkonomisk evaluering er ngdvendig for & kunne kvantifisere alle effekter og deres gkonomiske
konsekvenser og avgjere om metoden er kostnadseffektiv som rutinebehandling i Norge.

2.4 Om bestillingsanbefaling

o Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av den foreslatte metoden, virker det mest hensiktsmessig a gjare
en fullstendig metodevurdering av effekt, sikkerhet og kostnader knyttet til selve prosedyren (f.eks.
endoskopisk prosedyre vs. mikrokirurgisk teknikk), ikke spesifikt endoskopisk utstyr fra ulike produsenter.

e Begrunnelse er som falger: 1) metoden er tidligere foreslatt i Systemet for nye metoder (ID2018_084), uten
at det ble gitt oppdrag om nasjonal vurdering, 2) det foreligger en mini-metodevurdering, 3) det finnes flere
produsenter med CE-merket utsyr, 4) det virker a foreligge mye evidens, bl.a. i form av RCTer, 5) innfgring
av metoden vil kreve stgrre organisatoriske tilpasninger, gkt personellbruk og haye kostnader, og 6) det
kreves omfattende opplaering for @ mestre metoden pa riktig utvalg pasienter, og 7) metoden er delvis innfert
ved enkelte sykehus i Norge, hovedsakelig i Helse Sgr-@st, som gir ulik tilgang til denne metoden.
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3. Beskrivelse av metoden

1D2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

Generisk navn Kirurgisk utstyr for endoskopisk ryggkirurgi
Produktnavn Flere, RIWOspine, Joimax® Endoscopes, MaxMore, Artrex

Flere, f.eks. RIWOspine (Tyskland), Ortomedic Joimax (Tyskland), MaxMoreSpine
Produsenter (Hoogland Spine Products; Tyskland), Arthrex (USA), Unintech (Tyskland), KARL STORZ

(Tyskland), Nexon medical (Sveits), Elliquence (USA), JAYON IMPLANTS (India)

3.1 Beskrivelse av metoden

Status og prinsipp Metodeforslag er innsendt fra Ortopedisk avdeling ved Sykehuset Telemark, og omhandler
for metode bruk av endoskopisk prosedyre ved ryggkirurgi, som behandling av f.eks. skiveprolaps og
foraminal og sentral spinal stenose.

Endoskopisk kirurgi, eller kikkhullskirurgi, er en minimalt invasiv kirurgisk metode, der man
opererer gjennom et lite snitt i huden (ca. 8 mm) ved hjelp av et endoskop [1, 2]. Et kirurgisk
endoskop bestar av et rer med integrert lys og kamera, hvor man kan fgre inn spesialiserte
kirurgiske instrumenter for a utfare inngrepet [3].

Endoskopisk ryggkirurgi kan benyttes for flere typer inngrep, inkludert degenerative nakke-
og rygglidelser som prolaps og spinal stenose, for a fierne prolapsmateriale, dekomprimere
nervevev, og/eller lage bedre plass i spinalkanalen [4, 9].

Ifalge en oversiktsartikkel fra 2022, er det tre hovedmetoder for endoskopisk kirurgi: 1) full
endoskopi, 2) mikroendoskopi, og 3) biportal endoskopi [3]. Det virker som om disse
metodene hovedsakelig varierer med hensyn pa starrelse og antall arbeidskanaler som
brukes under inngrepet [3]. Forslagsstiller har ikke nevnt spesifikt hvilken endoskopisk
metode som er foreslatt, og det er uvisst for oss om dette er av betydning for et eventuelt
oppdrag.

| metodeforslaget oppgir forslagsstiller at falgende produsenter av endoskopisk utsyr for
ryggkirurgi har CE-merking og norske leverandarer: RIWOspine (Tyskland) [6], Joimax
(Tyskland) [7], MaxMoreSpine (Hoogland Spine Products; Tyskland) [8], og Arthrex (USA)
[9]. Vi har i tillegg identifisert falgende produsenter: Unintech (Tyskland) [10], KARL STORZ
(Tyskland) [11], Nexon Medical (Sveits) [12], Elliquence (USA) [13], og JAYON IMPLANTS
(India) [14]. Av disse virker det som om Unintech, Nexon medical og Elliquence har CE-
merking for sine produkter, mens KARL STORZ planlegger a fa CE-merking for sine
produkter fra slutten av 2025 og i lgpet av 2026. JAYON IMPLANTS opplyser om at de har
CE-merking for flere av sine spinalimplantater, men vi er usikre pa om dette ogsa gjelder for
endoskoputstyret. Alle produsentene har flere variasjoner pa endoskoputstyr som virker a
veere spesialisert til type endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre, f.eks. transforminal tilgang.

Ifalge forslagsstiller er metoden allerede innfart ved enkelte sykehus i Norge; 10 av 42
ryggkirurgiske avdelinger har enten forsgkt og/eller innfgrt metoden. Videre oppgir
forslagsstiller at to sykehus har kjgpt inn endoskopisk utstyr, som er ngdvendig for a utfere
denne kirurgiske metoden, mens andre farst forsgker metoden med «laneutstyr» mens det
planlegges for senere innkjop. Arsrapport for 2024 fra Nasjonalt kvalitetsregister for
ryggkirurgi oppgir at det i 2024 ble gjennomfart 82 endoskopiske ryggoperasjoner (Ulleval,
Beerum, Ahus, Stavanger, og Drammen), og 33 endoskopiske nakkeoperasjoner (Ulleval
sykehus) [15]. Ifalge Sykehusinnkjep er det per i dag ingen nasjonale eller regionale avtaler
knyttet til endoskoputstyr for ryggkirurgi [16].
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Potensiell nytte | pasientbrosjyre oppgir produsent flere fordeler med MaxMoreSpine at MaxDisc®
endoskopisk prosedyre ved prolaps, inkludert redusert risiko for infeksjoner, kan utfgres
med lokalanestesi, rask rekonvalesens, kort prosedyretid, lite til ingen arrvev pga sma
husinnsnitt, og at det er en trygg, rask og presis metode [17]. Tilsvarende fordeler oppgis
ogsa i metodeforslaget: mindre operasjonsinnsnitt, kortere operasjonstid, kortere liggetid,
mindre blodtap, forbedring av funksjonelt utfall, ferre infeksjoner, faerre durarifter, og lavere
komplikasjonsrate. | arsrapport for 2024 fra Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi oppgis
det imidlertid at operasjonstiden ved endoskopisk kirurgisk prosedyre var ca. 30 minutter
lenger enn ved konvensjonell mikrokirurgi, mens postoperativ liggetid og andel
komplikasjoner (sarinfeksjoner) var omtrent lik for begge metodene [15].

Sikkerhetsaspekter | Forslagsstiller oppgir falgende ulemper ved endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre: gkt bruk
og risikoforhold av intraoperativ straling ved transforaminal tilgang, mer avfall, og hgyere kostnader grunnet
mer engangsutstyr. Det oppgis ogsa at metoden vil kunne fare til hgyere antall nerveskade
seerlig i oppstartsfase med uerfaren kirurg. Forslagsstiller argumenterer derfor for at
metoden kun ber etableres pa regionsenter (sentralisering) for a sikre ngdvendig
pasientvolum for a opprettholde kompetanse hos kirurgene.

Sykdomsbeskrivelse | Forslagsstiller oppgir at den foreslatte metoden vil vaere aktuell for bl.a. personer med
og pasientgrunnlag | skiveprolaps, og foraminal og sentral spinal stenose.

Skiveprolaps skyldes at indre kjerne i en av mellomvirvelskivene i ryggraden, presses ut
giennom en sprekk i brusken [4]. Dersom den utpressede kjernen trykker pa nerveratter,
kan dette fare il utstralende smerter ned et ben eller en arm [4]. Nerver i klem kan fere il
nerveskader med varierende alvorlighet, og kan gi (midlertidige eller permanente)
symptomer som f.eks. nummenhet, svekket muskelkraft, og problemer med & tisse [4].
Skiveprolaps oppstar spontant, men risikoen gker ved gkende alder [4]. Tungt fysisk arbeid
eller aktivitet pavirker ikke forekomst av prolaps, hverken i positiv (forebyggende) eller
negativ forstand [4]. Skiveprolaps oppstar vanligvis i korsrygg (lumbalt), men kan oppsta i
hele ryggen, inkludert i nakken (cervikalt) [4].

Spinal stenose skyldes en innsnevring av ryggmargskanalen (sentralt) eller mellomvirvelhull
for nerveutgangene (foraminalt) i ryggvirviene, slik at ryggmargen eller nervergttene far
mindre plass (trang ryggmargskanal) [5]. Dette kan oppsta som fglge av degenerative
forandringer i ryggseyle og nakke, og risiko gker med gkende alder [5]. Spinal stenose i
korsrygg er vanligst, og symptomer inkluderer ryggsmerter og smerter som straler ned i ett
eller begge ben [5]. Spinal stenose i nakke kan gi nummenhet og funksjonssvikt i armer
og/eller ben, ofte uten store smerter nar selve ryggmargen, men ikke nervergatter, havner i
klem [5].

| estimering av pasientgrunnlag, henviser forslagsstiller til arsrapporten for 2024 fra
Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi [15]. | rapporten oppgis det at det i 2024 ble
gjennomfart 6886 og 1375 operasjoner for henholdsvis degenerative rygglidelser og
nakkelidelser [15]. De vanligste operasjonene ved degenerative rygglidelser var for spinal
stenose (53 %) og lumbal prolaps (38 %) [15]. Forslagsstiller antar at ca. 70-80 % av alle
rygg- og nakkekirurgiske inngrep pa sikt kan gjeres endoskopisk, som tilsvarer henholdsvis
ca. 5000 og 1000 pasienter per ar.

Dagens behandling | Per i dag benyttes mikrokirurgisk teknikk ved kirurgisk behandling av bade spinal stenose
og skiveprolaps [18, 19]. Operasjonen utfgres med mikroskop giennom sma (2-4 mm) snitt i
huden, mens pasienten er under generell anestesi [18, 19]. Pasienten kan reise hjem
samme dag eller dagen etter operasjonen [18, 19].
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Helsegkonomi

Ved vurdering av gkonomiske konsekvenser av endoskopisk ryggkirurgisk sammenlignet
med standard praksis, er det viktig & analysere flere komponenter:

1. Investeringskostnader, disse vil inkludere innkjap (ev. leieavtale) av utstyr/systemer
til endoskopiske ryggkirurgi, ifalge forslagstilleren, vil disse veere pa 2,5 — 3
millioner kroner per sykehus. Oppleeringskostnader vil komme i tillegg. Metoden har
en lang lzeringskurve mens forventede effekt er svart avhengig av kompetanse og
erfaring.

2. Kostnadene til forbruksmateriell. Disse vil trolig variere mellom
systemer/produsenter. Forslagstilleren antyder at denne typen kirurgi krever gkt
bruk at engangsutstyr. Kostnadene kan ogsa variere med standardiserte sett og
volum, etablerte innkjgpsavtaler.

3. Operasjonstid. Denne kan veere noe lengre i innfaringsfasen, men kan veere lik eller
kortere enn apen/mikro nar kirurgen er erfaren. Kortere tid kan bidra til lavere
personell- og anestesikostnader.

4. Liggetid og rehabilitering. Endoskopisk kirurgi antydes il & veere forbundet med
kortere liggetid, mindre smerte, mindre blodtap, raskere mobilisering og hurtigere
retur til arbeid for pasienten, noe som kan gi samfunnsgkonomiske gevinster.
Samtidig er det rapportert noe hgyere risiko for nerveskader ved endoskopi, som
kan ogsa ha ugunstige skonomiske konsekvenser. Disse bar kvantifiseres i en
gkonomisk analyse.

Med anslag av aktuelle pasienter pa er 5 - 6 000 arlig, kan innfaring av metoden ha
muligens betydelige gkonomiske konsekvenser, seerlig for sykehus der metoden er ikke
etablert. En fullstendig skonomisk evaluering kunne ansla om metoden er kostnadseffektiv
eller kostnadsbesparende for innfaring som rutinebehandling i Norge.

En systematisk oversikt over helsegkonomiske vurderinger av endoskopisk ryggkirurgi fra
Golan et al. 2023 inkluderte 9 publikasjoner hvorav 3 var kostnadseffektivitetsanalyser [20].
Den samlede konklusjonen var at selv om endoskopi var assosiert med hayere
driftskostnader, var innleggelsestiden kortere med endoskopi. Enkelte analyser fant at
endoskopisk kirurgi var kostnadsbesparende eller kostnadseffektiv seerlig nar man
inkluderte brede samfunnskostnader. Oppsummert, ser endoskopisk ryggkirurgi ut til a vaere
helsegkonomisk minst like god som tradisjonell kirurgi eller gunstig, seerlig i
samfunnsperspektivet, men gevinsten avhenger av volum, kompetanse, organisering og
innkjgpsavtaler.

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

144/305



Egnethetsvurdering
1D2025_102
Oppdatert versjon 27.01.2026

4. Dokumentasjonsgrunnlag

1D2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

4.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Vi har ikke gjort eget orienterende sgk etter kliniske primaerstudier. | forbindelse med s@k etter pagaende kliniske
studier (se tabell under), har vi likevel identifisert tre ferdigstilte primeerstudier; alle randomiserte kontrollerte studier
(RCT), som omhandler endoskopisk ryggkirurgi [21-23]. Det er ogsa oppgitt flere kliniske studier pa nettsidene til
produsentene Joimax [24] og MaxMoreSpine [25)].

4.2 Pagaende kliniske studier

Populasjon (n=antall | Intervensjon Kontrollgruppe | Hovedutfallsmal | Studienummer | Tidsperspektiv
deltakere) resultater
Lumbar stenose, Arm 1: Endo-Surgi Plus Arm 3: Oswestry NCT06719037 | Est. ferdig: 09.2025
n=324 endoskopisk kirurgi Mikrodiskektomi | Disability Index Land: Kina Status: recruiting
Arm 2: unilateral biportal score
endoskopisk kirurgi
18-85 ar, isjas, n=220 | Arm 1: Transforaminal Arm 3: Endring i NCT06615518 | Est. ferdig: 12.2025
endoskopisk lumbar diskektomi | Mikrodiskektomi | smerteintensitet Land: Polen Status: active, not
Arm 2: interlaminar endiskopisk 0g rygg og bein recruiting
lumbar diskektomi (VAS score).
>40 ar, degenerative | Arm 1: Endoskopisk biportal Arm 2: Oswestry NCT06381167 | Est. ferdig: 10.2027
lumbar stenose, n=52 | dekompresjon Mikroskopisk Disability Index Land: Egypt Status: not yet
dekompresjon score recruiting
18-80 ar, Ryggkirurgi, alle typer Ingen Core Outcome NCT05963815 | Est. ferdig: 2030
degenerative sykdom Measures Back Land: Status: recruiting
| korsrygg, n=4000 Index score Nederland

4.3 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

Vi har ikke identifisert noen nasjonale metodevurderinger som omhandler noen former for
endoskopisk ryggkirurgiske prosedyrer. Vi har derimot identifisert en relevant mini-

metodevurdering utarbeidet av forslagsstiller ved Sykehuset Telemark (som ogsa er henvist
til i metodeforslaget).

Metodevurdering /
systematiske oversikt
- internasjonalt -

Metodevurderinger

Vi har identifisert fire relevante metodevurderinger; én fra Argentina 2020 (spansk med
engelsk sammendrag) [26], og tre «interventional procedures guidance» fra NICE i
Storbritannia fra 2016 [27-29].

Systematiske oversikter

Vi har identifisert totalt 23 systematiske oversikter og metaanalyser (2022-2025) som har
sammenliknet endoskopisk og (standard) mikroskopisk ryggkirurgi [30-52]. Ni av disse
omhandler behandling av spinal stenose [32, 35-38, 42, 45, 50, 52], og 14 omhandler
behandling av prolaps [30, 31, 33, 34, 39-41, 43, 44, 46-49, 51]. Mange av de systematiske
oversiktene har basert resultatene pa RCTer. Vi har i tillegg identifisert en helsegkonomisk
oversikt fra 2023 som ogsa omhandler endoskopisk ryggkirurgi [20].

Metodevarsel

Vi har ikke identifisert noen relevante metodevarsler som omhandler endoskopisk
ryggkirurgiske prosedyrer. Vi har imidlertid identifisert ett tidligere innsendt metodeforslag
og egnethetsvurdering fra 2018 som omhandler artroskopisk ryggkirurgi (kikkhullskirurgi)
ved lumbal skiveprolaps og stenose (1D2018 084). Ifglge forslagsstiller er dette samme
prosedyre som endoskopisk ryggkirurgi [53]. Den gang ble det ikke bestilt nasjonal
vurdering av metoden, da Bestillerforum ikke sa hensikten med & gjere metodevurdering,
0og de henvise heller til muligheten for a gjgre mini-metodevurdering [53].
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres

nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan

spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)

ID2025_102 Endoskopisk ryggkirurgi/ Exoskopisk ryggkirurgi for behandling ulike rygglidelser eg.
Prolapser og spinal stenose, men ogsa andre lidelser

Spgrsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Mikrokirurgisk extirpasjon eller dekompresjon,
miniapen dekompresjon

Mikro vs endo- eller exoscopi

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Ja, studier har vist tilsvarende effekt som
mikroskopisk kirurgi, og er innfgrt som metode
flere steder i utlandet

Vil vaere en erstatning i visse tilfeller, og eller et
suppliment til annen behandling

Har kommet for & bli, og vil vaere et
behandlingsalternativ i fremtiden

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Det opereres >5000 spinal stenoser/prolapser per
ar i Norge, og en god andel kunne veert opt med
endo- eller exoskopisk teknikk
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4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Det er beskrevet en god del mer komplikasjoner i
begynnerfasen. Lang leerekurve, og krever mange
inngrep far en blir god. @kte engangskostnader.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Det finne flere store leverandgrer, og god
kursaktivitet

RivoSpine/Endomed/Endotech/kebomed mv

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre & ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen interessekonflikt

7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

ous

Avdeling

Ortopedisk avdeling, Ryggseksjonen UL

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Roger Trana, Seksjonsoverlege ryggseksjonen

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

[
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Innspill til Nye metoder fra ansatte i spesialisthelsetjenesten

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske
foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres
nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a
ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan
spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
ID2025_102

Spgrsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Mikrokirurgisk prolapsfjerning og dekompresjon av
spinal stenose i rygg og nakke. Disse bgr veere
komparator i en metodevurdering.

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Det er uavklart evidens om behov i norsk praksis.
Den til na beste studien (Gadjradj et.al, BMJ 2022,
multisenterstudie fra Nederland) viste at endoskopi
ikke var darligere (non-inferior) enn mikrokirurgi.
Erfaringer fra Norge tyder pa mulig nytte som et
supplement til etablert metode for noen
pasientkategorier, f.eks hos pasienter med uttalt
adipositas, intraforaminal stenose, cervikal
radikulopati og thorakale prolaps). Metoden er
forelgpig ikke undersgkt i klinisk studie. Fremtidig
evidens vil avklare det kliniske behovet for
metoden. Det vil veere behov for uavhengige
multisenter studier med bruk av etablerte og klinisk
relevante (smerte og funksjon) utfallsmal.
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Det anbefales at oppstart av metoden ved sykehus i
Norge tett monitoreres ved bruk av Nasjonalt
kvalitetsregister for ryggkirurgi.

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vare aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

Antallet pasienter som er egnet for metoden vil
veere avhengig av kompetansenivaet hos kirurgen.

Antallet operasjoner i Norge var ca 6000
ryggoperasjoner + 1200 nakkeoperasjoner i 2024.
Metoden har lang laeringskurve. Mindre sykehus
med begrenset pasientgrunnlag vil ha problemer
med a oppna den ngdvendige kompetansen i Igpet
av rimelig tid. Metoden bgr derfor begrenses til
avdelinger eller samarbeidende avdelinger med
hgyt pasientvolum.

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

| tillegg til skonomiske kalkyler presentert i vedlagt
metodevurdering er det behov for
helsegkonomiske analyser som del av kliniske
haykvalitetsstudier, helst randomiserte.
Helsegkonomi (faste og variable kostnader) ma
veies opp mot evt gevinst ved kortere
operasjonstid, liggetid og rekonvalesens.

Oppstart av bruk av metoden kan medfgre lavere
operasjonskapasitet og dermed sannsynlig inntekts
tap i oppstartsfasen.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Det foreligger fire leverandgrer av endoskopisk
ustyr i Norge

6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen

®
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7. Avsender av faglig innspill

Sykehus

Haukeland universitetssjukehus

Avdeling

Ortopedisk avd (KiH og HUS)

Representert ved: Fagperson (navn og stilling)

Truls Hanestad

Ivar M austevoll

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pd nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):

o
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Innspill til Nye metoder fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger

Nye metoder innhenter innspill fra fagmiljger i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske

foreninger for a hjelpe Bestillerforum for nye metoder med a prioritere hvilke metoder det skal gjgres

nasjonale metodevurderinger pa og hvilken type metodevurdering det er mest hensiktsmessig a gi oppdrag

om.

Innspillet blir lagt ved sakspapirene til Bestillerforum som blir publisert pa nyemetoder.no. Husk derfor a

ikke inkludere taushetsbelagte opplysninger, som for eksempel avtalepriser eller informasjon som kan

spores til enkeltpasienter. Husk a fylle ut hele spgrsmal 6 og 7.

Det er behov for korte og konsise innspill fra avdelinger/fagmiljger.

Metode - fyll ut ID-nummer (ID2025_xxx)
ID2025_102 Endoskopisk ryggkirurgisk prosedyre

Spgrsmal

Faglige innspill

1. Dagens behandling — alternativ
- Hva er etablert behandling for pasientgruppen i
dag?

- Hva bgr veere komparator i en eventuell
metodevurdering?

Skriv kort, referer gjerne til ID-nummer hvis det
er en metode i Nye metoder.

Mikrokirurgisk prolaps ekstirpasjon og
dekompresjon av spinal stenose i rygg og
nakke. Disse bgr veere komparator i en
metodevurdering

2. Plass i norsk klinisk praksis
- Er det klinisk behov for metoden?

- Vil legemiddelet/det medisinske utstyret i
metoden bli brukt i stedet for annen behandling
(i sa fall hvilken) eller vil det komme i tillegg til
dagens behandling?

Skriv kort om hvor sentral rolle du anser at den
foreslatte metoden har/far i forhold til dagens
alternativer.

Forelgpige erfaringer fra Norge tyder pa klinisk
nytte som et supplement til etablert metode for
noen pasientkategorier f.eks pasienter med
betydelig overvekt, intraforaminal stenose og
cervikal radikulopati. Fremtidig evidens vil avklare
om metoden vil ha nytte i flere pasient kategorier.
Det vil veere behov for uavhengige multisenter
studier med bruk av etablerte og klinisk relevante
(smerte og funksjon) utfallsmal. Det anbefales at
innfgringen av endoskopi monitoreres ved bruk av
Nasjonalt kvalitetsregister for ryggkirurgi.

3. Pasientpopulasjonen i Norge

- Har du kommentarer til pasientpopulasjonen
som kan vaere aktuell for metoden (avgrensning,
stgrrelse)?

| 2024 var antallet ryggoperasjoner i Norge 6500 og
1200 nakkeoperasjoner. Hos kirurger som har svaert
hgy kompetanse pa endoskopisk ryggkirurgi vil en

stor andel av pasientene kunne opereres
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endoskopisk. Det tar imidlertid lang tid & oppna
denne kompetansen pa et niva som gj@r at
metoden kan utkonkurere dagens
behandlingmetode. Et pasientvolum ma
kompensere for den slake (lange) leeringskurven
som metoden er beheftet med, og ma ikke ga ut
over muligheten for a laere mikrokirugisk
ryggkirurgi som er ngdvendig for a kunne hanskes
med komplikasjoner ved endoskopisk kirurgi.
Mindre sykehus med begrenset pasientgrunnlag vil
ha problemer med & oppna den ngdvendige
kompetansen i Igpet av rimelig tid. Metoden bgr
derfor begrenses til hgyvolum avdelinger eller
samarbeidende sentra i de ulike helseregioner.

4. Andre forhold
- Er det andre forhold du mener det er relevant at
Bestillerforum er kjent med?

Metoden krever innkjgp av utstyr for 2,5 — 3,0 mill
+ engangskostnad ca 6-8000kr mere enn ved
dagens metode. Dersom metoden skal infgres pa
10 sykehus vil dette medfgre innkjgp pa 25-30mill.

Det er behov for helsegkonomiske analyser som
ledd i kliniske hgykvalitets studier i en norsk
kontekst. Helsegkonomi (faste og variable
kostnader) ma veies opp mot mulig gevinst ved
kortere operasjonstid, liggetid og rekonvalesens.

| oppstartfasen vil bruk av endoskopi medfgre gkt
tidsbruk pa operasjonsstuene noe som kan gi
sykehusene lavere elektiv kapasitet og mindre
inntekter.

5. For metoder som ikke er legemidler
(medisinsk utstyr/prosedyrer)

- Er du kjent med om det finnes leverandgrer av
tilsvarende metoder/utstyr?

Det finnes fire leverandgrer av endoskopisk ustyr i
Norge
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6. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Beskriv relasjoner eller aktiviteter som kan pavirke, pavirkes av eller oppfattes av andre a ha betydning
for den videre handteringen av metoden som det gis innspill pa (for eksempel: gkonomiske interesser i

saken, oppdrag eller andre bindinger).

Ingen interessekonflikter

7. Avsender av faglig innspill

Fagmedisinsk forening

Norsk nevrokirurgisk forening

Navn, stilling og arbeidsplass

Jystein P. Nygaard St. Olavs Hospital
Tonje Okkenhaug Johansen St. Olavs Hospital
Tore Solberg UNN

Nina Obad Haukeland sykehus

Jeg er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin
helhet pa nyemetoder.no (kryss av):
Jeg har fylt ut hele punkt 6 «Interesser og

eventuelle interessekonflikter» (kryss av):
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Saksnummer: 030-26

Til: Bestillerforum for nye metoder
Fra: Sekretariatet for Nye metoder
Dato: 30.01.2026

Metode: 1D2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) til langsiktig
enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med
en bekreftet diagnose pa Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel).

Bakgrunn for saken

e Juni 2022
Bestillerforum for nye metoder ga 20.06.2022 (sak 109-22) et oppdrag om en hurtig
metodevurdering med kostnad-nytte-vurdering (Igp C). Bestillerforum presiserte samtidig at
standard stgttebehandling skulle veere komparator i metodevurderingen.

e September 2023
Etter innspill fra leverandgr om endring av oppdraget, besluttet Bestillerforum 25.09.2023 (sak
143-23) 3 opprettholde det opprinnelige oppdraget fra juni 2022. Bestillerforum viste til
egnethetsvurderingen fra Statens legemiddelverk (SLV), utarbeidet til sak 109-22 (Vedlegg 1) og
presiserte blant annet: «Det har ikke kommet nye opplysninger som endrer denne vurderingen.
Prisen er sveert hgy og det er behov for G vurdere prioriteringskriteriene sammenlignet med
standard stgttebehandling. Det finnes klinisk dokumentasjon som kan vaere egnet for en kostnad-
per-QALY analyse. « Leverandgren fikk frist til 1. april 2024 for a levere dokumentasjon til
metodevurderingen.

e Oktober 2024
Bestillerforum avbestilte 21.10.2024 oppdraget, da leverandgren ikke hadde levert

do

kumentasjon. De regionale fagdirektgrene apnet samtidig for at det fortsatt kunne innvilges

enkeltpasientunntak for pasienter med den infantile formen av Pompes sykdom.

e De
De

sember 2024
t Interregionale fagdirektgrmgte fattet 09.12.2024 fglgende beslutning:

1. Fagdirektgrmgte tar til orientering at ID2022_064 Alglukosidase alfa (Myozyme) som
langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og pediatriske pasienter i alle aldre, med
en bekreftet diagnose pa Pompes sykdom (syre-alfaglukosidasemangel) er avbestilt av
Bestillerforum.

2. Legemidlet skal ikke benyttes til den aktuelle indikasjonen

3. Deregionale fagdirektgrene apner for at det fortsatt kan innvilges enkeltpasientunntak
for pasienter med den infantile formen av Pompes sykdom (ID2024_067)

4. Beslutningen legges frem som referatsak i Beslutningsforum og fagdirektgrmgte ber om
at beslutningen oversendes Nye metoder.

Til drefting

Bestillerforum bes om a drgfte oppfglgingen av metoden.

Vedlegg

1. Egnethetsvurdering fra SLV_1D2022_064_Til sak 109-22
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Sak 030-26 - Vedlegg 1

Statens legemiddelverk
Morwegian Medicines Agency @

Bestilling nr: 1D2022_064

Tittel pa bestillingen:

Alglukosidase alfa (Myozyme) til langsiktig enzymerstatningsterapi, hos voksne og
pediatriske pasienter i alle aldre, med en bekreftet diagnose pd Pompes sykdom
(syre-alfaglukosidasemangel)

Medisinsk effekt og nyhetsverdi:

Pompes sykdom er en sjelden arvelig nevromuskulaer sykdom som skyldes mangel pa
enzymet syre-alfaglukosidase, som normalt bryter ned glykogen i cellene. Nar dette enzymet
mangler eller ikke viser tilstrekkelig aktivitet, vil glykogen hopes opp og over tid skade
cellenes normale funksjon. Sykdommen kjennetegnes av gradvis svekkelse i muskulatur, og
mest uttalt er svikt i skjelett- og respirasjonsmuskulatur, som ubehandlet kan gi gkende
funksjonshemming inkludert avhengighet av rullestol og pusteassistanse, og risiko for
prematur dgd grunnet respirasjonssvikt. Sykdomsforlgpet er imidlertid sveert varierende.

Pompes sykdom kan behandles med enzymerstatningsterapi (ERT). Fglgende ERT har MT,

eller har sgkt MT, ved Pompes sykdom (ingen er metodevurdert):

e Alglukosidase alfa (Myozyme), se under.

e Avalglukosidase alfa (Nexviodyme), ID2021_043: Metoden har forelgpig ikke MT, men
fikk anbefaling om MT 23.07.2021 i EMA. | MT-utredningen er det konkludert med at
avalglukosidase alfa, som er en modifisert versjon av alglukosidase alfa, ikke kan anses
som et nytt virkestoffl. Det er ikke tilstrekkelig forskjell i effekt og bivirkninger mellom
disse. Begge legemidlene er fra samme leverandgr (Genzyme, repr. sanofi-aventis Norge
AS). Bestillerforum har bestilt en hurtig metodevurdering med en kostnad-
nyttevurdering (lgp C), med fglgende kommentar: «Dagens behandling, alglucosidase
alfa (Myozyme) er ikke tidligere metodevurdert. Prisen er hgy, og det er lite trolig at
alglucosidase alfa er kostnadseffektiv sammenlignet med standard stgttebehandling.
Alglucosidase alfa kan derfor ikke godtas som eneste komparator i analysen».

e Cipaglukosidase alfa (i kombinasjon med miglustat), ID2022_074: Det er sgkt MT for
metoden, og saken skal behandles i Bestillerforum 20-06-2022.

Av disse er det forelgpig kun Myozyme som har MT. Myozyme fikk MT i 2006, og er tatt i
bruk hos norske pasienter via ordningen med individuell stgnad pa bla resept. Myozyme har
ikke veert metodevurdert. Finansieringsansvaret ble overfgrt til RHF-ene fra 01-02-2019.
Omsetningen var ca. 17 millioner NOK i 2021 ifglge tall fra Farmalogg. Metoden er aktuell
for under 10 pasienter i Norge ifglge forslagsstiller.

Effekt og sikkerhet av Myozyme ved infantil Pompes sykdom er undersgkt i en klinisk studie
av 18 barn under 6 maneder. Etter 52 ukers behandling med Myozyme var alle de 18
pasientene i live, og 15 av pasientene hadde ikke behov for invasiv respiratorstgtte. Til
sammenligning var 1 av 42 pasienter i live ved 18 maneders alder i en historisk
kontrollgruppe. Resultatene er bekreftet i en annen studie med 21 barn fra 6 maneder og
opp til 3,5 ar.

Ved sent oppstatt Pompes sykdom er Myozyme undersgkt i en randomisert dobbeltblindet,
placebokontrollert studie med 90 pasienter i alderen 10 — 70 ar ved behandlingsstart. Etter

! Nexviadyme: Pending EC decision | European Medicines Agency (europa.eu)
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Statens legemiddelverk
Morwegian Medicines Agency @

78 uker viste pasienter som ble behandlet med Myozyme forbedringer i tilbakelagt
gangavstand (6MWT) og stabilisering av lungefunksjon (FVC % predikert), sammenlignet
med pasienter som hadde fatt placebo.

Legemiddelkostnader (inkl. mva.)

Maks AUP er 5 685,20 for et hetteglass med 50 mg. Anbefalt dosering er 20 mg/kg
kroppsvekt gitt som i.v. infusjon 1 gang annenhver uke. Dette gir en arskostnad pa om lag
1,2 millioner NOK for et barn pa 20 kg og om lag 4,1 millioner NOK for en pasient pa 70 kg.
Behandlingen er livslang siden enzymmangelen er varig. | tillegg vil det komme kostnader for
i.v. administrering.

Finansieringsordning:
Sykehus fra 01-02-2019

Regulatorisk status for markedsfgringstillatelse (MT):
MT 29-03-2006

Leveringstid:

Legemiddelverkets vurdering av bestillingens relevans/egnethet:

Bakgrunn/forslag:

Forslagstiller foreslar metodevurdering av Myozyme ved Pompes sykdom. Forslagstiller viser
til at flere pasienter i Norge far behandling med Myozyme i dag basert pa at det tidligere
kunne sgkes om individuell stgnad. Behandlingen er meget kostbar, og effekten er
gjennomgaende begrenset.

Legemiddelverkets vurdering

Legemiddelverket mener at en kostnad/nytte-analyse av Myozyme, mot «beste standard
stpttebehandling» som sammenligningsalternativ, vil kunne belyse hvilket prisniva for
Myozyme som gj@r at kostnadene star i et rimelig forhold til nytten og sykdommens
alvorlighet.

Hvis det gjennomfgres en kostnad/nytte-analyse for en av ERT-ene (ID2022_064,
ID2021_043 eller ID2022_074) mot «beste standard stgttebehandling», og det blir etablert
et kostnadseffektivt prisniva for behandlingen, vil de gvrige metodevurderingene av ERT ved
Pompes sykdom kunne forenkles.
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Saksnummer: 031-26

Til: Bestillerforum for nye metoder
Fra: Sekretariatet for Nye metoder
Dato: 30.01.2026

Oppdrag: ID2025_012 Early Intensive Behavorial Intervention (EIBI) ved
autisme hos barn i forskolealder. Kartlegging fra Folkehelseinstituttet.

Hva saken omhandler

Folkehelseinstituttet har (27.01.2026) gitt beskjed om at de har utarbeidet den kartleggingen
(vedlagt) som Bestillerforum har gitt oppdrag om.

Bestillerforum for nye metoder bes om a gjennomga kartleggingen fra FHI og vurdere om
oppdraget kan utkvitteres, og om kartleggingen kan publiseres. Bestillerforum bes ogsa ta
stilling til om det eventuelt skal gis oppdrag om metodevurdering(er).

Historikk - Oppdrag fra Bestillerforum

Bestillerforum for nye metoder (25.08.2025)

Bestillerforum tar statusinformasjonen fra prosjektet til orientering. Folkehelseinstituttet
oversender prosjektplanen til Sekretariatet for Nye metoder for publisering pa metodesiden
sa snart den er ferdigstilt.

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder ser ikke behov for at de regionale helseforetakene (RHF-ene)
rekrutterer fageksperter til dette kartleggingsoppdraget.

Folkehelseinstituttet (FHI) kan samarbeide med arbeidsgruppen i Helsedirektoratet som
jobber med den nasjonale faglige retningslinjen om autisme og fagpersoner i FHI som jobber
med Autismestudien.

Bestillerforum for nye metoder (28.04.2025)

Metoden er etablert i helsetjenesten, men tilbudet varierer mellom helseregionene.
Metoden angar bade spesialisthelsetjenesten og primaerhelsetjenesten. Det er pabegynt et
arbeid i Helsedirektoratet med a utarbeide en nasjonal faglig retningslinje for autisme.
Beslutning

En kartlegging gjennomfg@res av Folkehelseinstituttet (FHI) av ulike former for
adferdsbehandling som tilbys hos barn med autismespekterforstyrrelser i Norge, inkludert
EIBI. Forhold som utbredelse av bruk, pasientgrunnlag, pasientseleksjon, ressursbruk
(primeaert personellressurser), fordeling av ressursbehov i norsk spesialist- og
primarhelsetjeneste, og eventuelle. andre relevante forhold belyses. Kartleggingen tar form
som en utredning og skal gi Bestillerforum for nye metoder et grunnlag for a vurdere om
metoden egner seg for metodevurdering eller eventuelt en annen tilnaerming. FHI bes om a
arbeide tett med fagmiljgene og Helsedirektoratet.

Sidelavl
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FORSKNINGSKARTLEGGING

Early intensive behavioural
interventions (EIBI) og andre
utviklings- og atferdsbaserte
tiltak til barn mellom O og 6
ar med autismediagnoser

En enkel kartlegging av tilbudet i
spesialisthelsetjenesten og
forskningskart

=) FHI
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Utgitt av

Tittel

English title

Ansvarlig
Forfattere

ISBN

Publikasjonstype
Antall sider
Oppdragsgiver
Emneord (MeSH)

Sitering

Folkehelseinstituttet

Omrade for helsetjenester

Early intensive behavioural interventions (EIBI) og andre utviklings- og
atferdsbaserte tiltak til barn mellom 0 og 6 ar med autismediagnoser: En
enkel kartlegging av tilbudet i spesialisthelsetjenesten og forskningskart
Early intensive behavioural interventions and other developmental and
behavioral interventions to children aged 0 to 6 years with autism spec-
trum diagnosis: Mapping of specialist health-care services and evidence
and gap map

Guri Rgrtveit, direktgr

Ingeborg Beate Lidal, prosjektleder,

Gunnhild Berdal,

Ingvild Kirkehei

978-82-8406-552-6

Forskningskartlegging

58 (95) (inklusiv 6 vedlegg)

Nye metoder

Autism spectrum disorder, applied behavior analysis, early intervention,
rehabilitation, child

Lidal IB, Berdal G, Kirkehei I. Early intensive behavioural interventions
(EIBI) og andre utviklings- og atferdsbaserte tiltak til barn mellom 0 og
6 ar med autismediagnoser: En enkel kartlegging av tilbudet i spesialist-
helsetjenesten og forskningskart. [Early intensive behavioural interven-
tions and other developmental and behavioral interventions to children
aged 0 to 6 years with autism spectrum diagnosis: Mapping of specialist
health-care services and evidence and gap map] —-2026. Oslo: Folke-
helseinstituttet, 2026.
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Hovedbudskap

Spesialisthelsetjenesten tilbyr ulike tiltak til barn 0-6 dr med en
autismediagnose, som tidlig intensiv atferdsanalytisk behand-
ling (EIBI) og andre sammensatte tiltak basert pa prinsipper
fra utviklingspsykologi og anvendt atferdsanalyse. Nye metoder
vurderer a utfgre en metodevurdering av EIBI, og ba FHI om en
kartlegging for d fa mer informasjon fgr de tar en beslutning.

Vi utfgrte en enkel kartlegging i tre trinn:

o [kke-systematiske sgk etter norske publikasjoner (2015-
2025) om organisering av tilbudet om utviklings- og at-
ferdsbaserte tiltak til barn 0-6 ar med autismediagnoser i
spesialisthelsetjenesten.

o En elektronisk spgrreundersgkelse (Nettskjema) til spesia-
listhelsetjenester om bruk av slike tiltak.

o Systematiske sgk etter systematiske oversikter (2018-
2025) om effekter av tiltak og foreldreerfaringer - og et til-
hgrende forenklet forskningskart.

Resultater:

e Vi fantingen norske kunnskapsoppsummeringer om organi-
sering av tilbudet av aktuelle tiltak.

e Registerstudier med nasjonale data ga informasjon om fore-
komst av autisme hos barn 0-6 ar.

e Spgrreundersgkelsen indikerte at EIBI, EIBI-prinsipper og
mange andre utviklings- og atferdsbaserte tiltak benyttes i
spesialisthelsetjenesten. Organiseringen av tilbudet synes a
variere mellom helseregioner og enheter innenfor helsere-
gioner og med «lokale» tilpasninger.

e Vifant 50 systematiske oversikter om effekt av tiltak,
hvorav seks paraplyoversikter.

Vi brukte ikke-validerte metoder, noe som innebeerer at infor-

masjonen ma tolkes med forsiktighet.

Kartleggingen indikerer et behov for a undersgke effekt og sik-
kerhet av ett eller flere av tiltakene som tilbys til barn 0-6 ar
med autisme for a styrke beslutningsgrunnlaget for behandling
av barn med autisme.
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Key messages

The specialist health service offers various interventions for chil-
dren aged 0-6 years with autism, including early intensive behav-
ioral intervention (EIBI) and other approaches based on principles
from developmental psychology and applied behavior analysis. The
Norwegian "New Methods" system is considering conducting a
health technology assessment of EIBI and asked the Norwegian In-
stitute of Public Health (NIPH) for a mapping review to gather more
information before making a decision.

We conducted a simple mapping in three steps:

¢ Non-systematic searches for Norwegian publications (2015-25)
on the organization of developmental and behavior-based inter-
ventions for children 0-6 years with autism within the specialist
health service.

e Anelectronic survey (“Nettskjema”) targeting specialist health
services regarding the use of such interventions.

e Systematic searches for systematic reviews (2018-2025) on in-
tervention effects and parental experiences, accompanied by a
simplified evidence map.

Results:

e We found no Norwegian evidence syntheses on the organization
of relevant interventions.

e Registry studies provided information on the prevalence of au-
tism among children aged 0-6 years.

e The survey indicated that EIBI, EIBI principles, and numerous
other developmental and behavior-based interventions are used
within the specialist health service. The organization of these
services appears to vary across health regions, between units
within regions, with “local” adaptations.

e We identified 50 systematic reviews on intervention effects, in-
cluding six umbrella reviews.

We employed non-validated methods, which means the information

should be interpreted with caution.

The mapping indicates a need to evaluate the effectiveness and

safety of one or more of the interventions offered to children aged

0-6 years with autism, in order to strengthen the evidence base for

treatment decisions.
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Forord

Omrade for helsetjenester, Folkehelseinstituttet (FHI), fikk i 26.05.2025 i oppdrag av
Nye metoder & utarbeide en kartlegging (tilsvarende et forarbeid) om tiltaket Early in-
tensive behavioral intervention (EIBI; pa norsk: tidlig intensiv atferdsanalytisk behan-
dling) ment for barn 0-6 ar med autismediagnoser. Oppdraget har fglgende identifika-
sjonsnummer i Nye metoder ID2025_012, Early Intensive Behavorial Intervention
(EIBI) ved autisme hos barn i fgrskolealder.

EIBI er ett blant flere utviklings- og atferdsbaserte tiltak som tilbys i helsetjenesten og
som er ment for a utvikle funksjoner som sprak, kommunikasjon og sosiale ferdigheter
hos barn pa autismespekteret. Kartleggingen er ment a gi informasjon om slike tilbud
til barn i Norge, samt en oversikt over hvilken nasjonal og internasjonal systematisk
oppsummert forskning som fins om effekter av tiltakene. Kartleggingen sgker a gi in-
formasjon med relevans for en beslutning om hvorvidt det skal gjennomfgres en meto-
devurdering. Kartleggingen vil ogsa kunne vaere av interesse for gruppen i Helsedirek-
toratet (Hdir) som utarbeider nasjonal retningslinje for autisme - og andre interes-
serte.

Vi har gjenbrukt innledningen som vi skrev i den tilhgrende prosjektplanen.

Bidragsytere
Prosjektleder: Ingeborg Beate Lidal
Interne prosjektmedarbeidere ved FHI: Gunhild Berdal og Ingvild Kirkehei.

Takk til ekstern fagfelle Kenneth Larsen, Fgrsteamanuensis, Institutt for pedagogikk,
Fakultet for humaniora, idretts- og utdanningsvitenskap, og intern fagfelle Tiril C.
Borge, som har gjennomgatt og gitt innspill til kartleggingen. Takk ogsa til kollega Hege
Berg Henriksen for bistand med Nettskjema og takk til Nina Stenberg i Helsedirektora-
tet og Alexandra Havdahl i FHI som jobber med den nasjonale faglige retningslinjen om
autisme for deres nyttige innspill. Tusen takk til brukerrepresentant i Nye metoder for
innspill relatert til minoritetsspraklige — bade til prosjektplanen og til Nettskjemaet vi
utarbeidet.

Stor takk til representanter fra spesialisthelsetjenesten som besvarte var elektroniske
undersgkelse (Nettskjema) og til representanter fra spesialisthelsetjenesten som be-
svarte spgrsmalene muntlig i Teams-mgte med representant(er) for prosjektgruppen i
FHI.
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Oppgitte interessekonflikter
Alle forfattere og fagfeller har fylt ut et skjema som kartlegger mulige interessekonflik-

ter. Ingen oppgir interessekonflikter.

Folkehelseinstituttet tar det fulle ansvaret for innholdet i rapporten.

Hilde Risstad Ingeborg Beate Lidal
fagdirektar Prosjektleder
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ABA:
ASD:
ASK:
BUP:
CBT:

DIRFloortime®:

DTT:
EIBI:
EMT:
ESDM:
ImPACT:
HABU:
IT:
JASPER:
NDBI:

PECS:
PRT:
SCERTS®:

TEACCH:

Forkortelser

Applied Behavior Analysis (Norsk: Anvendt atferdsterapi)
Autismespekterdiagnoser

Alternativ og Supplerende Kommunikasjon

Barne- og Ungdomspsykiatrisk Poliklinikk

Cognitive Behavioural Therapy (Norsk: Kognitiv atferdsterapi)
Developmental, Individual-differences, and Relationship-based
model

Discrete Trial Training

Early Intensive Behavioral Intervention

Enhanced Milieu Teaching

Early Start Denver Model.

Improving Parents As Communication Teachers
Habiliteringstjenesten for Barn og Unge

Incidental Teaching

Joint Attention, Symbolic Play, Engagement and Regulation
Naturalistic Developmental Behavioral Interventions (Norsk: Na-
turalistiske utviklingsbaserte atferdsanalytiske intervensjoner)
Picture Exchange Communication System

Pivotal Response Treatment

Social Communication (SC), Emotional Regulation (ER) and Trans-
actional Support (TS)

Treatment and Education of Autistic and Related Communication -
Handicapped Children
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Innledning

Beskrivelse av problemet

Autismediagnoser

Autismespekterdiagnoser (ASD), ogsa omtalt som autismediagnoser eller spekterdia-
gnoser, er et paraplybegrep for tilstander som kjennetegnes ved annerledes utvikling
av og utfordringer med sosialt samspill, kommunikasjon og repeterende mgnstre i tale
eller atferd (1, 2). Spekterbegrepet viser til at det er stor variasjon i autistiske trekk,
bdde nar det gjelder typer og grader av utfordringer, styrker og behov for stgtte. Varia-
sjonen gjgr at personer med autisme har ulike og skiftende behov, noe som krever indi-
viduell og fleksibel tilnzerming. [ Folkehelserapportens temautgave 2025: Barn og
unges psykiske helse (1), trekker man frem at det ikke er konsensus om hvordan man
omtaler autisme [ denne rapporten benytter vi begrepet barn (eller personer) med au-
tismediagnose, men ogsa forkortelsen ASD der dette er enklere - som for eksempel i ta-
beller.

I Norge viser tall fra 2010 til 2022 at 1,6 % av barn og unge i alderen 2-30 ar fikk en au-
tismediagnose i denne perioden (1, 3). Det har vaert en markant gkning i autismedia-
gnoser blant barn under skolealder, og tall fra Folkehelseinstituttet viser at forekoms-
ten ble firedoblet blant gutter og femdoblet blant jenter i alderen 2-5 ar mellom 2010
0g 2022 (1, 3). Tallene for 2023 og 2024 tyder pa at gkningen i antall autismediagnoser
fortsetter(1). @kningen er spesielt uttalt blant barn fra familier med lav inntekt og med
innvandrerbakgrunn, og det er nesten dobbelt sd stor gkning blant barn av foreldre
med lav inntekt sammenlignet med dem med hgy inntekt (1, 3). Den gkte forekomsten
av barn med autismediagnoser vil kunne forarsake kapasitetsutfordringer i helsetje-
nesten, med lange ventetider for utredning og oppfglging som gir utfordringer (1, 3).

Autismediagnoser forekommer med stor variasjon i funksjon og stgttebehov, og beho-
vene kan endre seg over tid og med alder. Det er risiko for d utvikle en rekke ulike
vansker og tilleggstilstander (samtidige diagnoser). Derfor vil tidlig igangsetting av in-
dividrettet tilrettelegging, tilpasset oppleering og stgtte vaere viktig og kan ha stor be-
tydning for barns videre utvikling og funksjon. Mange personer med en autismediag-
nose har behov for livslang oppfglging fra ulike deler av hjelpeapparatet (NOU 2020:1)
(2). Hvilke tilbud som er tilgjengelig, avhenger av bade helseforetaket og kommunen

(2).
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Ifglge NOU 2020:1(2), varierer det hvordan helseforetakene har organisert ansvaret for
utredning, diagnostisering og oppfglging av personer med autismediagnoser. I flertallet
av helseforetakene er ansvaret fordelt slik at habiliteringstjenestene fglger opp perso-
ner med autismediagnose og samtidig intellektuell funksjonsnedsettelse, mens psykisk
helsevern har ansvar for personer med autismediagnose og intellektuell funksjon innen
normalomradet. I noen helseforetak er hele ansvaret for utredning og diagnostikk av
autismediagnoser lagt til psykiske helsevern, mens behandling og oppfglging ivaretas
av habiliteringstjenestene (2). Enkelte helseforetak har samlet alt ansvar for personer
med autismediagnoser i egne tverrfaglige enheter. Det er ogsa variasjoner i hvordan
tjenestene for barn og voksne er organisert innad i det enkelte helseforetaket (2).

Utvalget som utarbeidet NOU 2020:1 fremhevet i sine forslag til tiltak (se 8.2.3.5i1 NOU

2020:1) at
«...barn med autisme ma fa tilgang til helsehjelp i form av tidlige intensive tiltak
fra spesialisthelsetjenesten. Tiltakene ma iverksettes der barnet oppholder seg, og
forutsetter samarbeid mellom spesialisthelsetjenesten, foreldre og barnehage. I
barnehagen vil treningen innga i det spesialpedagogiske tiltaket, der spesialisthel-
setjenesten har et oppfglgingsansvar gjennom bistand til individuell tilretteleg-
ging, evaluering og veiledning. Tilbudet forutsetter at det iverksettes tiltak med
hjemmel bade i helselovgivingen, i barnehage- og opplaringsloven» (2).

Tidlige tiltak

Det fins mange typer tiltak for barn med ASD eller antatt ASD, og tiltak igangsettes nar
det avdekkes avvik i barnets utvikling eller symptomer som gjgr at man er bekymret
for utviklingen til barnet. [ dette prosjektet skulle vi konsentrere oss om tiltak til barn
som har fatt en autismediagnose.

Tidlige tiltak betyr innsats til barn fgr skolealder. En mate a kategorisere tiltakene pa
kan vaere etter type tilnaerming, som anvendt atferdsanalytisk behandling (engelsk: ap-
plied behaviour analysis (ABA)), utviklingsterapi, sosial-relasjonell behandling, spesial

pedagogiske tiltak, farmakologisk behandling for tilleggssymptomer og psykologiske
tiltak. Komplementeere eller alternative behandlingsmetoder, som for eksempel kost-
holdstiltak eller mindfulness, benyttes av noen barn/foreldre som et supplement til til-
tak gitt av helsetjenesten. Tidlig innsats rettet mot barn med en autismediagnose kan
veere viktig for a stimulere leering og utvikling av funksjoner som sprak, kommunika-
sjon og sosiale ferdigheter, og for a forebygge vansker som angst og depresjon (1, 3).1
tillegg til at tidlig innsats har implikasjoner for barnet (utviklingsforlgp), har tidlig inn-
sats innvirkning pa familien og familielivet (belastning, behov for stgtte).

[ dette prosjektet har vi fgrst og fremst konsentrert oss om individuelt tilrettelagt inn-
sats som kan gi barn i alderen 0-6 ar med en autismediagnose bedre forutsetninger for
utvikling - enten gjennom anvendt atferdsanalytisk behandling (ABA), som i Early in-
tensive behavioral intervention (EIBI), eller andre former for tidlig tiltaksmodeller som
for eksempel kombinerer prinsipper fra utviklingspsykologi og ABA. EIBI, og muligens

1"
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andre former for tidlige tiltaksmodeller, gjennomfgres med en viss intensitet («inten-
sive») og lengde, ofte mer enn 20 timer i uken over flere ar, og krever kompetanse og
innsats bade fra spesialisthelsetjenesten, primeaerhelsetjenesten, barnehage/skole, for-
eldre og andre naerpersoner. Slike tiltak faller inn under definisjonen av komplekse til-
tak (4), som blant annet innebzerer at de bestar av mange komponenter, avhenger av
kompetansen hos dem som leverer tiltaket og av ressursene til mottageren, og krever
fleksibilitet i tiltaket eller komponentene som benyttes osv. Det er viktig a kjenne til ef-
fekter av slike tiltak pa kort og lang sikt, fgrst og fremst effekter pa barnet, men ogsa pa
familier og samfunn. Uansett tiltak til sma barn med en autismediagnose, involveres
mange fagpersoner (og fagfelt) pa ulike nivaer og fra ulike deler av tjenesteapparatet.
Behovet for tjenester som fglge av forekomst av barn med utviklingsavvik eller dia-
gnostisert med autisme, demografiske faktorer (for eksempel minoritetsspraklig bak-
grunn), kapasitet og ressurser til radighet i tjenesteapparatet, og prinsipper om kvalitet
i tilbudene og likeverdige tjenester er viktige faktorer a vurdere i denne sammen-
hengen.

For EIBI fins det en fagprosedyre med en tilhgrende sjekkliste til bruk i spesialisthelse-
tjenesten (5). Kjernepunkter er at dette er et bredt og sammensatt tiltak som baserer
seg pa ABA og med fokus pa individuelt tilpasset opplaering, variasjon i oppleeringen,
tidlig og intensiv opplaering, involvering av foresatte, samt at fremgang for hvert opp-
leeringsmal dokumenteres og tiltaket evalueres minst halvarlig (5). Vi kjenner ikke til
fagprosedyrer pa norsk for andre aktuelle tidlige tiltak.

I mange deler av Norge er EIBI etablert som et tilbud til barn 0-6 ar med autismediag-
nose. Likevel kommer det frem at praksis i Norge varierer nar det gjelder diagnostikk
og behandling, og at tilbud om tidlige intensive tiltak til barn med autismediagnoser
ikke er likt i hele landet (6).

Hvorfor er det viktig a utfere denne kartleggingen?

I januar 2025 mottok Nye metoder et forslag (7) om a utfgre en nasjonal metodevurde-
ring av EIBI for barn 0-6 ar med autismediagnose. FHI utarbeidet en egnethetsvurde-
ring for metodevurdering av EIBI (8). Pa bakgrunn av egnethetsvurderingen, besluttet
Bestillerforum a gi FHI i oppdrag a gjennomfgre en enkel kartlegging ment som et for-
arbeid fgr en endelig beslutning tas om hvorvidt det skal utfgres en metodevurdering.

Bdde i forslaget om en nasjonal metodevurdering av EIBI og i den tilhgrende egnethets-
vurderingen, kommer det frem at tidlig behandling av barn med autismediagnose i
Norge praktiseres ulikt mellom helseforetak og mellom kommuner, og at det tilbys
ulike behandlingsmodeller, inkludert tilbud om EIBI eller tiltak der EIBI-prinsipper be-

nyttes (2).
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Det vil veere nyttig a vite om metoden EIBI er effektiv og kostnadseffektiv. Imidlertid
benyttes det ogsad andre typer tilnaerminger i helsetjenester til barn 0-6 ar med autis-
mediagnose for a stimulere sprak, kommunikasjon, sosiale ferdigheter og andre rele-
vante funksjoner som omhandler kognisjon, adaptiv funksjon, helse og atferd. Derfor
kan det veere relevant a se pa effekten av flere tiltak, og/eller a undersgke hvilke tiltak
som er mest effektive og kostnadseffektive. I dette forarbeidet ville vi kartlegge hvilke
tiltak som tilbys til barn 0-6 ar med autismediagnose i Norge, bade EIBI og andre be-
handlingsmodeller som benyttes i helsetjenesten.

Nytteverdien av den planlagte kartleggingen vil veere a fa bedre oversikt over bruken
av EIBI og andre aktuelle tiltak (bade intensive tiltak og tiltak som ikke beskrives som
intensive) til barn 0-6 ar med en autismediagnose som tilbys i norsk spesialisthelsetje-
neste, og hvilken forskning som fins om tiltakene. Samlet sett er oppdraget ment a gi
Nye metoder informasjon som gir grunnlag for a beslutte om og eventuelt hvordan et
oppdrag om en metodevurdering kan innrettes for a sikre optimal relevans og nytte-
verdi. Vi vil fremskaffe informasjon om hvilke tiltak (EIBI og/eller andre) det kan vaere
relevant a undersgke effekten og eventuelt kostnadseffektiviteten av, hvilke sammen-
likninger som kan vaere aktuelle, hvilke utfallsmal som er viktige, oppfalgingstid, orga-
nisatoriske forhold knyttet til levering av tiltakene og andre forhold som er aktuelle &
undersgke i denne sammenhengen. Tidlige individuelle tiltak til personer med ASD fo-
regar bade i spesialisthelsetjenesten og i kommunene, og dermed er det viktig a fa
bedre overblikk over helheten slik som fordeling av ressursbehov i norsk spesialist- og
primeerhelsetjeneste, og eventuelle andre relevante forhold.

Samtidig pagar det et arbeid i Helsedirektoratet (Hdir) med a utvikle en nasjonal ret-
ningslinje for autisme. Vart oppdrag knyttes derfor delvis opp mot Hdir’s arbeid, slik at
vi unngar dobbeltarbeid, utveksler kunnskap, og legger til rette for gjensidig nytte. En
antatt tilleggsverdi er at Hdir vil kunne bruke rapporten med forskningskartet i arbei-
det med retningslinjen for autisme.

Mal og problemstilling

Madlet var a gjennomfgre en enkel kartlegging av organisatoriske forhold knyttet til til-
tak som EIBI eller andre tidlige innsatser som benytter prinsipper fra utviklingspsyko-
logi og anvendt atferdsanalyse til barn i alderen 0-6 ar med en autismediagnose i den
norske spesialisthelsetjenesten. Kartleggingen skal bidra til grunnlaget for a vurdere
om EIBI ( pa norsk: tidlig intensiv atferdsanalytisk behandling) bgr gjennomga en me-
todevurdering.

Problemstillingen var: Hvilke tiltak, som benytter prinsipper fra utviklingspsykologi og
anvendt atferdsanalyse, tilbys av norsk spesialisthelsetjeneste til barn i alderen 0-6 ar

med en autismediagnose, og hvordan brukes og vurderes disse tiltakene?

Underspgrsmal
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1. Hvilke konkrete tiltak/tiltaksmodeller tilbys, og hva er utbredelse av bruken av
disse?

2. Hva er pasientgrunnlaget?

3. Hvordan ser ressursbruken ut for tiltak til sma barn med en autismediagnose?

4. Hvordan vurderer spesialisthelsetjenesten eventuelle utfordringer knyttet til
tiltakene?

5. Hvilke er andre relevante forhold?

6. Finnes oppsummert forskning om effekt av tiltakene?

Kartleggingen omfatter ikke faglige problemstillinger knyttet til innholdet i tiltakene
eller kvaliteten pa tjenester.
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Metode

Vi har utarbeidet en enkel kartlegging av norske kunnskapsoppsummeringer med data
om bruk av utviklings- og atferdsbaserte tiltak og organisatoriske forhold knyttet til til-
tak (del 1), og kartlegging av praksis basert pa informasjon innhentet fra norske spesia-
listhelsetjenester med ansvar for behandling og oppfelging av sma barn mellom 0 og 6
ar med autisme (del 2). Vi sgkte ogsa etter systematiske oversikter om effekt av utvik-
lings- og atferdsbaserte tiltak pa utfall malt pa barn 0-6 ar med autisme (del 3), og ut-
viklet et forenklet forskningskart basert pa dette.

Hensikten var a fremskaffe informasjon som gir et overblikk uten ngdvendigvis a gi
dybdekunnskap. Det er fordi oppdraget skal tjene som et forarbeid til en eventuell na-
sjonal metodevurdering eller en annen form for kunnskapsoppsummering. Denne kart-
leggingen er derfor ikke en vitenskapelig studie som sgker & gi svar pa ett eller flere
forskningsspgrsmal. Den kan betegnes som en enklere undersgkelse, der innhentingen
av informasjon er ment a gi en indikasjon eller overordnet innsikt i problemstillingene
som omfattes av oppdraget. Vi brukte ikke-validerte metoder, noe som innebzerer at
funnene ma tolkes med forsiktighet. Under har vi beskrevet fremgangsmatene for de
tre delene i prosjektet i detalj, og har i tillegg ytterligere informasjon i rapportens ved-
legg 1, 2 og 3.

Oppdraget baserte seg pa oppdragsteksten og den publiserte egnethetsvurderingen
Tidlig og intensiv behandling (EIBI) for barn med autismespekterforstyrrelser i alderen 0
til 6 dr (8).

Prosjektplan

Vi avklarte innretningen pa prosjektet med oppdragsgiver, Nye metoder, og publiserte
prosjektplanen (9) far vi utfgrte oppdraget.

Oppdraget er utfgrt i trad med prosjektplanen med fglgende avvik for 8 unnga forsin-
kelser:
- Vi har ikke innhentet data om malgruppen, barn 0-6 ar med en autismediag-
nose, ved bruk av norske registerdata. Isteden gjorde vi usystematiske sgk etter
registerstudier med relevante norske data.
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https://www.nyemetoder.no/499238/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/sak-067-25.-id2025_012-egnethetsvurdering-eibi_fhi_140425.pdf

- Vibegrenset inklusjon av systematiske oversikter om effekt til tidsperioden
2018-2025, og vi inkluderte ikke systematiske oversikter over foreldreerfa-
ringer i forskningskartet. Isteden listet vi oversikter over foreldreerfaringer i
vedlegg.

- Vi har ikke kvalitetsvurdert gjennomfgringen av stegene i forskningskartet ved
at en annen prosjektmedarbeider har utfgrt kontroll.

- Vi har ikke kartlagt forskningshull (kunnskapshull).

Metode for kartlegging av norske publikasjoner 2015-2025 (del 1)

Hensikten med det fgrste trinnet i kartleggingen, var a avdekke om det foreligger publi-
serte norske kunnskapsoppsummeringer med data som var relevante for var problem-
stilling. Det vil si, om hele eller deler av var problemstilling allerede var undersgkt og
foreld med tilgjengelige oppsummerte resultater.

Vi sgkte a finne svar pa: Hva er utbredelse av bruk av tiltak i spesialisthelsetjenesten,
pasientgrunnlag, pasientseleksjon, ressursbruk (primeert personellressurser) og forde-
ling av ressursene mellom spesialist- og primzerhelsetjeneste, og eventuelle andre rele-
vante forhold?

Siden vi skulle bidra til en enkel kartlegging av bruk av utviklings- og atferdsbaserte til-
tak i Norge, samt relevante organisatoriske forhold knyttet til disse, valgte vi en avgren-
set fremgangsmate ved a sgke i norske kilder. Det betyr at vi ikke gjennomfgrte sgk i
databaser som for en systematisk kunnskapsoppsummering. Vi hadde i tillegg planlagt
a benytte data om forekomst av autisme ved & hente ut data fra registre, men besluttet
isteden a utfgre enkle sgk etter publikasjoner med slike data.

Inklusjons- og eksklusjonskriterier

Vi hadde fglgende inklusjonskriterier:

Populasjon Barn 0-6 ar med autismediagnose i Norge

Tiltak Utviklings- og atferdsbaserte tiltak i norsk spesialisthelsetje-
neste: Individrettede terapiformer ment for a styrke og bevare
funksjoner som sprak, kommunikasjon og sosiale ferdigheter el-
ler tiltak rettet mot a stimulere opplaering og utvikling, dvs. gene-
relle funksjoner/funksjonelle ferdigheter, kognisjon og atferd i
dagliglivet. Eksempler pa relevante tiltak er EIBI, naturalistiske
utviklingsbaserte atferdstiltak (eng. Naturalistic Developmental
Behavioral Interventions; NDBI), kommunikasjonsfokuserte lek-
baserte tilnzerminger, som TEACCH-modellen, Karlstad modellen,
Eklektisk tilneerming, med flere.

Utfall; fokus- Alle utfall/fokusomrader er knyttet opp mot organisatoriske for-
omrader hold i norsk spesialisthelsetjeneste rundt de aktuelle tiltakene
e Forekomst av tilbud om tiltak
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¢ Pasientgrunnlag for tilbud om tiltak (forekomst av autisme
barn 0-6 &r)

¢ Pasientseleksjon for tilbud om tiltak

e Ressursbruk (personalressurser) relatert til tiltak

o Andre relevante forhold som tilpassing av tilbudet (tiltaket)
til familier med minoritetsspraklig bakgrunn og eventu-
elle organisatoriske utfordringer relatert til tiltakene

Publikasjonsty- | Kunnskapsoppsummeringer med data fra Norge i form av viten-
per skapelige artikler, rapporter eller doktor/-mastergradsoppgaver.
For data om pasientgrunnlag (forekomst av autisme blant barn
0-6 ari Norge) inkluderte vi ogsa prevalensstudier (empiriske
primeerstudier publisert i vitenskapelige tidsskrifter).
Publikasjonsar | 2015-2025

Kontekst Norsk spesialisthelsetjeneste
Sprak Norsk, svensk, dansk og engelsk
Annet Avgrenset sgk til andre kilder (ikke databaser)

Eksklusjonskriterier var:

e Populasjon: Alder over 6 ar. Blandet populasjon der resultater for barn 0-6 ar
diagnostisert med autisme ikke ble beskrevet separat.

o Tiltak: Tiltak som ikke baserte seg pa utviklings- og atferdsbaserte tiltak, slik
som medikamentbehandling, musikkterapi eller dyreterapi.

e Utfall/fokusomrade: Effekter eller erfaringer av/med tiltakene, hvordan tiltak
blir malt/malemetoder, vitenskapsteorier bak tiltakene eller andre faglige
problemstillinger knyttet til tiltakene.

e Publikasjonstyper: Primaerstudier for alle utfall utenom forekomst av autisme i
den aktuelle populasjonen. Bacheloroppgaver, avisartikler, kronikker, nettsider,
brev, bgker og bokkapitler.

Litteratursgk

Bibliotekar (IK) utfgrte enkle sgk etter kunnskapsoppsummeringer og andre rapporter
i Nasjonalt vitenarkiv (NVE) i august 2025 (vedlegg 1). IK valgte ut mulig relevante
publikasjoner, og de andre i prosjektgruppen vurderte disse for inklusjon. IK gjennom-
gikk ogsa publikasjonslistene til Statens Beredning for Medicinsk och Social Utvarde-
ring (SBU), Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfzerd (VIVE), Socialsty-
relsen (Sverige), Sundhedsstyrelsen og Social- og Boligstyrelsen (Danmark).

IBL utfgrte enkle sngball-sgk etter prevalensstudier i Google Scholar i august 2025. Det
betyr at vi startet med noen fa relevante kilder (ngkkelartikler), og deretter fulgte funk-
sjonene «sitert av» og «beslektede artikler» i Google Scholar, og slik "rullet" oss videre
gjennom faglitteraturen - for a finne spesifikk litteratur innenfor temaet. Referanser fra
egnethetsvurderingen ble brukt som utgangspunkt. Deretter undersgkte vi referanse-
listen i NOU 2020:1 (2) og i Autismestudien (1) og brukte to av referansene (10, 11)
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som start for sngball-sgk i Google Scholar. I tillegg ble det sgkt i Google Scholar pa ut-
valgte termer i kombinasjon: autisme, Norge, forekomst, prevalens (eng. autism, Nor-
way, prevalence) for tidsperioden 2015-2025.

Utvelging av publikasjoner

e For sgk etter rapporter: IK gjennomgikk referansene (tittel og sammendrag) og
vurderte relevansen av disse. Utvalgte referanser ble gjennomgatt i fulltekst av
IBL eller GB (vedlegg 1, tabell V1-3).

e For sgk etter prevalensstudier: IBL gjennomgikk referansene (tittel og sam-
mendrag) og vurderte relevansen av disse. Utvalgte referanser ble gjennomgatt
i fulltekst av IBL (vedlegg 1, tabell V4).

Vurdering

Vi gjennomgikk utvalgte publikasjoner (vedlegg 1), med tanke pa relevant innhold for
vare inklusjonskriterier, men vi foretok ikke vurdering av metodisk kvalitet av noen av
de utvalgte publikasjonene.

Uthenting av data og presentasjon av resultater

Vi hentet ut bibliografiske data, type publikasjon, studiedesign der dette er relevant, og
tilhgrende informasjon som kan bidra til  belyse var problemstilling. Vi har valgt &
gjengi overordnede resultater for forekomst av autisme blant barn 0-6 ar og funn om
organisatoriske forhold i tjenestetilbudet, men gjgr oppmerksom pa at vi ikke kvalitets-
vurderte publikasjonene. Vi har presentert informasjonen i tekst og tabell i resultatka-
pitlet.

Metode for kartlegging av organisering av oppfglgingstilbudet til barn 0-6
ar med autisme i norske spesialisthelsetjenester (del 2)

For spgrsmalet om utbredelse av bruk av utviklings- og atferdsbaserte tiltak i spesia-
listhelsetjenesten, pasientseleksjon, ressursbruk (primeert personellressurser) og for-
deling av ressursene mellom spesialist- og primzrhelsetjeneste, og eventuelle andre
relevante forhold - fant vi ikke tilstrekkelig informasjon i publikasjonene indentifisert i
del 1. I henhold til prosjektplanen, innhentet vi derfor informasjon fra spesialisthelse-
tjenesten direkte. Vi utarbeidet spgrsmal og samlet inn data ved hjelp av Nettskjema
(Universitetet i Oslo, 2023), pa fglgende mate:

Utarbeiding av spgrsmal og presentasjon i Nettskjema (elektronisk spgrreunder-
sgkelse)

GB og IBL utarbeidet spgrsmal som sgkte a dekke de aktuelle temaene beskrevet over.
Vi mottok innspill til det fgrste utkastet med spgrsmal fra en intern medarbeider. Vi
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justerte spgrsmalene, og fikk deretter innspill fra to fageksperter fra Hdir’s retningslin-
jegruppe for autisme, samt innspill fra en brukerrepresentant i Nye metoder - fgr vi pa
nytt justerte spgrsmalene.

Det endelige settet med spgrsmal ble delt inn etter fglgende overskrifter (se ogsa ved-
legg 2 for hele skjemaet):
¢ Informasjon om hvilke enheter som har svart, 2 spgrsmal
e Typer spesialisthelsetjenester (enheter) med ansvar for behandling og oppfal-
ging av barn 0-6 ar med autismediagnose i opptaksomradet til aktuelle enhet, 4
spgrsmal
e Tiltak til barn 0-6 ar diagnostisert med autisme, 2 spgrsmal (inkludert ett
matrisespgrsmal med mange rader)
e Om Early intensive behavioral intervention (EIBI), 9 spgrsmal
e Om ressursbruk knyttet til behandling og oppfglging av barn 0-6 ar med au-
tisme, 9 spgrsmal
e Om tilrettelegging for minoritetsspraklige familier, 9 spgrsmal
e Om utfordringer knyttet til tidlig-innsats tiltak til barn 0-6 &r med autismediag-
nose, 12 spgrsmal
e Etdpent spgrsmal til slutt for en generell kommentar om tidlig innsats-tiltak til
barn 0-6 ar som har fatt en autismediagnose, og/eller innspill til spgrsmalene
som ble stilt

Svaralternativer var kategoriske for de fleste spgrsmalene, noen med mulighet for ut-
dyping i tekstsvar, og noen var kun beregnet for tekstsvar. En intern medarbeider i FHI
testet ut (piloterte) funksjonaliteten i Nettskjemaet. Etter justeringer, teste vi funksjo-
naliteten pa nytt innad i prosjektgruppen. Det endelige settet med spgrsmal finnes her:
Early Intensive Behavioural Intervention (EIBI) og andre tiltak som tilbys barn 0-6 ar

med autisme (A) kopi - Vis — Nettskjema (og i vedlegg 2).

Fremgangsmaten for a rekruttere informanter og for datainnsamlingen

Vi identifiserte aktuelle respondenter pa fglgende mate:

Utarbeidet liste over aktuelle spesialisthelsetjenester: Fgrst sa vi etter relevant infor-
masjon i NOU 2020 (2) og gjorde enkle Google sgk etter spesialisthelsetjenester som
behandler barn 0-6 ar med autisme. Gjennom dette trinnet utarbeidet vi et utkast til en
liste over mulige relevante behandlingstjenester i de ulike helseregionene. Deretter
kontaktet vi lederne i de regionale kompetansetjenestene /fagmiljgene for autisme,
ADHD og Tourettes syndrom direkte per e-post og ba om innspill til listen over spesia-
listhelsetjenester - hver for sin region. Den endelige listen over aktuelle spesialisthelse-
tjenester («utvalget»), er tilgjengelig i vedlegg 2.

Invitasjon til a delta: Vi utarbeidet en kort invitasjon i form av en e-post som ogsa inne-
holdt lenke til Nettskjemaet for besvarelse. I invitasjonen apnet vi ogsa opp for mulig-
heten til 4 gjennomfgre undersgkelsen per Teams (videomgte) eller per telefon etter
neermere avtale. Basert pa listen vi utarbeidet over, tok vi kontakt med alle de aktuelle
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enhetene vi identifiserte (n=22) pa telefon for & fa kontaktinformasjon til en person
som kunne svare pa Nettskjema pa vegne av sin enhet. Deretter sendte vi ut invitasjon
pa e-post til de aktuelle enhetene. Vedlagt i e-post-invitasjonen var prosjektplanen og
en PDF-kopi av Nettskjema.

Vi tilstrebet a innhente informasjon fra sa mange enheter i utvalget som mulig. Derfor
sendte vi en padminnelse til dem som ikke svarte 7-10 dager etter fgrste e-post. I pro-
sjektplanen satte vi som mal & fa svar fra minimum to enheter fra hver helseregion.

Datainnsamlingen foregikk ved at respondentene besvarte det tilsendte Nettskjemaet
eller ved besvarelse av spgrsmalene i et video-mgte (Teams-mgte) med prosjektmedar-
beiderne. For video-mgte: Respondentene svarte pa invitasjonen ved d sende e-post til
prosjektleder og ba om a fa gjennomfgre besvarelsen muntlig. Prosjektleder sendte mg-
teinnkalling for en times mgte. Under gjennomfgringen delte vi skjerm slik at Nettskje-
maet var synlig for respondenter og intervjuer, og besvarelsen ble fylt ut direkte av FHI
teamet etter hva respondentene svarte.

Personvern og datalagring

Datainnsamlingen og dataene var pa et aggregert niva, og inkluderte ikke behandling
av sensitive data eller personopplysninger. Det var derfor ikke behov for en spesifikk
type datalagring eller en datalagringsavtale. I mgter med Forskningsadministrativ
stgtte og kontakt med personvernombud i FHI, avklarte vi pa forhdnd at metodene for
den planlagte informasjonsinnhentingen var etisk og juridisk forsvarlig. Vi utarbeidet
e-protokoll i forkant av undersgkelsen (eProtokoll).

Som del av Nettskjemaet utarbeidet vi informasjon om undersgkelsen som ble tilgjeng-
eliggjort pa fgrste side for respondentene (se Nettskjema (12)). I henhold til person-
vernombud ved FHI var det ikke ngdvendig med skriftlig samtykke til deltagelse, da
svar i seg selv fungerer som samtykke.

Analyser av data og presentasjon av resultater

Vi har tilstrebet a analysere dataene kvantitativt der dette var mulig. I Nettskjema (Uni-
versitetet i Oslo, 2023)(13), tilbys en automatisk generert rapport avinnsamlede data
som Kkan tilpasses og lastes ned. Svardata kan fremstilles pa flere ulik mater, blant an-
net med forskjellige diagramtyper, tabeller og i tekst. Vi benyttet flere automatisk gene-
rerte diagramtyper for ulike spgrsmal fra Nettskjemaundersgkelsen, som sgyle- eller
boblediagram for matriser. I tillegg utarbeidet vi ogsa egne sgylediagrammer i Excel,
for spgrsmal (separate enkeltspgrsmal om samme tema) som ikke var utarbeidet i
Nettskjema pa en slik mate at funksjonaliteten for diagrammer kunne benyttes.

For apne spgrsmal har vi ikke gjort noen egne analyser. For besvarelser som var mer

enn et par linjer i apne felt i Nettskjema, har vi forsgkt a korte ned sa langt vi mente det
var forsvarlig (baser pa skjgnn). Dette kan ha medfgrt feiltolkninger.
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Rapporteringen av informasjonen fra kartleggingen er presentert deskriptivt pa over-
ordnet niva. Vi har ogsa tatt opp punkter i diskusjonskapitlet.

Metode for forskningskart over systematiske oversikter (2018-2025) (del
3)

For det aktuelle oppdraget, utarbeidet vi ogsa et «hurtig» forskningskart over systema-
tiske oversikter (2018-2025) om effekter av tiltak til barn 0-6 ar med autisme, og om
foreldres erfaringer med tiltakene.

Et forskningskart gir en systematisk oversikt over tilgjengelig forskning innen et bredt
tema eller problemstilling. Utarbeidelsen av et forskningskart fglger et forhandsdefi-
nert rammeverk og inkluderer systematiske sgk i databaser, og utvelgelse av litteratur,
samt koding av inkluderte publikasjoner. Metoden brukes szerlig for a identifisere
kunnskapshull.

[ utarbeidelsen av dette forskningskartet brukte vi de spesifikke metodene i den publi-
serte prosjektplanen (9), basert pa FHIs metodebok (14) og Campbell Collaborations
retningslinje for forskningskart (15). Inklusjonskriteriene og fremgangsmaten for utar-
beidelse av forskningskartet er beskrevet i Vedlegg 3, Del 3. Med «hurtig» mener vi at
vi forenklet trinnene i gjennomfgringen ved at én medarbeider foretok utvelgelse av
publikasjoner uten at en annen kontrollerte dette. Vi vil ogsa understreke at ingen av
publikasjonene vi inkluderte er kvalitetsvurdert, og derfor har vi heller ikke trukket ut
andre resultater funnet i de systematiske oversiktene - utenom antall inkluderte rele-
vante publikasjoner og noen overordnede observasjoner om innholdet i disse.

[ resultatkapitlet er de systematiske oversiktene kort presentert i tekst og tabeller, og
med tilhgrende lenke til den digitale formidlingsplattformen EPPI-Vis som alle kan be-
nytte (se det digitale kartet her: EPPI-Vis). I den tilgjengelige digitale matrisen kan man
velge en gitt kombinasjon av kategorier, og fa opp en referanseliste med publikasjoner
som er kodet med de aktuelle kategoriene. Brukerne kan filtrere forskningskartet pa
publikasjonsar, type kunnskapsoppsummering, type tiltak, populasjon og utfall som
oversiktene inkluderte.

Pagaende primarstudier om effekt av tiltak

Som et tillegg i denne kartleggingen, utfgrte bibliotekar (1K) sgk etter pagaende studier
om effekt av tiltak gjennom plattformene ClinicalTrials.gov og i International Clinical
Trials Registry Platform (ICTRP) (vedlegg 5). En person gjennomgikk sgketreffene i Cli-
nicalTrials.gov, mens vi ikke har gjennomgatt ICTRP. Resultatet er presentert i vedlegg
6.
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Resultater - Del 1: Kartlegging av
norske publikasjoner 2015-2025

[ de norske kildene vi valgte a undersgke, identifiserte vi 45 mulige relevante publika-
sjoner som vi gjennomgikk nzermere i fulltekst (vedlegg 1, tabellene V1 til V4). Blant
disse fant vi:

e En Norsk offentlig utredning (NOU), som inkluderte utredning av tjenester til
malgruppen i denne rapporten. NOU’en viste til ett notat som baserte seg pa en
spgrreundersgkelse (tabell 1).

e Ingen kunnskapsoppsummeringer for spgrsmalene om utbredelse av bruk av
tiltak i norsk spesialisthelsetjenesten, pasientseleksjon, ressursbruk (primeert
personellressurser) og fordeling av ressursene mellom spesialist- og primeer-
helsetjeneste.

e Ingen kunnskapsoppsummeringer om andre relevante forhold som hvordan til-
bud av utviklings- og atferdsbaserte tiltak til barn med autisme tilrettelegges og
tilbys til familier med minoritetsspraklig bakgrunn, eller om utfordringer eller
ressurser knyttet til slike tiltak.

e En kunnskapsoppsummering for spgrsmalet om pasientgrunnlag (forekomst av
autisme blant barn basert pa nasjonale registerstudier) som inkluderte fire
norske studier (tabell 2).

e Fire primeerstudier om forekomst av autisme i Norge (tabell 2).

Under har vi presentert publikasjonene i to tabeller og med en tilhgrende narrativ be-
skrivelse; én tabell med publikasjonene som omhandler tjenester (tabell 1) og én tabell
med publikasjonene som omhandler forekomst av autisme (tabell 2). En rapport med
gkonomisk analyser av EIBI og Habit Reversal Training (HRT) har vi omtalti eget
punkt.

Informasjon om tjenester til barn 0-6 ar med autisme

For spgrsmalene om utbredelse av bruk av tiltak i norsk spesialisthelsetjenesten, pasi-
entseleksjon, ressursbruk (primeert personellressurser) knyttet til tiltakene og forde-
ling av ressursene mellom spesialist- og primarhelsetjeneste - fant vi ingen kunn-
skapsoppsummeringer i de norske kildene vi valgte & undersgke. Vi fant heller ikke
kunnskapsoppsummeringer om hvordan tilbud av utviklings- og atferdsbaserte tiltak
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til barn med autisme tilrettelegges og tilbys til familier med minoritetsspraklig bak-
grunn, eller om utfordringer eller ressurser knyttet til slike tiltak i Norge. Vi fant imid-
lertid noe relevant informasjon for var kartlegging i NOU 2020:1 og i det tilhgrende no-
tatet fra Nordlandsforskning - som kan bidra til & belyse deler av spgrsmalene vare. |
tabell 1 er de to publikasjonene omtalt, og i punktene under tabellen har vi omtalt den
informasjonen fra disse to som vi mener er mest relevant for vart oppdrag.

Tabell 1. Publikasjoner som omhandler tjenester til barn 0-6 dr med autisme (n=2)

Design Forfatter, | Tittel Beskrivelse
ar
NOU Norges of- | Tjenester til personer med au- Utredning fra et utvalg opp-
2020:1 fentlige tismespekterforstyrrelser og til | nevnt ved kongelig resolusjon
utred- personer med Tourettes syn- 22.Juni 2018. Avgitt til Helse-
ninger drom. og omsorgsdepartementet 6. fe-
2020:1 bruar 2020
(2)
Rap- Skoggy Kartlegging av spesialisthelse- Rapporten baserte seg pd en
port/notat, | BE, 2019 tjenester: Autismespekterfor- elektronisk/e-postbasert survey
spgrre- (Nord- styrrelser og Tourettes syndrom | iapril 2019 (10). I notatet kom-
undersg- lands- mer det blant annet frem infor-
kelse - rela- | forskning masjon om organisering av til-
tert tilNOU | (10) budet til barn med autisme
2020:1

- INOU 2020:1 (2) punkt 3.1.8, Helsehjelp til personer med autisme — Behandling
av barn i farskolealder - trekkes EIBI frem som tiltak.

- INOU 2020:1 (2) punkt 3.1.9, Autisme i den samiske urbefolkningen og andre mi-
noritetsgrupper - gis kort informasjon som indikerer at det ikke finnes informa-
sjon om utbredelse av autisme i den samiske befolkningen. Videre star det i
punkt 3.4.1, Autisme i Norge, at «forekomsten av autisme i minoritetsgrupper i
Norge er ikke undersgkt tidligere».

- Notatet fra Nordlandsforskning (10) baserte seg pa en elektronisk/e-postbasert
survey i april 2019. I denne rapporten (30% responsrate; distribuert til 249 re-
spondenter i spesialisthelsetjenesten), kom det blant annet frem informasjon
om organisering av tilbudet til barn med autisme. Nordlandsforskning fant at
16 av 51 spurte enheter tilbgd EIBI i 2019.

Informasjon om forekomst av autisme blant barn 0-6 ar i Norge

For spgrsmalet om pasientgrunnlag fant vi én kunnskapsoppsummering fra 2025 som
inkluderte data om forekomst av autisme blant barn basert pa nasjonale registerstu-
dier. Den inkluderte fire studier i fem publikasjoner fra Norge (16)(tabell 2). I tillegg
fant vi en retrospektiv studie basert pa sykehusjournaler av alle barn diagnostisert med
ASD i fra Sgr-Trgndelag 2016-19 (17), samt tre registerstudier med nasjonale data (1,
18, 19).
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Tabell 2, Publikasjoner (2015-2025) med informasjon om forekomst av autisme blant
smd barn i Norge

Design Forfatter, | Tittel Beskrivelse
ar
Kunn- Jensende | Prevalence of Autism in Scandi- | Kunnskapsoppsummering med sg-
skapsopp- | Lopez KM | navian Countries (Denmark, kedato 18 oktober 2023. Hensikten
summe- & Mgller Norway, Sweden), and Nordic var a beskrive forekomst av ASD i
ring med HT, 2025 Countries (Finland, Iceland, the | de nordiske landene. Den inklu-
inkluderte | (16) Faroe Islands, and Greenland) derte 13 studier, hvorav fire fra
relevante Norge (fem publikasjoner).
studier KiselevY, | Nationwide study of neuropsy- | Inkluderti]Jensen de Lépez KM &
2020 (20) | chiatric comorbidity and medi- | Mgller HT
cines use in children with au-
tism spectrum disorder in Nor-
way.
Ozerk K & | Prevalence of Autism/ASD Inkludert i Jensen de Lopez KM &
Cardinal Among Preschool and School- Mgller HT
D, 2020 age Children in Norway
(21)
Surén P, Diagnosing autism spectrum InkludertiJensen de Lopez KM &
2019 (11) | disorder among children in Nor- | Mgller HT
way
Ozerk K, Prevalence of Autism/ASD in Inkludert i Jensen de Lopez KM &
2018 (22) | the Capital City of Oslo, Norway. | Mgller HT
Surén P, Differences across counties in Inkludert i Jensen de Lopez KM &
2013* the registered prevalence of au- | Mgller HT
(23) tism, ADHD, epilepsy and cere-
bral palsy in Norway
Rapport Martinez Folkehelserapportens temaut- Tall fra Norsk Pasientregister pa
basert pa | Sanchez A, | gave 2025: Barn og unges psy- autismediagnoser stilt i perioden
nasjonale | 2025 (1) kiske helse; Del 3: Tidstrenderi | 2010 til 2022 i befolkningen av
register- forekomst av autismediagnoser | barn ogunge i alderen 2 til 30 ar
data FHI2025 | Autismestudien - FHI Benytter data fra Norsk Pasientre-
(1) gister og Den norske mor, far og
barn-undersgkelsen (MoBa) til 4
studere autisme hos barn og unge.
Studien drives av Folkehelseinsti-
tuttet i samarbeid med Nic Waals
Institutt ved Lovisenberg sykehus.
Flere tilhgrende relevante publika-
sjoner. **
Register- | Hansen Developmental disorders Artikkelen brukte koblede norske
studie TM, 2023 | among Norwegian-born chil- registerdata for a vurdere risikoen
(18) dren with immigrant parents for a fa en diagnose innen utvik-
lingsforstyrrelser blant barn fgdt i
24
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med na- Norge mellom 2006 og 2017 med
sjonale én eller to innvandrerforeldre,
data

sammenlignet med barn med to
norskfgdte foreldre; Medisinsk fad-
selsregister, Norsk pasientregister

og informasjon fra statistisk sent-

ralbyra
Retro- Eig KB, Autism spectrum disorder in Alle barn i alderen 2-6 ar diagnos-
spektiv 2022 (17) | preschool children in Sgr- tisert med ASD ved Habiliterings-
studie av Trgndelag 2016-19. tjenesten for barn og unge (HABU)
sykehus- og Klinikk for barn og ungdoms-
journaler psykiatri (BUP), St. Olavs hospital, i
perioden 2016-2019.
Register- Posserud Male to female ratios in autism Informasjon fra tre landsdekkende,
studie M-B, 2021 | spectrum disorders by age, in- populasjonsbaserte registre ble
med na- (19) tellectual disability and atten- koblet for a innhente data om diag-
sjonale tion-deficit/hyperactivity disor- | nose og medisinering: Medisinsk
data der. fadselsregister; Norsk reseptregis-

ter, etablerti 2004; og Norsk pasi-

entregister, med koblingsbare data

tilgjengelig fra 2008.

*Vi inkluderte ikke publikasjoner fra fgr 2015, men rapporterte likevel her de relevante norske

referansene tilhgrende i kunnskapsoppsummeringen til Jensen de Lopez & Thirup Mgller

**Viser til studien av Hansen og medarbeidere (2023) (18); Developmental disorders

among Norwegian-born children with immigrant parents

Vi har ikke kvalitetsvurdert oversikten eller noen av primeerstudiene. Likevel har vi

valgt 4 indikere resultatene kort under, med forbehold om at disse kan inneholde syste-

matiske skjevheter:

25

Oversiktsforfatterne (16) inkluderte fire norske studier (fem publikasjoner)
publisert fra 2013-2020 med data fra 2008 til 2016. Studiene inkluderte 75-84
% gutter, og forekomsten av autisme i aldersgruppen 0-6 ar var rapporterti to
studier og var henholdsvis 0,7 % og 0,76 % per 100 barn.

[ studien fra Sgr-Trgndelag (17), foretatti 2016-2019, fant man at «..barn av
mgdre med annen landbakgrunn enn Norge hadde 7,7 ganger hgyere risiko for
a fa en autismediagnose enn barn av norskfgdte mgdre, med insidens pa hhv.
0,74 % og 0,10 % per ar. Disse barna ble diagnostisert tidligere, ved en
gjiennomsnittlig alder pa hhv. 41,9 maneder (standardavvik (SD) 11,8) og 51,8
maneder (SD 18,1) (95 % KI 4,7 til 15,2; p < 0,001 for differansen)».

Basert pa nasjonale data fra Norsk pasientregister (19), fant forskerne «et la-
vere forholdstall mellom menn og kvinner (MFR) for ASD hos voksne (2,57) enn
hos barn (3,67)». De fant ogsa en synkende registrert prevalens av ASD fra barn
til yngre voksne og videre til eldre voksne i befolkningen generelt. Totalt antall
barn fgdt 1998-2011 var 804 146, hvorav 0,7% barn med ASD.
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- Irapporten fra Folkehelseinstituttet Temautgave av Folkehelserapporten 2025
Barn og unges psykiske helse, kapittel 3 (1): Tidstrender i forekomst av autisme-
diagnose, refererer vi kort: «Fra 2010 til 2022 fikk 0,8 prosent av fgrskolebarn
(2-5 ar) en autismediagnose. Man fant i denne tidsperioden en femdobling av
autismediagnoser blant sma jenter i fgrskolealder og neer en firedobling i autis-
mediagnoser blant gutter i alderen 2-5 ar.» Forskerne undersgkte ogsa hvorvidt
gkningen i autismediagnoser fra 2010-2022 har fortsatt i arene 2023-2024, og
de fant en klar fortsatt gkning i insidens for autismediagnoser fra 2022 til 2024.
I befolkningen av barn 2-17 ar gikk insidens fra 0,25 prosent til 0,34 prosent
samlet sett, fra 0,14 prosent til 0,24 prosent blant jenter og fra 0,33 prosent til
0,43 prosent blant gutter (vedlegg 1.4 i Temautgaven (1)). @kningen indikerer
en kontinuerlig trend mot hgyere insidens av stilte autismediagnoser.

- Autismestudien viser pa sine nettsider, Forskningsfunn fra Autismestudien -
FHI, til en norsk registerstudie (18) med fokus pa norskfgdte barn 2006 til
2017 med foreldre med innvandrerbakgrunn. Den indikerer en hgyere andel

diagnoser for ASD og sprakforstyrrelser, og lavere andel ADHD-diagnoser blant
barn med innvandrerbakgrunn sammenlignet med barn med norsk bakgrunn -
og at dette ogsa gjelder nar man kun vurderer diagnoser gitt fgr fylte 6 ar (se
Tilleggsfil 4: Tabell S1 i artikkelen (18)).

Informasjon om kostnader

Vi sgkte ikke spesifikt etter informasjon om kostnader relatert til noen av tiltakene el-
ler generelt til behandling av barn 0-6 ar med autisme. Likevel identifiserte vi et arbeid
som var gjennomfgrt i forbindelse med NOU:2020 (2), KOSTNADSANALYSER - Early In-
tensive Behavioral Intervention (EIBI) og Habit Reversal Training (HRT) (24), som vi om-
taler kort her. Forfatterne beskrev at de utfgrte et oppdrag med tre hensikter: «1. En
kostnadsanalyse av & innfgre et forbedret tjenestetilbud (EIBI) for barn som har fatt
diagnosen autismespekterforstyrrelser (AFS). 2. En kostnadsanalyse av d innfgre et for-
bedret tjenestetilbud for personer med Tourettes syndrom (HRT). 3. En diskusjon av
langtidskonsekvenser av EIBI OG HRT».

I sammendraget star det (direkte sitat (24)): «Utrulling av EIBI i Norge vil medfgre en
betydelig gkning i offentlige utgifter, mens HRT vil ha en liten pavirkning pa offentlige
utgifter. Totale kostnader for behandling av et barn i et EIBI behandlingsforlgp er an-
slatt til om lag 1,044 mill kr per barn for oppleering og veilederkostnader og 1,309 mill
kr per barn nar kostnader for ressurser i barnehage og pargrende inkluderes. Et be-
handlingsforlgp med HRT koster for det offentlige 7920 kr per barn, mens det stiger til
21 744 kr per barn hvis tid for pargrende og reisekostnader inkluderes. En full utrul-
ling av EIBI og HRT vil medfgre henholdsvis fra 117-132 millioner kr og 7,128 mill kr
(ar 1) og 2,376 mill (pafelgende ar) for henholdsvis EIBI og HRT. Hvorvidt EIBI og HRT
er samfunnsgkonomisk lgnnsomt, vil avhenge av langtidseffektene av de to behandling-
ene».
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Resultater - Del 2: Kartlegging av
organisering av oppfelgingstilbudet
til barn 0-6 ar med autisme i norske
spesialisthelsetjenester

Vi utarbeidet fgrst en liste over enheter i spesialisthelsetjenesten med ansvar for be-
handling og oppfalging av barn 0-6 ar diagnostisert med autisme (se vedlegg 2, utvalg).
Vi kom frem til 22 enheter som vi kontaktet, og til sammen responderte 13: to enheter
fra Helse Nord, én fra Helse Midt-Norge, tre fra Helse Vest og syv fra Helse Sgr-@st. Ti
av respondentene svarte gjennom det elektroniske Nettskjemaet og tre valgte a svare
pa spgrsmalene i et videomgte (Teams) med prosjektgruppen i FHI.

Nedenfor har vi oppsummert svarene fra kartleggingen i seks underoverskrifter slik
det var inndelt i Nettskjemaet vi sendte (se vedlegg 2 for Nettskjema med alle spgrs-
mal).

1. Hvilken del av spesialisthelsetjenesten har behandlings- og oppfalgingsan-
svar?

Tabell 3 gir en oversikt over svarene vi mottok pa spgrsmalene om hvilken del av spe-
sialisthelsetjenesten som har behandlings- og oppfglgingsansvar for barn 0-6 ar med
autismediagnoser. Flere svarte ogsa i dpent felt, at skillet i ansvaret mellom BUP og
HABU avhenger av barnets grad av intellektuell funksjonsnedsettelse, der BUP har an-
svar for barn med ingen eller mild grad - mens HABU har ansvar for barn med moderat
til alvorlig eller dyp intellektuell funksjonsnedsettelse. Noen respondenter papekte at
for de yngste barna, vil det som oftest enna ikke veere avklart om- eller i hvilken grad
en intellektuell funksjonsnedsettelse foreligger. Det kom ogsa frem at for barn som har
statt over tiden pa venteliste til utredning, sa kan henvendelsen kanaliseres til HELFO,
og derigjennom noen ganger til private tjenester ogsa for oppfglging/behandling.

Tabell 3, Behandlings- og oppfalgingsansvar for barn 0-6 dr med autismediagnoser i
spesialisthelsetjenesten i de 13 enhetene som svarte

ID |Informant |Autisme uten UH | Autisme uten Autisme med | Autisme med UH
tilhgrighet | eller til- UH, men med til- | UH, men og med til-
leggsvansker leggsvansker uten til- leggsvansker
leggsvansker
27
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Helse Sgr-@st
8| Klinisk HF | BUP + HABU BUP + HABU+ BUP BUP + HABU+
Barneavdeling Barneavdeling
9 |Klinisk HF | BUP BUP BUP + HABU | BUP + HABU
2 | Klinisk HF | HABU HABU HABU HABU
5| Klinisk HF | BUP BUP BUP BUP
6 | Klinisk HF | HABU BUP + HABU HABU BUP + HABU
7 | Klinisk HF | BUP BUP + Barneavde- | HABU + annet | BUP + HABU
lin
13 | Klinisk HF | BUP BU%’ BUP + HABU | BUP + HABU
Helse Vest
10 | Klinisk HF | BUP + HABU + BUP + HABU + HABU + Bar- | BUP + HABU +
Barneavdeling Barneavdeling neavdeling Barneavdeling
12 | Klinisk HF | BUP BUP BUP + HABU | BUP + HABU
3 | Klinisk HF | BUP BUP BUP BUP + HABU
Helse Midt-Norge
11 [ Klinisk HF | HABU HABU HABU HABU
Helse Nord
4 | Klinisk RHF | HABU HABU HABU HABU
1 | Klinisk HF | BUP x Annet BUP x Annet BUP x Annet | BUP x Annet

Klinisk HF = Klinisk enhet i helseforetak; UH= Utviklingshemming (intellektuell funksjonsned-
settelse)

2. Tiltak til barn 0-6 ar diagnostisert med autisme

Vi spurte fgrst om enhetene tilbyr EIBI. Av de 13 enhetene, svarte atte «ja» og fem
«nei».

To av enhetene som svarte nei, forklarte at de hadde faset ut EIBI-modellen fra sitt til-
bud. De to enhetene begrunnet dette blant annet med at gkningen i antall barn henvist
for utredning av autisme eller med en fastsatt autismediagnose hadde gkt sa kraftig at
valget med utfasing var tatt for a fa en bedre fordeling av ressurser bade til utredning
og oppfwglging. Den ene enheten beskrev at de med dette grepet (altsd a ikke tilby EIBI),
hadde redusert ventelister for utredning og oppfglging betraktelig.

I et matrisespgrsmal kunne respondentene krysse av for ett eller flere tiltak som er i
bruk i den aktuelle enheten. Alle med unntak av én enhet (n=12) krysset av for tre eller
flere typer tiltak, se figur 1 over fordelingen. Den siste enheten svarte ikke pa spgrsma-
lene om tiltak i enheten. Eklektisk tilnaerming var det tiltaket som flest enheter (n=9
enheter) tilbgd, etterfulgt av spesialpedagogisk tilrettelegging (n=8), EIBI (n=8) og PRT
(n=6).
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Tiltak i bruk i de spurte enhetene (n=12)

Early Intensive Behavioural Interventions... . O
Pivotal Response Treatments (PRT) IS (
Enhanced Milieu Teaching (EMT) R 1
Early Start Denver Model (ESDM) IS |
DIRFloortime® 0
SCERTS®
TEACCH-modellen... N, -
Karlstad-modellen (kommunikasjonsfokusert... B 1
Project InPACT o
JASPER I 4
Spesialpedagogisk tilrettelegging I O
Nevrobekreftende (neuroaffirming) HE———— 8 o
Nevrobekreftende psykoedukasjon S -
Eklektisk tilneerming I O
Annet tiltak I 3
Ingen tiltak | o

Figur 1, Sgylediagram der sgylene representerer antall svar om bruk av tiltak.

Av andre typer tiltak («annet tiltak» i sgylediagrammet) enn de vi hadde listet pa for-

hand, kommenterte flere i dpent felt at de benyttet prinsipper med atferdsanalytisk til-

naerming. Det ble nevnt bruk av kognitiv atferdsterapi for gradvis eksponering ved

vansker med f.eks. tannpuss, tannlegebesgk, harklipp osv., og bruk av tiltakene ASK (Al-
ternativ og Supplerende Kommunikasjon) og PECS (Picture Exchange Communication
System). I tillegg kom det frem fra enkelte at oppleering foregar i grupper i barnehagen,

der tilneermingen ogsa er basert pa prinsipper fra Socially Savvy og Ashley Rose.

Informantene ble ogsad bedt om & svare pa spgrsmalet: Hvilket er det mest brukte tilta-
ket i enheten? Uten redigering har vi gjengitt besvarelsene fra alle enhetene (n=13), én

for hver linje:
- EIBI

- Eklektisk tilnzerming, der man bruker elementer fra PRT, EIBI, Teacch, og andre

- EIBI, hva hver intervensjon innebarer blir individuelt tilpasset hvert enkelt barn
og barnehage

- EIBI som beskrevet i Fagprosedyren.

- Kombinasjon av sertrening og NDBI (EIBI)

- DDTikombinasjon med Naturalistiske metoder som PRT osv.

- EIBI med atferdsanalytiske og naturalistiske metoder

- Opplaeringen gdr ofte pd savn og spising. PRT brukes i alle saker.

- Eklektiske tilnzerminger

- Veileder i kartlegging, etablering av ferdigheter, registrering for d vurdere effekt

og evalueringa av tiltak
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- Psykoedukasjon, kurs, Glenne foreldreveiledningskurs, individuell veiledning
(sevn, mat, adferdsvansker etc).

- PRT og DTT; Mye av opplaeringen foregdr i grupper i barnehagen, der er tilnaer-
mingen er basert pd Socially Savvy og Ashley Rose

- Ingen

3. Spgrsmal om EIBI spesielt

Fem enheter tilbgd ikke EIBI. Derfor svarte i alt tte av de 13 enhetene pa spgrsmalene
om organisering av tilbudet EIBI:

- De svartei snitt at 13,1 barn (median 10) startet med EIBI tilnsermingen arlig
de siste to drene. De svarte ogsa at i snitt 39,4 barn (median 26) mottar EIBI ar-
lig (det vil si samlet av nye oppstartede og pagaende behandlinger).

- Halvparten mente at vanlig varighet av EIBI for et barn var 1-2 ar, mens den
andre halvparten svarte mer enn 2 ar.

- Ukentlig timeantall barnet mottar EIBI: her svarte 6 av enhetene 20-30 timer,
mens to svarte 10-20 timer.

- Pa spgrsmadl om hvordan selektere hvilke barn som far eller ikke far tilbud om
EIBI, svarte syv enheter med stikkord: Alder pa barnet ble nevnt av flere, som at
barnet er under 4,5 ar. Det kom ogsa frem at ressurser i kommunen er viktig,
inkludert at barnehage og foreldre kan stille med det som trengs. Barnets utvik-
lingspotensial og laerekapasitet.

- Hvor ofte et team yter tjenester til et barn som mottar EIB], er presentert i figur
2. Her kommentert muntlig av to for & utdype at involveringen endrer seg med
tiden barnet mottar EIBI. Det ble beskrevet at spesialisthelsetjenesten er invol-
vert hyppigere den fgrste tiden, og mindre hyppig/med lengre mellomrom etter

hvert.
- Hvor ofte yter et team i spesialisthelsetjenesten der du jobber tjenester relatert til et konkret barn
som mottar EIBI?

Antall svar: 8

Svar Antall % avsvar Diagram

Ukentlig 1 12.5% [

Manedlig 1 12.5% -5

Halvarlig 2 25% [ B

Sjeldnere enn hvert halvar 4 50% _ 50%

Figur 2, Hyppighet av team-involvering i et barn som mottar EIBI i de dtte spesialisthelsetjenes-
tene

Involverte yrkesgrupper:
- Vimottok atte svar til spgrsmalet om hvilke yrkesgrupper som er involvert i
EIBI. De fleste svarte flere yrkesgrupper. Bade pedagog/spesialpedagog og ver-

nepleier var krysset av i syv av de atte besvarelsene. Ellers rapporterte noen at
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legespesialist (n=3), psykologspesialist (n=3), barnevernspedagog (n=3), og so-
sionom (n=2), er involvert.

Alle enhetene (n=13) svarte pa spgrsmalet om kommunene i det aktuelle opptaksomra-
det yter tilbud om EIBI til barn 0-6 ar med autisme, se fordelingen i figur 3.

Har kommunene tilbud om EIBI

Ja, alle - eller i de fleste kommuner I
Noen - omtrent halvparten [N
Fa - eller ingen kommuner GGG

Vet ikke

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Figur 3, Svar pd spgrsmdl om kjennskap til om kommunene i det aktuelle opptaksomrddet yter til-
bud om EIBI til barn 0-6 dr med autisme

Samarbeid med kommunene:
- Spgrsmadlene om samarbeid med kommunene ble besvart av dtte respondenter.
[ tillegg utdypet seks av respondentene i dpent felt.
- Ifigur 4 fremkommer svar pa hyppighet av veiledning gitt av spesialisthelsetje-
nesten. [ apent felt utdypet seks av respondentene om veiledning, og deres be-
traktinger er gjengitt under.

& Hvor ofte veileder spesialisthelsetjenesten der du jobber kommunale ansatte i EIBI-tiltak?
Antall svar: 8
Svar Antall % av svar Diagram
Ukentlig 3 37.5% | EEB
Halvarlig 0 0% |o%
Sjeldnere enn hvert halvar 0 0% ‘ 0%

Figur 4, Hyppighet av spesialisthelsetjenestens veiledning til kommuneansatte i EIBI

Vi har gjengitt kommentarer mottatt i dpent felt (n=6), én for hver linje:

- Dersom vi definerer sak som EIBI sd gir vi veiledning annenhver uke.

- Viveileder hver 14. dag i barnehagen - utdypes i Fagprosedyren.

- Hver 2. uke.

- Det gis veiledning fra spesialisthelsetjenesten hver 14. dag det forste dret, deretter
trappes det ned til en gang i mnd. med unntak av barn som har alvorlig selvska-
ding eller utagerende atferd.

- Drgfter i team hver uke - men ikke konkret ett barn.
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- Vijobber primeert alene - foreldrene er invitert til ett ny-diagnose samling (2 da-
ger) etter diagnose - dette er som oftest i forkant av behandling. Det er bdde for
barn som skal inn i EIBI og de som ikke skal det pga alder.

Figur 5 illustrerer svarene pa hvor ofte primeer- og spesialisthelsetjenesten er i kontakt
med hverandre om et barn som mottar EIBI.

@ Hvor ofte er spesialist- og primzerhelsetjenesten i kontakt med hverandre om et barn som mottar
EIBI?
Antall svar: 8
Svar Antall %avsvar Diagram
Ukentlig 0 0% |o%
Ménedlig 1 12.5% I 25
Sjeldnere enn hvert halvar 3 37.5% A

Figur 5, Hvor ofte primaer- og spesialisthelsetjenesten er i kontakt med hverandre om et barn som
mottar EIBI

4. Om ressursbruk knyttet til behandling og oppfelging av barn 0-6 ar med au-
tisme

Arlig ressursbruk:

- For spgrsmaélene om arlig bruk av personalressurser til behandling og oppfal-
ging av ett barn med autismediagnose 0-6 ar - uansett type tiltak, har vi valgt a
ikke gjengi svarene grunnet flere tilbakemeldinger om at spgrsmalene var vans-
kelig & tolke og & besvare.

- I muntlige tilbakemeldinger (n=2) ble det opplyst at spgrsmalene om ressurser
ikke fikk frem det totale bildet pa behov for ressurser, slik som involvering av
spesialister til vurdering og behandling av tilleggsproblematikk som blant an-
net inkluderer sgvn og ernzering. Her kom det frem eksempler som stort behov
for narkose for a gjennomfgre laboratorieundersgkelser (blodprgvetaking), og
hyppige konsultasjoner og oppfelging av barnelege og klinisk ernaeringsfysio-
log.

I et dpent spgrsmal ble respondentene spurt om a beskrive hvordan spesialist- og pri-
meerhelsetjenesten samarbeider om barn 0-6 ar med en autismediagnose som far en
tidlig innsats, som EIBI eller andre tiltak. Vi gjengir her kommentarer fra dpent felt
(n=9), én for hver linje:

- Ansvarsgruppe; Oversendelse av epikriser.

- Har ikke opplevd samarbeid med andre enn PPT.
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Vi samarbeider med helsesykepleier, koordinator, fysioterapeuter, ergoterapeuter,
fastlegen av og til i samarbeidsmgter/ ansvarsgruppemgter og i noen saker mer
direkte med tanke pd trening.

- Oppstart: tilbakemeldingsmgter med lokale instanser etter diagnostisering - her
avklares videre plan/tiltak/samarbeid Utsendelse av rapport etter diagnostise-
ring. Senere i forlgp avklares samarbeidet individuelt for hver pasient (eks. sam-
arbeidsmgter/ansvarsgruppemgter/behandlingspunkter osv.).

- Veiledning til barnehager, samarbeidsmgter, kurs, ulike nettverk, deltakelse pd
tiltaksrettet utredning.

- Samarbeidet knyttet til EIBI foregdr primaert med barnehage og PPT i kommu-
nen. Fastlege og helsesykepleier er involvert ved tilleggsproblematikk som krever
oppfalging. Helsesykepleier er ofte koordinator og deltar pd noe av EIBI oppfol-
gingen og koordinerer den helhetlige oppfolgingen i kommunen. Ved behov for
hjemme-veiledning sd sgker familien om veiledning knyttet til pdrgrendestgtte i
kommunen. Da er det ofte personer fra avlastning, tilrettelagte tjenester eller hel-
sestasjon som bistdr og som fdr veiledning fra Habiliteringstjenesten. Foreldrene
deltar alltid pd veiledning i barnehagen og tar opp problemstillinger knyttet til
hjemmet der. Noe kan lgses i det fora andre ting tas videre til primarhelsetjenes-
ten i kommunen som nevnt over. I saker der barnevernstjenesten er involvert sam-
arbeider habiliteringstjenesten med dem.

- I kontakt med primeerhelsetjeneste ukentlig, men ikke for hvert barn. Intern mel-
ding sendes raskt/hyppig.

- Samarbeider med fastlege/mottar epikrise og fdr stgtte ift. medisinering, noen
ganger helsesykepleier med pd oppfolgingsmgter. Tilbyr kurs. Faste samarbeids-
mgter. Samarbeider mest med "oppvekst”.

- Deter primart de barna som har somatiske vansker i tillegg, der man noen

ganger deltar pd Ansvarsgrupper sammen.

Under overskriften om samarbeid med kommunene spurte vi ogsa om samarbeid mel-
lom spesialisthelsetjenesten og kommuneansatte utenom primaerhelsetjenesten. I hjel-
peteksten i Nettskjemaet kom det frem at vi gnsket svar pa direkte kontakt mellom
spesialisthelsetjenesten og kommuneansatte uten at primaerhelsetjenesten er invol-
vert. Tolv svarte pa de to fgrste spgrsmalene og 13 svarte pa de to nederste spgrsma-
lene (se figur 6).
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_.. Her lurer vi pa om spesialisthelsetjenesten samarbeider direkte med barnehager eller andre
" instanser i kommunen om tiltak til barn 0-6 ar med autismediagnose.

Rader @ Stemmer @ Stemmer ikke @ Vetikke

Spesialisthelsetjenesten veileder, ved behov,

kommuneansane isparsmél om “

enkeltindivider med autisme
e R
92%
om autisme generelt til kommunene
Samarbeidet om enkeltindivider skjer alltid _ )
5% 673 7%
via primeerhelsetjenesten

Kommuneansatte kan ta direkte kontakt

om enkeltidivider

Figur 6, Samarbeid mellom spesialisthelsetjenesten og kommune

[ tillegg spurte vi om respondentene ville beskrive med stikkord hvordan spesialisthel-
setjenesten samarbeider med kommunene. Vi gjengir her kommentarer mottatt i dpent
felt (n=6), én for hver linje:

- Sd lenge individet er henvist hos oss, om ikke trengs det en henvisning fra fastlege
eller lignende.

- Vi holder bl.a. kurser for ansatte og diagnosen, EIBI - og tilrettelegging. Pd fore-
sporsel veileder vi ogsd personalet utenom de vanlige EIBI veiledninger.

- Tilbyr kurs, ulike nettverk og workshops for primaerhelsetjenesten. Gir veiledning
pd systemnivd og rundt enkeltindivider med hands-on veiledning og veiledning i
grupper.

- Habiliteringstjenestens bistand til kommunen uavhengig av om det er primaerhel-
setjeneste eller skole/barnehage/PPT krever henvisning fra lege i forkant. Kurs og
veiledning sammen med foreldre; oppleeringsansvarlig i barnehagene. Om au-
tisme og opplaeringsteknikker. Varierer mellom kommunene - (.... ikke nei, mer va-
riabelt: "Vet ikke"). Fastlege er inne via sgknader og epikriser etc. Somatisk
problemstillinger. Fastlege/helsesykepleier er i ansvarsgruppe - men ikke alltid
tilstede. Siste spgrsmdl: Ja - dersom det er et aktivt pasientforhold. Anonymt der-
som det er et ikke-aktivt pasientforhold. Veiledning.

- Vetikke 1 = henvisning til spesialisthelsetjenesten skjer via fastlege- ellers har vi
liten kontakt. Vet ikke 2= ndr vi er i ett behandlingsforlgp kan kommunen ta di-
rekte kontakt - ellers gir vi ikke veiledning ndr vi ikke kjenner barnet. Men man
kan gi generelle rdd om hvor man kan sgke kunnskap.

- Unntaksvis for enkeltbarn; har egne ansatte som er mye ute for veiledning til barn
som har store behov Fagdager - bredt ute og ndr mange.

5. Om tilrettelegging for minoritetsspraklige familier i tilbudet fra spesialisthel-
setjenesten du svarer for

Alle (n=13) besvarte et matrisespgrsmal om det a tilrettelegge for familier med minori-
tetsspraklig bakgrunn, figur 7. I tillegg utdypet majoriteten av enhetene rundt dette te-
maet i fritekstfeltene. Dette er beskrevet under figuren.
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Rader ®Ja @ Delvis @ Nei @ Vetikke

Er skriftlig informasjon om diagnoser,

rettigheter og behandlingsforlgp gitt pa

sprak og niva som faktisk er forstaelig for —“
familien?

Gis det tilbud om kvalifisert tolk som har

erfaring fra helse- og omsorgsfeltet? ——“
Er det tilgang pa ansatte eller

ressurspersoner med kulturkompetanse

som kan bygge bro mellom fagfeltet og ““““
familiens virkelighetsforstaelse?

Blir det gjort en vurdering av familiens

behandlingstilbud?

Er det lagt til rette for alternativ

digital kompetanse?

Sikrer tjenesten at minoritetsspraklige

helseplattformer?

Jobber spesialisthelsetjenesten med &

erfaringer fra det offentlige hjelpeapparatet?

Figur 7, Om tilrettelegging for minoritetssprdklige familier i tilbudet fra spesialisthelsetjenesten

Atte av representantene for tjenestene forklarte i pent spgrsmal hvordan de bidrar til
a sikre at minoritetsspraklige foreldre forstar og kan bruke digitale helseplattformer:
- Forklarer de hvordan de kan bruke digitale plattformer.
- Egen samtale med sosionom i HABU - praktisk bistand.
- Bruker tolk ved behov, hjelper de selv eller setter de i kontakt med noen i bydel
som kan hjelpe.
- Det gis ingen spesifikk opplaering i dette, men det etterspgrres i kommunen.
- Gir dem en gjennomgang av hvordan ta i bruk videomgter (selv om de fleste mg-
ter giennomfares fysisk uavhengig av digital kompetanse). @kende tilstreomming
av flerkulturelle/fremmedspradklige: Har hatt prosjekt som blir en informasjons-

film om psykoedukasjon - om diagnosen osv. for nettopp denne aldersgruppen 0-6

dr. Informasjonsfilm for d sikre rask og god informasjon - likeverdig tilbud. Skal

ogsd ligge ute som informasjon pa nettsider og skriftlig info inkludert oversetting

til flere spradk.

- Vigiringen stgtte eller oppleering i det.

- Koordinator i kommunen trekkes gjerne inn her for kontinuitet. /spes ped. i bar-
nehage ogsa.

- Vigdrigjennom det med familiene - men her er det helt klart mangler!

Ti av tjenestene forklarte i dpent spgrsmal hvordan de jobber med a bygge tillit hos fa-
milier med negative erfaringer fra det offentlige hjelpeapparatet:
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- Vierlette d kontakte. Hyppig kontakt. Bruke tid f.eks ekstra tid og forberedelser i
forhold til utredninger.

- Tar seg tid ndr man har avtaler, lytter. Bruker tolk for d sikre kommunikasjon.

- Dette gjores gjennom den enkelte behandler ved samtale og relasjonsbygging pd
individniva.

- Egne samtaler, generell informasjon ved oppstart av samarbeid.

- Ved d gi et best mulig tilbud, bygge tillit og vise forstdelse. Hjelpe dem sd godt vi
kan sd de blir mest mulig forngyde.

- Habiliteringstjenesten bistdr med psykoedukasjon for foreldre, samtale med sosio-
nom. Veiledning av kommunalt ansatte i tillitsskapende tiltak. Deltar pd informa-
sjonsmgter og samtaler med foreldrene sammen med kommunalt ansatte ved be-
hov.

- Mgter foreldrene fysisk - opptatt av d bygge tillitt fra starten - at man bygger til-
litt. Deler sine erfaringer fra tidligere - og gjor grep ift antall personer i rommet
(fagpersoner). Noen gnsker ikke felleskurs - far tilbud om individ. kurs.

- Mgter dem pd en respektfull mdte og tilbyr flere mgtepunkt.

- Jobber mye med det. Ofte mgter bruker tid familier som har stor bekymringer -
trygge og skape tillitt. Finne lgsninger - er der for d hjelpe og gjore ting bedre
(ikke se pd skyld).

- Ved d bistd familiene med stgtte til d ssknader osv. Veere dpen og stgttende - Vi
bruker tid til at de far komme med sine opplevelser- og vi informerer om hva vi
kan bistd dem og barnet med. Bruker tid pd d finne tolk som familiene opplever
som gode. Vi er pd hjemmebesgk og blir kjent med bdde foreldre og sgsken.

To av respondenten utdypet at majoriteten av familiene har minoritetsspraklig bak-
grunn og at det ogsa diagnostiseres betydelig flere barn med autisme samlet sett i deres
enheter enn for 15 dr siden.

6. Om utfordringer med tanke pa tilbudet om tidlig-innsats tiltak

Alle 13 svarte pa matrisespgrsmalet om utfordringer med tanke pa tilbudet om tidlig-
innsats tiltak i enheten de representerer og ogsa pa et spgrsmal om samlet opplevde
utfordringer pa en numerisk skala. Vi har presentert fordelingen av svarene pa de ulike
utfordringene i sgylediagrammet, figur 8. Det var flest som svarte «ja» pa utfordringer
relatert til ressurser (personellressurser), mens de fleste svarte «nei» pa spgrsmalet
om utfordringer relatert til foreldresamarbeid.
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Utfordringer

Etiske problemstillinger

Foreldresamarbeid

Likeverdighet i tjenester

Samarbeid pa tvers av tjenestenivaer, sektorer...
Tilgang til kvalifisert tolk som har erfaring fra...

Prioriteringer

Faglig kompetanse

Okonomiske aspekter

Kapasitet til a levere tiltaket etter fagprosedyren

Venteliste (barn i ke for oppstart pa...

Ressursbehov (personellressurser )

-1 1 3 5 7 9 1 13

m Kan ikke svare mNei mDelvis mJa

Figur 8, Svar pd spgrsmdl om utfordringer med tanke pd tilbudet om tidlig-innsats tiltak (n=13)

Total grad av utfordringer:

Pa en numerisk skala fra 0-10, der 0 var ingen utfordringer og 10 var sveert store ut-
fordringer, var gjennomsnittlige totale utfordringen 5,7 (median 5). Ingen svarte 0 og
ingen svarte 10.

[ et fritekstfelt ba vi respondentene utdype eventuelle andre typer utfordringer enn de
vi hadde spurt om konkret. I alt utdypet fem enheter fglgende:

- Ressurser til kompetansehevning, og videreutvikling av egen praksis. Stort sett sy-
nes vi ikke vi har de store utfordringer, men en stor kommune har redusert om-
fanget av ressurser.

- Inoen fd kommuner ser vi at det kan vare enkeltpersoner som ikke gnsker d an-
befale EIBI til foreldre grunnet faglig uenighet. Mange foreldre som leser seg opp
og krever d fa EIBI oppfelging og da far det. Minoritetssprdklige familier og res-
surssvake foreldre gjor ikke dette. Viktig med god forankring i ledelsen i kommu-
nen. Kan vare vanskelig d fd og beholde kvalifiserte personer til d jobbe med
barna i barnehagen. Ved hyppige skifter av personalet blir kompetanseoverfg-
ringen vanskelig. Kan mdtte starte pd nytt. Vi opplever til dels store utfordringer
med overgang mellom barnehage og skole, og god oppfalging i skolen.

- Nei

- Forsgker d gi likeverdige tilbud, men mange ulike aktarer og komplekst bilde.

- Enkelte foreldre gnsker/har behov for tettere veiledning hjem enn det vi som en
ambulerende tjeneste kan gi.
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Generelle tilbakemeldinger fra spesialisthelsetjenestene

[ et dpent spgrsmal til slutt i den elektroniske spgrreundersgkelsen, ba vi om 1) kom-
mentarer til Nettskjemaet og/eller en 2) generell tilbakemelding. Under har vi oppsum-
mert svarene. Siden noen av svarene var lange, gjorde vi en fortolkning og har kortet
ned til et sammendrag for de to spgrsmalene. Vi gjgr oppmerksom pa at dette innebae-
rer en viss risiko for at vi kan ha feiltolket svarene. I alt har 10 av respondenten gitt en
tilbakemelding i dette feltet.

1) Tilbakemelding om den elektroniske spgrreundersgkelsen (Nettskjemaet) og
spgrsmdlene som ble stilt:

I videomgte: De tre respondentene som besvarte spgrsmalene i et videomgte med oss
oppga at spgrsmalene var for lite nyanserte, og at de synes det var vanskelig a svare
uten a kunne forklare eller utdype seg naermere.

I Nettskjema fikk vi fglgende tilbakemeldinger:

- Noen av spgrsmalene var vanskelige a tolke, slik at vi er usikre pa om vi har svart pa
det som etterspgrres.

-Det var vanskelig a svare pa spgrsmalene om arsverk, det er vanskelig 4 beregne. Ved-
rgrende hyppighet av oppfglging mangler svaralternativet hver 14. dag - som er van-
ligste frekvensen pa oppfalging etter fagprosedyren.

2) Generell tilbakemelding pa tematikken:

- Ressurs- og kapasitetsutfordringer:
Noen skrev at det er vanskelig & svare direkte, da erfaringen er at kommunen
og spesialisthelsetjenesten begge mangler ressurser for a gjennomfgre EIBI i
trad med kriterier. Flere beskrev en gkning i antall barn som utredes og ogsa
far autismediagnose — noen sa det er en svert stor gkning, en mangedobling.
Det kom frem at man i praksis ser at demografien i den aktuelle populasjonen
har endret seg, med flere sma barn og en betydelig andel barn fra familier med
innvandrerbakgrunn. Noen enheter oppga at 80 % av barna er fra familier med
innvandrerbakgrunn, og at de i tillegg i de siste 10-15 arene opplever at barna
som utredes har stgrre (alvorlige) /mer krevende utfordringer enn tidligere ar.
Det ble fremhevet at nar det gjelder gkning, sa er det bade snakk om i antall og i
kompleksitet. Dette pavirker arbeidsfordelingen, roller og ressurser generelt.

Noen har tilbudt EIBI til fgrskolebarn med autisme siden 1998, der det de fgrste
arene var snakk om noen fa barn i enkelte kommuner som fikk oppfalging. Etter
hvert har det blitt flere og flere barn, i trad med gkningen i barn som far diagno-
sen. En utfordring som beskrives av flere respondenter, er at det ikke bevilges
mer ressurser i trad med gkende antall barn som henvises og som far diagnose,
og at for a lykkes med tidlig innsats - kreves bade ressurser og fagkompetanse
til & ta imot og folge opp veiledning. Videre, at det er en utfordring med bade
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gkning i antall barn med autisme i barnehagealder sammen med en ikke tilsva-
rende gkning i ressurser i hjelpeapparatet. Noen skrev at de i regionen opplever
at flere kommuner over tid har hatt stram gkonomi, noe som har fgrt til mang-
lende kapasitet og kompetanse til 8 implementere anbefalte tiltak. Det ble ogsa
kommentert at det varierer hvorvidt det er kommunen eller spesialisthelsetje-
nesten som betaler.

Gjennomfgring av EIBI:

Fagprosedyren anbefaler veiledning fra Spesialisthelsetjenesten hver 14. dag i
minimum 2 ar, og ifglge en av respondentene har man pa grunn av stor gkning i
farskolebarn med en autismediagnose, mattet redusere oppfglgingen. Det er na
vanlig med mer veiledning i starten av behandlingen og at frekvensen avtar et-
ter hvert. Noen ser ogsa at tiltak til barn med en autismediagnose ofte gis in-
nenfor rammen av allmenn pedagogikk, uten individuell tilrettelegging eller
oppleering i barnehagene. De fleste av disse barna vil ha behov for oppfglging av
en voksen i hele barnehagetiden sin uansett, og det er da viktig at denne oppfgl-
gingen er malrettet og systematisk og skaper endring til det beste for barnet.

Noen etterlyser mer fokus og ressurser til tidlig innsats pa tidlige symptomer
(for diagnose) for blant annet a forebygge skjevutvikling hos barnet. EIBI (og
antakelig flere andre behandlingsmodeller) betinger en autismediagnose.

Behov og utfordringer:

Ser behov for at alle disse barna kan fa en helhetlig tilnaerming og likeverdig be-
handling. Imgteser Beslutningsforums vurdering/gjennomgang og konklusjo-
ner for likeverdige tilbud nasjonalt.

I noen omrdder tilbys oppfglging med EIBI i nesten alle kommuner med veiled-
ning og oppfelging fra spesialisthelsetjenesten. Det er kommunen/barnehagen
som gjennomfgrer tiltaket, mens spesialisthelsetjenesten veileder foreldre og
ansatte i kommunen.

Vi avslutter EIBI veiledning etter ca. 2 ar. Barnet fglges tettere og over lengre
tid hvis det er problematikk knyttet til alvorlig selvskading eller utfordrende at-
ferd. Barn med mistanke om autisme henvises tidlig for utredning og man kom-
mer raskt i gang med oppfglging. Vi ser at dette kan vare uheldig og drgfter
hvorvidt vi kan ha kapasitet til a fglge i overgangen til skole, men allikevel klare
a starte opp med behandling pa de ny diagnostiserte. Vi opplever at kommu-
nene i omradet ser behovet for systematisk og intensiv opplaering av disse
barna, og gnsker a gi EIBI-oppfglging. Vi ser at enkelte kommuner og barneha-
ger har opparbeidet seg en god kompetanse og kan starte malrettet oppfglging
tidlig, ogsa f@r barnet diagnostiseres. I de kommunene det er god kompetanse
ser vi ogsa at de i stgrre grad Klarer a fglge opp barna godt selv om vi trapper
ned veiledning. Kommunene gir allikevel tilbakemelding om at det er behov for
bistand fra spesialisthelsetjenesten i oppstart og for a sikre individuell tilrette-
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legging. Videre ser man at det er et stgrre behov hos barn som har alvorlig selv-
skading, utagerende atferd eller omfattende selvstimulering, som mange av
disse barna har i starten av oppleering. Vi mener at EIBI er et viktig forebyg-
gende tiltak for a sikre oppleering av grunnleggende ferdigheter som setter bar-
net i stand til d leere og hindre skjevutvikling.

Noen opplever ferre henvisninger pa barn og ungdom med en autismediagnose
med alvorlig selvskading og utagerende atferd. De tror dette har en sammen-
heng med at de har fatt EIBI i barnehagen.

EIBI bgr veere kommunens ansvarsomrade, mens spesialisthelsetjenesten bgr
veere veiledende instans. Tolkning av EIBI er vanskelig og variabelt og praktise-
res ulikt ift. hvor streng man skal vaere.

Vi merker godt at det er mindre ressurser i barnehagene/ kommunene. Feerre
kvalifiserte fagfolk som har lyst til & jobbe i barnehagene. Utskiftninger og fra-
fall preger mange barnehager. Veldig tungt a da se at barn som ville hatt god
nytte av EIBI ikke far det pd grunn av mangel pa folk i barnehagene - det er de
og foreldrene som gjennomfgrer EIBI, vi i spesialisthelsetjenestene skal sette
foreldre og barnehager i stand til & gjgre det gjennom oppleering/veiledning av
dem. Videre er det forskjeller i tjenestene fra Spesialisthelsetjenestene etter
hvor man bor i landet. Vi, for eksempel. er ambulerende og bruker fly for & na ut
til mange av pasientene. Det vil si at vi ogsa bruker en del digitale lgsninger som
supplement i behandlingen (dette har vi gjort siden F@R Corona). Dette ma ikke
sees pa som en lgsning, men det er et fint supplement - men vi far da ikke de-
monstrert opplering, slik at vi MA ut til barnehagene/hjemmene.
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Resultater - Del 3: Forskningskart

Databasesgkene etter systematiske oversikter publisert 2015-2025 ga 4220 treff (for
fjerning av dubletter 4231) (figur 9) som ble vurdert av en prosjektmedarbeider for in-
klusjon. Av disse ekskluderte vi 3887 referanser som ikke oppfylte inklusjonskriteriene
vare. Vi fikk tak i og vurderte 333 publikasjoner i fulltekst, hvorav vi ekskluderte 274.
De mest sentrale eksklusjonsarsakene fremkommer i figuren. Vi inkluderte 50 systema-
tiske oversikter over effekt av tiltak, se liste i vedlegg 4. I tillegg identifiserte vi atte
oversikter over kvalitative studier av foreldres erfaringer med tiltak, og disse er ogsa
listet i vedlegg 4 uten videre omtale i rapporten.

oL
g Referanser identifisert gjennom
3 Databasesgk (n = 4220)
‘:‘5
e
(]
=
N——— l
)
Referanser vurdert 5 Referanser ekskludert
(n=4220) av medarbeidere (n = 3887)
v
% Fulltekster forsgkt funnet _ Fulltekster ikke funnet
At (n=333) g (n=0)
=
o)
v
Fulltekster ekskludert
Fulltekster vurdert for inklusjon _ Feil populasjon (n = 30)
(n=333) Feil tiltak (n=131)
Feil design eller sprak (n = 74)
— v Eldre enn 2018 (n = 39)
Inkluderte oversikter
E (n=50)
’g +
% Oversikter om foreldreerfaringer
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Figur 9, Flytdiagram over utvelgelse av publikasjoner

Digital formidlingsplattform

Vi publiserte forskningskartet i EPPI-Vis. I det digitale forskningskartet, se: EPPI-Vis, er
de 50 oversiktene illustrert og referansene med tilhgrende sammendrag tilgjengelig.
Alle interessenter kan benytte plattformen og hente informasjon om referansene vi har
inkludert. Vi har ogsa forhandsutarbeidet et enkelt digitalt kart (matrisediagram). I fi-
gur 10 vises deler av kartet, der kolonnene angir overordnede kategorier for studerte
tiltak, radene viser spesifikke typer tiltak inkludert (funn) i oversiktene, og fargen pa
«boblene» (segmentene») representerer antall primaerstudier som var inkludert i over-
siktene. Stgrrelse pa «boblene» indikerer antall oversikter som er kodet i denne katego-
rien.

Intervention (SR inclusion criteria) -

" - . Cne specific NDBI or other Cther broad description or
)Bls i i
i e e HDBl= .speuﬁ:tweof !.lnde:art!'pecfeaﬂy
intervention intervention

Intervention | Applied behavioural anatysis
specified (ABA)

Naturalistic Developmental
Behavioral Interventions

Early Intensive Behavioural . .
Interventions (EIBN

Pivotal Response . “ .

Treatments (PRT)

Enhanced Milieu Teaching .
{EMT]
SCERTS [ ]

Incidental Teaching (IT}

Earty Start Denver Maodel

3 .92 38 o

®

TEACCH
. @
[ 1 Lo
Legend
® <10 @ 1020 @ 21-40 »40

Figur 10, Illustrasjon av deler av det digitale kartet i EPPI-Vis
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Studiekarakteristika og kort omtale av inkluderte paraplyoversikter

Vi inkluderte seks paraplyoversikter (Engelsk: Umbrella review), 32 systematiske over-

sikter med meta-analyser, 11 systematiske oversikter uten meta-analyser, og én publi-

kasjon som var relatert til en hoved-publikasjon (det vil si at de baserte seg pa det

samme sgket).

Paraplyoversiktene var publisert 2021-2025, der den nyeste hadde utfgrt sgk i august

2023. Paraplyoversiktene inkluderte fra fire til 58 systematiske oversikter. Vi omtaler
de kort her (den nyeste fgrst):

43

Song og medarbeidere (2025)(25) med sgk i august 2023: Paraplyoversikt over
metaanalyser av NDBI med fokus pa barn under 8 ar med en autismediagnose. Pub-
likasjonen inkluderte i alt 5 oversikter med 48 unike primarstudien. Formalet var
todelt: Hva er de samlede effektene av NDBI-tiltak pa barn med ASD under 8 ar?
Hvilke variabler kan pavirke effektene av NDBI’er for barn med ASD under 8 ar?

Trembath og medarbeidere (2023)(26) med sgki juli 2020, inkluderte i alt 58 sys-
tematiske oversikter, med eller uten meta-analyser, med fokus pa barn 0-12 ar med
en autismediagnose. Oversiktsforfatterne sgkte a fa svar pa fem forskningsspgrs-
mal. Disse var: Hvilke ikke-farmakologiske tiltak er undersgkt i systematiske over-
sikter? Hvilken effekt har ikke-farmakologiske tiltak pa barnets utfall? Hvilken ef-
fekt har ikke-farmakologiske tiltak pd familiens utfall? Hva er de optimale karakte-
ristikkene for levering av ikke-farmakologiske tiltak, med fokus pa mengde inter-
vensjon, setting, format, ansvarlig aktgr og metode? Hvilke karakteristika ved bar-
net pavirker effektene av tiltak, med fokus pa barnets alder, kjernekarakteristikker
ved autisme, kognisjon og kommunikasjons-ferdigheter?

Meza og medarbeidere (2023)(27): Forfatterne inkluderte fire systematiske over-
sikter over ikke-farmakologiske tiltak (dvs. EIBI, ABA, PECS og NDBI). De under-
sgkte effekt pa kjerneutfall, inkludert sprak, sosial fungering, lek eller dagliglivsfer-
digheter hos barn med ASD.

Gosling og medarbeidere (2022) (28, 29) med sgk i oktober 2021: Forfatterne ink-
luderte systematiske oversikter med meta-analyser av kontrollerte kliniske studier
som undersgkte effekten av psykososiale intervensjoner pa bade kjernesymptomer
for ASD og relaterte symptomer. Paraplyoversikten inkluderte 44 oversikter med til
sammen 128 metaanalyser, og oppga egne resultater for barn 0-6 ar.

Franz og medarbeidere (2021)(30) med sgk i desember 2020: Forfatterne inklu-
derte systematiske oversikter som undersgkte effekt av tiltak rettet mot barn pa 36
maneder eller yngre og med hgy sannsynlighet for 8 ha ASD. Forfatterne inkluderte
i alt 7 systematiske oversikter og meta-analyser.

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

203/305



e Uljarevic og medarbeidere (2022) (31) med sgk i mai 2020: Forfatterne studerte
tiltaket Pivotal Response Training (PRT), og inkluderte i alt 6 systematiske oversik-
ter og meta-analyser, og disse inkluderte total 10 randomiserte kontrollerte stu-
dier. Studiene sa ut til & inkludere barn 0-18 ar med ASD, og noen av studiene sa ut
til & veere spesifikt rettet mot aldersgruppen 0-6 ar.

Populasjoner i oversiktene (n=50)

De aller fleste (n=30) oversiktene begrenset seg til a inkludere barn i alderen 0-6 ar (fi-
gur 11). I alt hadde 10 oversikter inkludert barn 0-18 ar og seks inkluderte alle alders-
grupper, men der oversikten ga informasjon om aldersgruppen 0-6 ar separat. I tillegg
inkluderte vi fire oversikter som hadde et bredere diagnosefokus, og som inkluderte
barn med nevroutviklingsforstyrrelser, men som ogsa ga separat informasjon om var
malgruppe.

@ cChildren with neuroudevelopmental disorders (including ASD) (4)
@ ASD all ages (6)

@ ASD 0-18 years (10)

@ ASD 0-6 years (30)

Figur 11, Studerte populasjoner der den mgrkegrgnne fargen viser at flest studier konsentrerte
seg om barn med autismediagnoser i alderen 0-6 dr (antall oversikter i parentes)

Vi har ikke hentet ut informasjon om andre karakteristika av barna, for eksempel
kjgnn, etnisitet, grad av funksjonsnivg, intellektuell funksjonsnedsettelse, eller beskri-
velser av foreldre, kultur eller religion. Vi har heller ikke hentet ut informasjon om
andre karakteristika, slik som hvor studiene er utfgrt (nasjonalitet) eller fra hvilken
setting (klinisk eller kommune).

Intervensjoner

Mange av oversiktene beskriver i inklusjonskriteriene sine at de sgkte a studere et
bredt sett av tiltak, som for eksempel tiltak basert pa anvendt atferdsanalyse (ABA), el-
ler «alle typer tiltak utenom farmakologiske tiltak». For noen oversikter var det ikke
klart hvordan vi skulle kategorisere hvilke type tiltak som var studert. Derfor startet vi
med & sortere tiltakene bredt. Vi kodet oversiktene i fire overordnede/brede kategorier
(tabell 4a) etter hvordan de beskrev tiltak i sine inklusjonskriterier: 1) inkluderte tiltak
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beskrevet overordnet som anvendt atferdsanalyse (ABA), 2) NDBIs (alle former for
NDBIs), 3) én spesifikk type NDBI eller annen spesifikk type intervensjon, eller 4) «an-
nen bred beskrivelse av tiltak eller uklar tidlig innsats tiltak» som ikke spesifikt nevnte
ABA eller NDBIs.

Tabell 4a, Brede kategorier av tiltak for de inkluderte oversiktene (N=50)

Type tiltak Antall syste- Paraply-
matiske over- oversikter
sikter
Anvendt atferdsanalyse (ABA) 4 -
Naturalistic Developmental Behavioral Interventions (NDBI) 7 1
En spesifikk type NDBI eller en annen spesifikk intervensjon 8 1
Annen bred beskrivelse av tiltak eller uklar tidlig innsats tiltak 25 4

Vi kodet ogsa hvilke tiltak som ble funnet i hver av oversiktene vi inkluderte (det vil si

hva oversiktene fant av studerte tiltak) (tabell 4b). De fleste av publikasjonene under-

sgkte flere tiltak, slik at en publikasjon kan veere kodet med flere tiltak. Se tabell 4b for
fordeling av hyppighet av hvilke tiltak som ble inkludert i oversiktene.

Vi har valgt a kode de systematiske oversiktene basert pa tiltak slik oversiktsforfat-
terne selv har presentert disse, men vi har ikke sett inngdende pa hvordan hver av
oversiktene har definert tiltakene. Noen har for eksempel eksplisitt undersgkt effekt av
EIBI, mens andre har beskrevet at de har sett pa ABA eller ABA og EIBI. Discrete Trial
Teaching (klassisk ABA/EIBI) kunne for eksempel veert trukket ut som en egen kate-
gori. Noen oversikter fokuserte pa utfall, og beskrev at de inkluderte alle typer tiltak
der studien hadde malt det konkrete utfallet. Denne organiseringen av publikasjoner i
kartet er derfor ikke presis, og er ment som en indikasjon pa hvilke typer tiltak som er
inkludert i systematiske oversikter over effekt av tiltak.

Tabell 4b, Typer tiltak (N=16) og antall inkluderte publikasjoner kodet for hvert av tilta-
kene

Type tiltak Antall systematiske over-
sikter
Early Start Denver Model (ESDM) 20

Naturalistic Developmental Behavioral Interventions (NDBI) 17

JASPER 14

Pivotal Response Treatments (PRT) 13

Early intensive behavioral intervention (EIBI) 12

TEACCH 11

Project ImPACT 10

Applied Behavioural Analysis (ABA) 9
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Any type of early ABA intervention

DIRFloortime

SCERTS

Any type of early intensive ABA intervention

Enhanced Milieu Teaching (EMT)

Incidental Teaching (IT)

O (O IN|H» | D ||

Karlstad-model

«Andre» typer tiltak 20

For EIBI fordelte publikasjonene seg pa én paraplyoversikt (Gosling og medarbeidere
(2022) (28, 29)) og elleve systematiske oversikter publisert mellom 2018 og 2025.

Vi undersgkte ikke hvilke spesifikke kontrolltiltak som ble inkludert i oversiktene. Vi
gjorde en forenklet koding i det digitale forskningskartet pa om oversikten inkluderte
sammenlikning med standardbehandling, annet type tiltak, en annen levering (for ek-
sempel intensitet) av det studerte tiltaket, eller om kontrolltiltak ikke var beskrevet. Vi
noterte ogsa at noen oversikter inkluderte studier uten kontrollgruppe, designet som
tidsserier, single-group pre-test post-test eller «naturlige eksperimenter».

Utfall

Vi kodet de systematiske oversiktene etter hvilke typer utfall de rapporterte pa.

Vi gjor oppmerksom pa at kodingen kan veere ungyaktig, siden vi i utgangspunktet
skulle basere oss pa oversiktenes inklusjonskriterier. Siden det ikke alltid var opplyst
hvilke typer utfall de studerte, kodet vi sa langt som mulig basert pa resultatkapitlet.
Hensikten med tabell 5 under, og kodingen i det digitale kartet, er a fa en indikasjon pa
hvilke utfall pa barnet som kan vare relevante a evaluere effekten av i en eventuell me-
todevurdering.

Tabell 5, Typer utfall mdlt hos barnet (N=17) og antall inkluderte publikasjoner kodet
for hvert av utfallene

Antall oversikter som

Type utfall studerte utfallet
Language 32
Communication skills 30
Adaptive functioning 20
Cognition 19
Social skills/functioning 17
Autism symptom severity 10
Overall functioning 10
Other outcomes 10
Play 9
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Challenging behaviour

Restrictive or repetitive behavior

Any child outcome

1Q

Longer term effects

Service needs (healthcare, educational, other)

Target behaviour

S R kP W W o N

Additional problems (distress, ADHD, eating disorder etc.)

Vi kodet ogsa oversikter med hensyn pa om de inkluderte effekt av tiltaket pa foreldre-
utfall. I alt kodet vi seks oversikter for effekt pa foreldrestress, fem pa livskvalitet, tre
pa foreldreferdigheter og syv pa andre typer foreldreutfall.

Vi fant ogsa to systematiske oversikter som inkluderte analyser av konstandseffektivi-
tet. De er listet under med forfatternavn og tittel.

Tabell 6, Systematiske oversikter med analyser av kostnadseffektivitet

Forfat- Tittel
ter (ar)

Rodgers Interventions based on early intensive applied behaviour analysis for autis-
(2020) tic children: a systematic review and cost-effectiveness analysis

Sampaio The cost-effectiveness of treatments for attention deficit-hyperactivity dis-
(2022)  order and autism spectrum disorder in children and adolescents: a system-
atic review

Pagiaende primaerstudier

Som et tillegg, utfgrte vi sgk etter pdgdende studier som er registrert i plattformene Cli-
nicalTrials.gov og i ICTRP (International Clinical Trials Registry Platform). Sgketreffene
var henholdsvis 163 og 370 treff. Vi valgte a se naermere pa treffene i ClinicalTrials.gov

for a orientere oss om hvorvidt det pagar mulig relevante studier som undersgker ef-
fekt av sammensatte tiltak som kombinerer prinsipper fra utviklingspsykologi og an-
vendt atferdsanalyse pa barn 0-6 ar med en autismediagnose.
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Diskusjon

Vi gjennomfgrte en enkel kartlegging av organisatoriske forhold knyttet til behand-
lingstiltak ved autisme som Early intensive behavioral intervention (EIBI) og andre
sammensatte tidlige innsatser til barn med autisme i alderen 0-6 ar i den norske spe-
sialisthelsetjenesten. Vi har ikke kvalitetsvurdert informasjonen tilstrekkelig, noe som
innebaerer at funnene ma tolkes med forsiktighet. Derfor kan informasjonen heller ikke
benyttes til beslutninger om organisering av tjenester eller til avgjgrelser om behand-
ling og oppfelging av barn med autisme.

Rapportinnholdet bidrar til & belyse hvilke «modeller» for tiltak til barn 0-6 ar med au-
tisme som finnes, hvilke som brukes i Norge, hvilke deler av spesialisthelsetjenesten
som yter tilbud om behandling og oppfelging, om samarbeid med kommunene, og om
utfordringer knyttet til levering av slike tidlige innsatser. Alle deler av landet er repre-
sentert i informasjonsmaterialet vi innhentet. [ tillegg synliggjgr forskningskartet at det
eksisterer mange systematiske oversikter om effekt av mange av tiltakene vi har sgkt
informasjon om.

Overordnet er dette vare hovedfunn:

o [ikke-systematiske sgk fant vi ingen norske kunnskapsoppsummeringer (2015-
2025) som svarte pa var problemstilling om utbredelse av bruk av tiltak, pasients-
eleksjon, ressursbruk, eller andre relevante forhold som tilpassing av tiltak til fami-
lier med minoritetsspraklig bakgrunn eller utfordringer knyttet til organiseringen
av slike tilbud. I NOU 2020:1 trekkes EIBI frem som tiltak. En spgrreundersgkelse
til spesialisthelsetjenesten i 2019 med svarprosent pa 30, fant at 16 enheter benyt-
tet EIBI (10).

e [ ikke-systematiske sgk fant vi én kunnskapsoppsummering (16) med fire norske
studier og ytterligere fire primaerstudier (1, 17-19) basert pa registerdata med in-
formasjon om forekomst av autismediagnoser blant barn 0-6 ar i Norge. Den nyeste
studien (Autismestudien, FHI (1)) fant ati perioden 2010 til 2022 fikk 0,8 prosent
av fgrskolebarn (2-5 ar) en autismediagnose. Videre at det for jenter og gutter i
alderen 2-5 ar var henholdsvis en femdobling og neer en firedobling i
autismediagnoser i samme tidsperiode, og med en fortsatt gkning i insidens i 2023-
2024. To publikasjoner trekker spesielt frem en hgyere forekomst av autismedia-
gnoser blant barn av foreldre med innvandrerbakgrunn (17, 18).
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e [ en elektronisk spgrreundersgkelse om bruk av tiltak i behandling av barn 0-6 ar
med autismediagnose, fikk vi svar fra 13 av 22 enheter i spesialisthelsetjenesten
fordelt pa alle de fire helseregionene. De fleste oppga & benytte mange ulike tilnzer-
minger (tiltak) og tilpasser dette individuelt til det enkelte barnet og familien.
Tiltakene skreddersys til individet ut fra behov, omkringliggende faktorer og
tilgang pa ressurser. EIBI eller EIBI-prinsipper ble brukt av mange, mens noen
hadde avviklet dette tiltaket. Ressursknapphet ble papekt av de fleste responden-
tene, og at dette gjelder bade i spesialisthelsetjenesten og lokalt der barnet bor -
det vil si der gjennomfgringen av tiltakene skjer i det daglige. Flere beskrev en stor
gkning i antall henvisninger til utredning, og noen enheter oppga en sveert hgy an-
del barn av foreldre med innvandrerbakgrunn. Det ble fremhevet av noen at nar det
gjelder gkning, sa er det bade snakk om i antall og i kompleksitet - som at barna
som utredes har stgrre og mer krevende utfordringer enn tidligere ar, og at dette
pavirker arbeidsfordelingen, roller og ressurser generelt. Flere papekte at
innsatsen ma starte ved tidlige symptomer hos barnet og at ikke den elektroniske
spgrreundersgkelsen dekket kompleksiteten i pasientpopulasjonen og behovene
for oppfglgingen av barna. Kartleggingen indikerer at tilbudet om behandling og
oppfelging til familier med sma barn 0-6 ar med en autismediagnose er ulikt
organisert mellom enheter i spesialisthelsetjenesten og at mange ulike tjenester og
tjenestenivaer er involvert. Kartleggingen omfatter ikke vurderinger av det faglige
innholdet i tiltakene, men flere uttrykte at EIBI er et godt rammeverk - men sveert
ressurskrevende.

o | etenkelt forskningskart over systematiske oversikter (2018-2025) om effekter av
tiltak pa utfall malt pa barn 0-6 ar med en autismediagnose, inkluderte vi 50 publi-
kasjoner. Disse undersgkte 13 tiltak som var relevant for denne kartleggingen. En
paraplyoversikt og elleve systematiske oversikter inkluderte vurderinger av EIBL.

Anvendelse av resultatene fra kartleggingen

Kartleggingen er en viderefgring av egnethetsvurderingen (8) basert pa forslaget om
en nasjonal metodevurdering (7) av EIBI. Kartleggingen er ment & gi mer informasjon
om bruk av EIBI og forekomst av andre tiltak i norsk kontekst, om populasjonen og or-
ganiseringen av tilbudet i spesialisthelsetjenesten - enn det som var mulig & fremskaffe
til egnethetsvurderingen. Kartleggingen er primeert utarbeidet som et grunnlag for an-
vendelse i beslutninger om behovet for nasjonal metodevurdering eller andre typer
systematiske kunnskapsoppsummeringer.

Nye metoder er et felles system for & beslutte hvilke behandlingsmetoder som kan til-

bys i spesialisthelsetjenesten (Forside - Nye metoder). En nasjonal metodevurdering i
systemet Nye metoder benyttes oftest som del av et kunnskapsgrunnlag for en beslut-
ning om et tiltak skal innfgres, beholdes eller utfases i spesialisthelsetjenesten. I tilfelle
for EIBI og/eller andre utviklings- og atferdsbaserte tiltak til barn mellom 0 og 6 ar
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med autismediagnoser, har vi vist at tiltakene benyttes pa tvers av tjenester og tjenes-
tenivaer. Det betyr at det er mange og komplekse hensyn a ta bade for hvordan én eller
flere metodevurdering(er) kan innrettes, og i neste omgang, i en eventuell beslutning -
om man skal foretrekke EIBI og/eller andre utviklings- og atferdsbaserte tiltak. Selv om
vi ikke spurte, uttrykte flere av respondentene (i spesialisthelsetjenesten) et gnske om
en oppsummering av kunnskapsgrunnlaget og klarere informasjon for anbefaling for
valg av tiltak - mens de fleste ikke sa noe om dette.

Det pagar et stort arbeid i Helsedirektoratet med a etablere en nasjonal faglig retnings-
linje for utredning, behandling og oppfelging av autisme. En nasjonal retningslinje vil
naturligvis ogsa omhandle behandling og oppfglging av sma barn med symptomer pa-
eller diagnostisert med autisme. Inn i en samlet vurdering for anbefaling av tiltak, vil
det vaere nyttig a vite hva forskningen sier om effektene og sikkerheten av aktuelle til-
tak - og hvilke tiltak som er best egnet for hvem og for hvilke problemomrader (utfall)
med tanke pa overfgringsverdi. Herunder hva som karakteriserer populasjonene som
er studert, omkringliggende faktorer som setting, innhold og intensitet av tiltaket,
hvilke utfall som er undersgkt og hvordan disse er malt, langtidseffekter, pavirkning av
tiltak pa foreldre og familie, og samlet kostnadseffektivitet av tiltakene. Erfaringer med
tiltakene vil ogsa veere viktige inn i en helhetsvurdering.

Selv om kartleggingen har svakheter, mener vi at den tydelig viser kompleksiteten i or-
ganiseringen av tjenestene rundt tiltak til barn mellom 0 og 6 ar med autisme. Tilta-
kene skreddersys til individet ut fra behov, omkringliggende faktorer og tilgang pa res-
surser. Spesialisthelsetjenestene oppgir ulike grader av utfordringer knyttet til dette -
noen sveert lite og andre sveert store. Kartleggingen indikerer et behov for en systema-
tisk gjennomgang av effekt og sikkerhet for ett eller flere tiltak rettet mot barn med au-
tisme i alderen 0-6 ar, samt en analyse for a synliggjgre tilhgrende kostnader. En slik
vurdering vil kunne styrke beslutningsgrunnlaget for behandlingsvalg og berede for
mer likeverdige tjenester.

En ekspertgruppe vil veere best egnet til 4 vurdere hvilke tiltak det er hensiktsmessig a
studere. Det er mulig a foreta systematiske kunnskapsoppsummeringer i flere trinn ved
a se pa enkelte tiltak, eller gjennom en nettverks-meta-analyse (Network Meta-Analy-
sis, NMA). En NMA er en avansert statistisk metode for 8 sammenligne flere behand-
linger eller tiltak samtidig, selv nar de ikke er direkte sammenlignet i én og samme stu-
die. En evaluering som inkluderer gkonomiske analyser vil ogsa veere viktig, men kan
eventuelt gjgres i et neste trinn nar man har bedre oversikt over de mest effektive tilta-
kene.

Styrker og begrensninger ved kartleggingen

Den stgrste styrken er at vi brukte tre ulike metoder for a belyse den overordnede
problemstillingen. Til sammen gir informasjonsinnhentingen fra mange kilder en mer
omfattende og bred innsikt - bade fra praksis og forskning.
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En annen styrke er at vi har fatt innspill av fageksperter, bade til prosjektplanen og til
spgrsmalene i del 2 av prosjektet (elektronisk spgrreskjema) - og en metodeekspert i
utviklingen av Nettskjemaet. Det styrket kvaliteten pa den elektroniske spgrreundersg-
kelsen at det ble utformet i trad med gjeldende fagforstaelse. I tillegg fikk vi rad og inn-
spill fra en brukerrepresentant med minoritetsspraklig bakgrunn pa tematikken om til-
pasning av tjenestene til personer med minoritetsbakgrunn.

Det er ogsa en styrke at respondentene fikk muligheten til & utdype sine svar i feltet
med dpne spgrsmal og gjennom mulighetene for telefon/videointervju. Det ga tilgang
til utfyllende informasjon om forstaelser av situasjonen i praksisfeltet. Dette bidro til
nyansere svarene bedre og til d synliggjgre kompleksiteten - ikke bare i konkrete be-
handlingsmodeller, men ogsa i forstaelsen av disse, og at det ikke er konsensus i fagfel-
tet.

Gitt oppdragets karakter (enkel kartlegging av en bred problemstilling) og av kapasi-
tetshensyn, har denne rapporten likevel en rekke begrensinger:

Vi har flere steder i rapporten gjort oppmerksom pa at fremgangsmatene i de tre de-
lene (kartlegging av norske publikasjoner, kartlegging av spesialisthelsetjenester og
forskningskart) har svakheter som innebaerer at informasjonen kan veere beheftet med
systematiske skjevheter og andre feil. Vi mener likevel kartleggingen gir en nyttig inn-
sikt i forekomst av- og om organiseringen av tilbudet om behandling og oppfelging av
sma barn med autisme i spesialisthelsetjenesten - og som kan bidra som del av under-
laget for en beslutning om hvorvidt det skal gjennomfgres en metodevurdering.

Vi sgkte kun i norske kilder etter kunnskapsoppsummeringer om aktuelle tiltak og et-
ter primeerstudier med forekomstdata. Da vi ikke fant informasjon om tiltak i bruk i
Norge i oppsummeringene, ville det vaert naturlig a lete videre i primerstudier. Det kan
ogsa finnes norske data publisert i internasjonale tidsskrifter, bade om tiltak og fore-
komst av autisme. Vi kvalitetsvurderte ikke publikasjonene vi identifiserte. Vi har like-
vel valgt 4 presentere noen overordnede funn som en indikasjon pa forekomst av au-
tisme, men anbefaler at publikasjonene vurderes kritisk om informasjonen skal brukes
i andre sammenhenger.

Nar det gjelder spgrreundersgkelsen (Nettskjema), fikk vi svar fra 13 av 22 spurte. Det
betyr at vi mangler informasjon fra ni, og vi kjenner ikke grunnen til at disse enhetene
ikke responderte. Manglende deltagelse medfgrer begrensninger med tanke pa over-
farbarhet av resultatene av kartleggingen. Det kunne for eksempel gitt oss mer dybde-
informasjon om regionale forskjeller eller ogsa forskjeller innad i regioner. Blant de 13
som deltok, fikk vi tilbakemelding om at noen av spgrsmalene var lite nyanserte og
vanskelige a tolke. For eksempel var det utfordringer med spgrsmal om brukte arsverk
knyttet til tiltak til barn 0-6 ar med autisme. Tre av respondentene ba om & fa gi sin til-
bakemelding i videomgte fordi de hadde behov for klarhet i flere av spgrsmalene og
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gnsket & benytte muligheten til 4 forklare seg bedre. Vi har fatt med mange av innspil-
lene, men likevel kan det vaere vi har misforstatt noen eller at noen savner (en bedre)
gjengivelse av viktige budskap.

Vi avgrenset informasjonsinnhentingen til spesialisthelsetjenesten. Det betyr at vi ikke
henvendte oss til tjenester i kommunene som tilbyr tiltak til barn med autisme. Siden
tidlige tiltak, som EIBI og andre innsatser til sma barn med autisme, oftest involverer
badde spesialist- og primarhelsetjenesten, spesialpedagogisk personell i kommunene,
barnehageansatte og foreldre, er det derfor en svakhet ved dette prosjektet at vi av-
grenset informasjonsinnhentingen kun til spesialisthelsetjenesten. Kunnskap om orga-
nisering av aktuelle tjenester i kommunene, ville ha gitt et mer sammensatt innblikk i
tilbudet om behandling og oppfglging av barn 0-6 ar med autisme. I en fremtidig meto-
devurdering, vil setting for tiltaket/tiltakene vare en viktig faktor 4 ha kunnskap om i
sammenheng med forskningsfunn om effekt og sikkerhet, og i spgrsmal om kostnadsef-
fektivitet.

Vi kontaktet ikke pasientforeninger eller brukerorganisasjoner for a innhente deres er-
faringer med organiseringen av tilbudet til barn i alderen 0-6 ar med autisme. Dette
kunne ha gitt et verdifullt bidrag til kartleggingen. Vi har imidlertid mottatt et innspill
per e-post fra enkeltpersoner med autisme, som understreker viktigheten av a ha bar-
nets beste i sentrum. Innspillet var formulert pa en méte som ogsa fremhevet betyd-
ningen av d vurdere bade langtidseffekter og mulige ugnskede effekter av tiltak rettet
mot sma barn med autisme. Siden ordlyden i oppdraget gitt av Nye metoder inkluderte
«... og eventuelle andre relevante forhold belyses», antar vi at en henvendelse til pasi-
entforeninger eller andre brukerforeninger (for eksempel foreldre eller minoritets-
grupper) kunne ha gitt flere betydningsfulle nyanser til kartleggingen.

[ forkant av prosjektet fant vi ikke en eksisterende liste over aktuelle tjenester. Det er
mulig at det finnes flere aktuelle enheter enn de vi kontaktet. Vi henvendte oss til 22
enheter i spesialisthelsetjenesten og fikk svar fra 59,1 % (N=13). Selv om vi ikke opp-
nadde malet om a innhente svar fra minst to enheter i hver helseregion, er alle fire re-
gioner representert. Datamaterialet inkluderer informasjon fra enheter i omrader med
bade hgy befolkningstetthet og mer begrenset geografisk nedslagsfelt.

Nar det gjelder studerte populasjoner, har vi ikke undersgkt hvem som inngar i over-
siktene vi har gjennomgatt i forskningskartet. Siden barn med autismediagnose er en
sveert sammensatt gruppe, og for eksempel at EIBI prosedyren legger til grunn at bar-
net ma vurderes til & ha visse ressurser for a kunne ha nytte av tilbudet (5), har vi i li-
ten grad fanget opp hvilken behandling som tilbys barn med alvorlig eller dyp intellek-
tuell funksjonsnedsettelse eller barn med syndromdiagnoser. Det er ogsa viktig a nevne
atvi i dette prosjektet kun har innhentet informasjon om tjenester til barn som har fatt
en autismediagnose. [ samtale med respondenter i del 2 av prosjektet, ble det under-
streket at barn med symptomer, mistanke om- eller avvik fra normal utvikling trenger
tiltak fgr en eventuell diagnose er satt.
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Vi har ikke etterspurt informasjon om- eller inkludert systematiske oversikter om
andre tiltak enn de som kan betegnes som sammensatte og mer generelle behandlings-
modeller. Det betyr at vi har utelatt tiltak som utelukkende retter seg mot spesifikke
symptomer eller problemer relatert til for eksempel angst og depresjon, sensoriske
vansker, ernaring, fysisk aktivitet, sgvn, tannhelse, matematikk- og leseferdigheter osv.
Vi har heller ikke spurt om tiltak som fasiliterer overgang fra barnehage til skole. Andre
tiltak som vi ikke inkluderte var mindfullness, akupunktur, like-person-tiltak, tiltak ret-
tet mot foreldre eller sgsken, musikk- og dyreterapi med flere.

Om kunnskapshull og andre metodiske perspektiver

Fordi vi i denne kartleggingen ikke har gatti dybden, som a kvalitetsvurdere informa-
sjonen vi fant i eksisterende publikasjoner, er vi forsiktige med a uttrykke oss om kunn-
skapshull. Kartleggingen har vist at det eksisterer mange systematiske oversikter om
effekter av en rekke tidlige innsats-modeller ment for behandling av barn mellom 0 og
6 ar med en autismediagnose. Vi har imidlertid ikke kartlagt kunnskapshull basert pa
de systematiske oversiktene vi identifiserte. Vi har heller ikke undersgkt antall - eller
eventuelt overlapp av primeaerstudier mellom oversiktene, eller hvor mange som er RCT
studier eller har andre typer studiedesign. I et eventuelt neste steg, som a utfgre en me-
todevurdering, en paraplyoversikt eller en systematisk oversikt, vil det veere viktig a
kartlegge og beskrive spesifikke forskningshull. Ved forskningshull ma beslutningen
om tiltak i stgrre grad basere seg pa annen type kunnskap, som erfaringsbasert kunn-
skap eller brukerkunnskap.

Det er for eksempel mulig at studier av tiltak som er spesielt utviklet for barn med de
mest komplekse behovene - som ofte har samtidige tilstander (f.eks. intellektuell funk-
sjonsnedsettelse, syns- og hgrselsnedsettelser og epilepsi) og stgrre variasjon i behov
for stgtte - vil gi mindre konsistente resultater enn studier av tiltak som er utviklet for
barn med feerre samtidige tilstander. Det er behov for en transparent beskrivelse av
deltakerne, slik at effektene av ulike tiltak kan sammenlignes i konteksten av de spesi-
fikke populasjonene de er utviklet for, og dermed sikre en rettferdig og klinisk nyttig
sammenligning.

Metodisk kvalitet (risiko for systematiske skjevheter) i primaerstudier har stor betyd-
ning for vurdering av om man kan ha tillit til resultater. I en rekke av oversiktene i
forskningskartet registrerte vi at man vurderte systematiske skjevheter etter prinsip-
pene skissert av Reichow og medarbeidere (2008)(32). Disse kriteriene ble utviklet
spesielt for forskning pa effekt av tiltak for personer med autisme og inkluderer stan-
darder for bade enkeltkasus- og gruppe-design (32). I videre kunnskapsarbeider vil det
veaere viktig & undersgke slike metodeverktgy neermere og vurdere om det er spesifikke
hensyn som skal vektlegges i vurderingene av kunnskapsgrunnlaget.
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KonKklusjon

Det er en gkning i antall barn som diagnostiseres med autisme, mange med minoritets-
spraklig bakgrunn, og et hgyt press pa ressurser for utredning og behandling. Spesia-
listhelsetjenesten i Norge benytter Early intensive behavioral intervention (EIBI) og
mange andre sammensatte tidlige innsatser til barn med en autismediagnose i alderen
0-6 ar. Tiltakene skreddersys til det enkelte barnet, og bestar av mange ulike elemen-
ter og tilhgrende krav til ressurser pa tvers av tjenester- og tjenestenivaer. Tilbudene
som ytes til barna og familiene organiseres ulikt mellom enheter - og det er en kom-
pleks arbeidsfordeling i tjenesteapparatet. Det eksisterer mange systematiske oversik-
ter publisert fra 2018 frem til august 2025 om effekt av en rekke ulike tidlig innsats-til-
tak til barn mellom 0 og 6 ar med en autismediagnose.

Samlet sett indikerer kartleggingen et behov for a undersgke effekt og sikkerhet av ett
eller flere av tiltakene som tilbys til barn 0-6 ar med en autismediagnose. Slik kan man

styrke beslutningsgrunnlaget for behandling av barn med autisme, og berede for god
kvalitet og likeverdige tjenester.

54

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

214/305



Referanser

55

Sanchez AM, Pettersen JH, Scheiene M, Bang L, Aase H, Bjuland K], et al.
Folkehelserapportens temautgave 2025: Barn og unges psykiske helse. Del 3:
Tidstrender i forekomst av autismediagnoser. Oslo: Folkehelseinstituttet 2025
[oppdatert 28. mai 2025; lest 21 januar 2026]. Tilgjengelig fra:
https://www.fhi.no/he/fr/barn-og-unges-psykiske-helse/del-1-7/del-2-
tidstrender-i-forekomst-av-autismediagnoser/?term=

Tjenester til personer med autismespekterforstyrrelser og til personer med
Tourettes syndrom. Utredning fra et utvalg oppnevnt ved kongelig resolusjon 22.
Juni 2018. Avgitt til Helse- og omsorgsdepartementet 6. februar 2020. NOU 2020:1

Folkehelseinstituttet. Stadig flere barn og unge far ADHD- og autismediagnoser.
Nyhet [nettside]. Oslo: Folkehelseinstituttet; 2025 [oppdatert 28. mai 2025; lest 21
januar 2026]. Tilgjengelig fra: https://www.thi.no/nyheter/2025/stadig-flere-
barn-og-unge-far-adhd--og-autismediagnoser/

Skivington K, Matthews L, Simpson SA, Craig P, Baird ], Blazeby JM, et al. A new
framework for developing and evaluating complex interventions: update of
Medical Research Council guidance. BM] 2021;374:n2061. DOI:
10.1136/bmj.n2061

Skaret M, Jullumstrg T, Garneng JM, Roulund A, Pedersen KA, Drangsholt A. EIBI
Fagprosedyre for spesialisthelsetjenesten 2023 [updated april 2023; lest 21 januar
2026]. Helsebiblioteket. Tilgjengelig fra:
https://www.helsebiblioteket.no/innhold/fagprosedyrer/eibi-fagprosedyre-for-
spesialisthelsetjenesten

Folkehelseinstituttet, Omrade for folkehelse og forebygging. Temautgave av
Folkehelserapporten 2025: Barn og unges psykiske helse. Oslo:
Folkehelseinstituttet; 2025.

Hgymork SC. Forslag om nasjonal metodevurdering: EIBI - Early Intensive
Behavorial Intervention. Nye metoder 2025. Tilgjengelig fra:
https://www.nyemetoder.no/490634/contentassets/edc41817a7e4480db425ec
5f12244bb7/id2025 012-eibi-ved-autisme-hos-barn-i-forskolealder-forslag.-
mottatt-27.01.2025.pdf

Folkehelseinstituttet. Egnethetsvurdering; ID2025_012. Tidlig og intensiv
behandling (EIBI) for barn med autismespekterforstyrrelser i alderen 0 til 6 ar.
Nye metoder 2025. [oppdatert 04. mai 2025; lest 17. juli 2025]. Tilgjengelig fra:
https://www.nyemetoder.no/499238/contentassets/edc41817a7e4480db425ec
5f12244bb7/sak-067-25.-id2025 012-egnethetsvurdering-eibi thi 140425.pdf.

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

215/305


https://www.fhi.no/he/fr/barn-og-unges-psykiske-helse/del-1-7/del-2-tidstrender-i-forekomst-av-autismediagnoser/?term=%20%20%20
https://www.fhi.no/he/fr/barn-og-unges-psykiske-helse/del-1-7/del-2-tidstrender-i-forekomst-av-autismediagnoser/?term=%20%20%20
https://www.fhi.no/nyheter/2025/stadig-flere-barn-og-unge-far-adhd--og-autismediagnoser/
https://www.fhi.no/nyheter/2025/stadig-flere-barn-og-unge-far-adhd--og-autismediagnoser/
https://www.helsebiblioteket.no/innhold/fagprosedyrer/eibi-fagprosedyre-for-spesialisthelsetjenesten
https://www.helsebiblioteket.no/innhold/fagprosedyrer/eibi-fagprosedyre-for-spesialisthelsetjenesten
https://www.nyemetoder.no/490634/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/id2025_012-eibi-ved-autisme-hos-barn-i-forskolealder-forslag.-mottatt-27.01.2025.pdf
https://www.nyemetoder.no/490634/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/id2025_012-eibi-ved-autisme-hos-barn-i-forskolealder-forslag.-mottatt-27.01.2025.pdf
https://www.nyemetoder.no/490634/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/id2025_012-eibi-ved-autisme-hos-barn-i-forskolealder-forslag.-mottatt-27.01.2025.pdf
https://www.nyemetoder.no/499238/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/sak-067-25.-id2025_012-egnethetsvurdering-eibi_fhi_140425.pdf.
https://www.nyemetoder.no/499238/contentassets/edc41817a7e4480db425ec5f12244bb7/sak-067-25.-id2025_012-egnethetsvurdering-eibi_fhi_140425.pdf.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

56

Lidal IB, Berdal G, Kirkehei I. Early Intensive Behavioural Interventions og andre
innsatstjenester til barn mellom 0 og 6 ar med autismediagnoser: prosjektplan for
kartlegging og forskningskart. Oslo: Folkehelseinstituttet; 2025. Tilgjengelig fra:
https://nva.sikt.no/registration/0199b8fa0493-a78dc972-095¢-44b6-809c-
feaf29c2c465.

Skoggy BE, Gjertsen A, Olesen ESB, Waldahl RH. Kartlegging av
spesialisthelsetjenester: Autismespekterforstyrrelser og Tourettes syndrom. Bodg:
Nordlandsforskning; 2019.

Surén P, Havdahl A, @yen AS, Schjglberg S, Reichborn-Kjennerud T, Magnus P, et al.
Diagnosing autism spectrum disorder among children in Norway. Tidsskr Nor
Laegeforen 2019;139(14). DOI: 10.4045 /tidsskr.18.0960

Lidal IB, Berdal G. Early Intensive Behavioural Intervention (EIBI) og andre tiltak
som tilbys barn 0-6 ar med autisme 2025. Nettskjema. [Available from:
https://nettskjema.no/user/form/573743/view.

Nettskjema [nettside]. Universitetet i Oslo; 2023. Tilgjengelig fra:
https://nettskjema.no.

Metodeboka - "Slik oppsummerer vi forskning” [nettside]. Oslo:
Folkehelseinstituttet. [lest 20 januar 2026]. Tilgjengelig fra:
https://www.thi.no/ku/kunnskaps-og-beslutningsstotte/metodeboka/?term=

White H, Albers B, Gaarder M, Korngr H, Littell ], Marshall Z, et al. Guidance for
producing a Campbell evidence and gap map. Campbell Syst Rev.
2020;16(4):e1125.

Jensen de Lopez KM, Thirup Mgller H. Prevalence of Autism in Scandinavian
countries (Denmark, Norway, Sweden), and Nordic countries (Finland, Iceland, the
Faroe Islands, and Greenland). Neuropsychiatr Dis Treat 2024;20:1597-612. DOI:
10.2147 /ndt.S466081

Eig KB, Brandkvist M, Lydersen S, Hgyland AL. Autism spectrum disorder in
preschool children in Sgr-Trgndelag 2016-19. Tidsskr Nor Laegeforen
2022;142(5). DOI: 10.4045 /tidsskr.21.0673

Hansen TM, Qureshi S, Gele A, Hauge L], Biele GP, Surén P, et al. Developmental
disorders among Norwegian-born children with immigrant parents. Child Adolesc
Psychiatry Ment Health 2023;17(1):3. DOI: 10.1186/s13034-022-00547-x

Posserud MB, Skretting Solberg B, Engeland A, Haavik ], Klungsgyr K. Male to
female ratios in autism spectrum disorders by age, intellectual disability and
attention-deficit/hyperactivity disorder. Acta Psychiatr Scand 2021;144(6):635-
46.DO0I:10.1111/acps.13368

Kiselev Y, Handal M, Hjellvik V, Reichborn-Kjennerud T, Stoltenberg C, Surén P, et
al. Nationwide study of neuropsychiatric comorbidity and medicines use in

children with autism spectrum disorder in Norway. Front Psychiatry
2020;11:596032. DOI: 10.3389/fpsyt.2020.596032

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42
216/305


https://nva.sikt.no/registration/0199b8fa0493-a78dc972-095c-44b6-809c-feaf29c2c465.
https://nva.sikt.no/registration/0199b8fa0493-a78dc972-095c-44b6-809c-feaf29c2c465.
https://nettskjema.no/user/form/573743/view
https://www.fhi.no/ku/kunnskaps-og-beslutningsstotte/metodeboka/?term=%20

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

57

Ozerk K, Cardinal D. Prevalence of Autism/ASD among preschool and school-age
children in Norway. Contemporary School Psychology 2020;24(4):419-28. DOI:
10.1007/s40688-020-00302-z

Ozerk K. Prevalence of Autism/ASD in the capital city of Oslo, Norway. Int Electron
J Elem Educ 2018;11(1):23-30. DOI:10.26822 /iejee.2018143957

Surén P, Bakken IJL, Lie KK, Schjglberg S, Aase H, Reichborn-Kjennerud T, et al.
Differences across counties in the registered prevalence of autism, ADHD, epilepsy
and cerebral palsy in Norway. Tidsskr Nor Laegeforen 2013;133(18):1929-34.
DOI: 10.4045/tidsskr.13.0050

Grepperud S, Aas E. Kostnadsanalyser - Early Intensive Behavioral Intervention
(EIBI) og Habit Reversal Training (HRT). Oslo: Helsegkonomisk analyse AS; 2019.

Song ], Reilly M, Reichow B. Overview of meta-analyses on naturalistic
developmental behavioral interventions for children with autism spectrum
disorder. ] Autism Dev Disord 2025;55(1):1-13. DOI: 10.1007/s10803-023-06198-
X

Trembath D, Varcin K, Waddington H, Sulek R, Bent C, Ashburner J, et al. Non-
pharmacological interventions for autistic children: An umbrella review. Autism
2023;27(2):275-95.D0I: 10.1177/13623613221119368

Meza N, Rojas V, Escobar Liquitay CM, Perez I, Aguilera Johnson F, Amarales Osorio
C, et al. Non-pharmacological interventions for autism spectrum disorder in
children: an overview of systematic reviews. BM] Evid Based Med.
2023;28(4):273-82.DOI: 10.1136/bmjebm-2021-111811

Gosling CJ, Cartigny A, Mellier BC, Solanes A, Radua ], Delorme R. Correction:
Efficacy of psychosocial interventions for autism spectrum disorder: an umbrella
review. Mol Psychiatry 2022;27(9):3657. DOI: 10.1038/s41380-022-01807-0

Gosling CJ, Cartigny A, Mellier BC, Solanes A, Radua ], Delorme R. Efficacy of
psychosocial interventions for autism spectrum disorder: an umbrella review. Mol
Psychiatry 2022;27(9):3647-56. DOI: 10.1038/s41380-022-01670-z

Franz L, Goodwin CD, Rieder A, Matheis M, Damiano DL. Early intervention for very
young children with or at high likelihood for autism spectrum disorder: An
overview of reviews. Dev Med Child Neurol 2022;64(9):1063-76. DOI:
10.1111/dmcn.15258

Uljarevic M, Billingham W, Cooper MN, Condron P, Hardan AY. Examining
effectiveness and predictors of treatment response of Pivotal Response Treatment
in autism: An umbrella review and a meta-analysis. Front Psychiatry
2021;12:766150. DOI: 10.3389/fpsyt.2021.766150

Reichow B, Volkmar FR, Cicchetti DV. Development of the evaluative method for
evaluating and determining evidence-based practices in autism. ] Autism Dev

Disord 2008;38(7):1311-9. DOI: 10.1007/s10803-007-0517-7

Thomas ], Brunton ], Graziosi S. EPPI-Reviewer 4: software for research synthesis
[nettside]. EPPI-Centre Software. London: Social Science Research Unit, UCL

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

217/305



58

Institute of Education; [lest 20 januar 2026]. Tilgjengelig fra:
https://eppi.ioe.ac.uk/cms/er4/Features/tabid/3396/Default.aspx

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

218/305


https://eppi.ioe.ac.uk/cms/er4/Features/tabid/3396/Default.aspx

Vedlegg 1: Del 1 Sgkestrategi,
vurderinger

Sgkestrategi og resultater

Nasjonalt vitenarkiv (NVA)

Sekedato: 22.09.2025

Mulig relevante treff til screening: 23

Sgkeord: autismespekterforstyrrelser systematisk, autismespekterforstyrrelser review,
autismespekterforstyrrelse review, autismespekterforstyrrelse systematisk, autisme-
spekterforstyrrelser kunnskapsoppsummering, autismespekterforstyrrelse kunnskaps-
oppsummering, autisme systematisk, autisme review, autisme kunnskapsoppsumme-
ring, autismespekteret, barneautisme, autister.

Tittelsgk: autism systematic review, autism meta-analysis, autistic review, autistic
meta-analysis.

Tittelsgk: autis* avgrenset til vitenskapelig oversiktsartikkel

Statens Beredning for Medicinsk och Social Utvardering (SBU)
Sgk: autism
Ingen ytterligere relevante publikasjoner identifisert

Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfeerd (VIVE)
Sgk: autisme
1 mulig relevant oversikt

Social- og Boligstyrelsen (Danmark)
Gjennomgang av publikasjoner under kategorien autism
Ingen ytterligere relevante publikasjoner identifisert

Sundhedsstyrelsen (Danmark)
Gjennomgang av alle rapporter under kategorien evidens og litteratur
Ingen relevante oversikter

Sgk i Brage (Hggskolen i Molde, Hggskolen i @stfold, Hagskulen pa Vestland, Hggskolen
Kristiania, Institutt for samfunnsforskning, NORCE, Nord universitet, Nordlandsforsk-

ning, NTNU Samfunnsforskning, OsloMet))
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Autisme, autismespekterforstyrrelse, autismespekterforstyrrelser, tittel: kartlegging,
kartlegging tjenester, kartlegging autisme, habilitering, eibi (ekskludert bacheloroppga-
ver og fordypningsoppdager)

Sngballsgk i Google Scholar
Ni relevante publikasjoner
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Vurderinger av referanser (del 1)

Tabellene V1-V4 inneholder relevante referanser identifisert i egnethetsvurderingen og de vi

identifiserte i ikke-systematiske sgk i norske kilder og andre kilder (presentert i avsnittet

over). I tabellene har vi gitt var vurdering av publikasjonenes relevans for dette oppdraget.

Tabell V1, Vurderte norske publikasjoner fra prosjektplanen og egnethetsvurderingen (n=4)

Forfatter, Tittel og lenke Vurdering av
ar relevans for
oppdraget
NOU 2020:1 | Tjenester til personer med autismespekterforstyrrelser | Relevant publi-
Norges of- og til personer med Tourettes syndrom. Utredning fra kasjon - bak-
fentlige ut- et utvalg oppnevnt ved kongelig resolusjon 22. Juni grunnsinforma-
redninger 2018. Avgitt til Helse- og omsorgsdepartementet 6. fe- | sjon og referan-
2020:1 bruar 2020: https://www.regjeringen.no/no/doku- selister, med mer
menter/nou-2020-1/id2689221/?ch=1
Skoggy BE, Kartlegging av spesialisthelsetjenester: Autisme- Relevant publi-
2019 . kasjon for infor-
spekterforstyrrelser og Tourettes syndrom Arbeidsno- . .
masjon om tje-
tatnr.: 1002/2019. Nordlandsforskning; Munin: Kart- nestene til per-
legging av spesialisthelsetjenester: Autismespekterfor- | soner med au-
styrrelser og Tourettes syndrom tisme i Norge
Folkehelse- | Autismestudien - FHI (1) Flere tilhgrende
instituttet, relevante publi-
2025%*; Mar- kasjoner
tinez San- Folkehelserapporten 2025; Barn og unges psykiske Rapport med re-
chez A, 2025 | helse - FHI levant informa-
sjon om fore-
komst av au-
tisme blant barn
i Norge

*Vi inkluderte ikke nettsider, men viser likevel til nettsiden for autismestudien med flere til-
hgrende vitenskapelige publikasjoner

Tabell V2, Vurderte publikasjoner (n=24) fra sgk etter norske kunnskapsoppsummeringer

Forfatter, | Tittel oglenke Vurdering av relevans for
ar oppdraget
Nasjonalt vitenarkiv (NVA)
Orm & Kan aksept- og forpliktelsesterapi gke psyko- | Tematikk omhandler kognitiv
Lakke, logisk fleksibilitet hos personer med autisme- | atferdsterapi som ikke er blant
2020 spekterforstyrrelser? - Nasjonalt vitenarkiv tiltakene som er relevant for
oppdraget

Borchgre- | Bruk av roboter for gkte sosiale ferdigheter Tematikk omhandler ikke til-
vink E, hos barn med autismespekterforstyrrelse: En | takene som er relevant for
2022 systematisk litteraturstudie - Nasjonalt viten- | oppdraget

arkiv
Nordahl- Hi@ Brage: PROTOCOL: Language interven- Protokoll
Hansen A, tions for improving oral language outcomes in
2019 children with neurodevelopmental disorders:

A systematic review

61

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

221/305


https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/nou-2020-1/id2689221/?ch=1
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/nou-2020-1/id2689221/?ch=1
https://munin.uit.no/handle/10037/31505
https://munin.uit.no/handle/10037/31505
https://munin.uit.no/handle/10037/31505
https://www.fhi.no/ps/studier/autismestudien/
https://www.fhi.no/he/fr/barn-og-unges-psykiske-helse/
https://www.fhi.no/he/fr/barn-og-unges-psykiske-helse/
https://nva.sikt.no/registration/0198cc46e700-1ae302bb-0185-4664-a991-feffb1569b95
https://nva.sikt.no/registration/0198cc46e700-1ae302bb-0185-4664-a991-feffb1569b95
https://nva.sikt.no/registration/0198cc46e700-1ae302bb-0185-4664-a991-feffb1569b95
https://nva.sikt.no/registration/0199135b1e85-d6a02d98-fa83-4f42-a888-928f9f8c5a79
https://nva.sikt.no/registration/0199135b1e85-d6a02d98-fa83-4f42-a888-928f9f8c5a79
https://nva.sikt.no/registration/0199135b1e85-d6a02d98-fa83-4f42-a888-928f9f8c5a79
https://nva.sikt.no/registration/0199135b1e85-d6a02d98-fa83-4f42-a888-928f9f8c5a79
https://hiof.brage.unit.no/hiof-xmlui/handle/11250/2639658
https://hiof.brage.unit.no/hiof-xmlui/handle/11250/2639658
https://hiof.brage.unit.no/hiof-xmlui/handle/11250/2639658
https://hiof.brage.unit.no/hiof-xmlui/handle/11250/2639658

Ona, HN, En systematisk oversikt: Effekt av pivotal re- Inkludert i forskningskart over
2017 spons trening for barn med autismespekter- systematiske oversikter (del
forstyrrelser 3)
Lindstrgm, | Evaluering av den sosiale validiteten av Early | Mastergradsoppgave med re-
AC, 2023 intensiv behavioral intervention (EIBI) i for- levant tematikk; ekskludert
hold til barn med autisme og barnets opple- fordi vi sa etter kunnskaps-
velse av intervensjonen oppsummeringer
Pstgaard Oppleering av initieringsferdigheter hos barn Scoping review - ingen inklu-
M, 2023 med autismespekterforstyrrelser ved bruk av | derte studier fra Norge
Pivotal Response Treatment- En scoping re-
view - Nasjonalt vitenarkiv
Arngy K, LogoBarneavdelingisk behandling av minimalt | Tematikk omhandler ikke til-
2023 verbale barn med autisme - En litteraturstu- takene som er relevant for
die - Nasjonalt vitenarkiv oppdraget
Malones V, | Reduksjon av automatisk opprettholdt pro- Tematikk omhandler ikke til-
2024 blematferd ved bruk av differensiell forsterk- | takene som er relevant for
ning: en systematisk review - Nasjonalt viten- | oppdraget
arkiv
Dahl Rust | Bruk av nettbrett i spesialBarneavdelingago- Tematikk omhandler ikke til-
], 2025 gisk arbeid: En litteraturstudie om hvordan takene som er relevant for
nettbrett-teknologi kan stgtte sosial kompe- oppdraget
tanse hos barn med autismespekterforstyr-
relse - Nasjonalt vitenarkiv
Mjgs M, Oppsummert forskning pa effekt av Picture Systematisk oversikt pa effekt
2015 Exchange Communication System for barn av PECS. Antall studier = 5.
med autismespekterforstyrrelse - en systema- | Ingen norske primarstudier
tisk oversikt. - Nasjonalt vitenarkiv inkludert.; ekskludert fra
forskningskart pa grunn av
publikasjonsdato
Basberg Utvikling av sprakferdigheter hos barn med Systematisk litteraturstudie pa
EM & Fos- | autismespekterforstyrrelse ved bruk av gester | effekt av ulike NDBIs (JASPER,
sum T, og felles oppmerksombhet. En systematisk DTT, TEACCH, ESDM, PACT,
2023 oversikt over funn fra evidensbaserte NDBI- PRT, EIBI). Antall studier = 7.
intervensjoner. - Nasjonalt vitenarkiv Kun 1 studie med EIBI. Ingen
norske primerstudier inklu-
dert. Ekskludert fra forsk-
ningskartet fordi det er en pa-
raplyoversikt
Orm S, Psykoedukasjon for personer med nevrout- Populasjon sammensatt (barn,
2019 viklingsforstyrrelser: en systematisk littera- unge voksne) (ASF, ADHD,
turgjennomgang (systematic review). - Nasjo- | Tourettes). Tematikk (psykoe-
nalt vitenarkiv dukasjon) omhandler ikke til-
tak som er relevant for opp-
draget
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Arnesen L, | Effekten av forsinket forsterkning med og Tematikk (forsinket forsterk-
2020 uten entusiastisk ros pa barn med autisme- ning) omhandler ikke tiltakene
spekterforstyrrelse: En systematisk gjennom- | som er relevant for oppdraget
gang og empirisk studie - Nasjonalt vitenarkiv
Sakseide Effekten av ulike forsinkelser til forsterkning | Tematikk (forsinket forsterk-
K, 2020 hos barn med autismespekterforstyrrelse: En | ning) omhandler ikke tiltakene
systematisk gjennomgang og empirisk studie - | som er relevant for oppdraget
Nasjonalt vitenarkiv
Wiig-Jo- Hvilke faktorer kan knyttes til livskvalitet hos | Populasjon ikke relevant
hansen L, mennesker med hgyfungerende autisme? En (voksne). Tematikk ikke rele-
2025 paraplyoversikt. - Nasjonalt vitenarkiv vant (livskvalitet hos personer
m/ hgyfungerende autisme
Stensland- | Effekt av systematisk foreldreveiledning i et Tematikk (systematisk forel-
Rgrby NK, | seleksjonsperspektiv - Nasjonalt vitenarkiv dreveiledning) omhandler
2015 ikke tiltakene som er relevant
for oppdraget
Ka- A systematic review and meta-analysis of Tematikk (metaphor compre-
landadze studies on metaphor comprehension in indi- hension) omhandler ikke tilta-
T, 2019 viduals with autism spectrum disorder: Do kene som er relevant for opp-
task properties matter? | Applied Psycholing- | draget
uistics | Cambridge Core
Hinz J, A systematic review and meta-analysis of Tematikk (atypical visual at-
2024 atypical visual attention towards non-social tention towards non-social sti-
stimuli in preschoolers with autism spectrum | muli) omhandler ikke tilta-
disorder - Nasjonalt vitenarkiv kene som er relevant for opp-
draget.
Lokke Ja, Third Generation Cognitive Behavioral Ther- Tematikk omhandler ikke
2020 apy for Individuals with Autism: A Systematic | tiltakene som er relevant for
Review - Nasjonalt vitenarkiv. Konferansepos- | oppdraget (third generation
ter cognitive behavioral therapy,
such as acceptance and com-
mitment therapy (ACT), func-
tional analytic psychotherapy
(FAP) and dialectical behavior
therapy (DBT))
Klavina A, The use of assistive technology to promote Tematikk (use of assistive
2024 practical skills in persons with autism spec- technology to promote practi-
trum disorder and intellectual disabilities: A cal skills) omhandler ikke til-
systematic review - Nasjonalt vitenarkiv takene som er relevant for
oppdraget
Ticomb Research on interventions to increase friend- | Tematikk omhandler ikke til-
RE, 2025 ship in autistic children: A scoping review - takene som er relevant for
Nasjonalt vitenarkiv oppdraget
Wood A, AURA: Stimulus Control in Applied Work with | Publikasjon ikke funnet
2021 Children with Autism Spectrum Disorder from
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the Signalling and the Strengthening Perspec-
tive.

Rumky AR | Social Robots in Education to Enhance Social Tematikk omhandler ikke til-
& Communications and Interaction SKkills of Chil- | takene som er relevant for
Sanchez dren with Autism - A Review - Nasjonalt oppdraget
VG, 2023 vitenarkiv

VIVE (Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd )
Friis K, Virksomme indsatser til bgrn og unge med Tematikk omhandler ikke til-
2023 autisme og/eller ADHD - vive.dk tak relevant for oppdraget. Po-

pulasjon blandet (barn og
unge med autisme, ADHD)

Tabell V3, Vurderte publikasjoner fra sek om norske tjenester (n=8)

Nasjonalt vitenarkiv
Larsen K, Hvilke barn har nytte av EIBI, og hvilke alter- Konferanseforedrag - ikke ak-
2023 nativer finnes? - Nasjonalt vitenarkiv tuelt
Skoggy BE, | Kartlegging av spesialisthelsetjenester: Autis- | Se tabell V1
2019 mespekterforstyrrelser og Tourettes syndrom
Nordlandsforsking
Undersgkelse av tilbudet som gis til barn og Dette notatet omhandler en
ungdom med Autismespekterforstyrrelser og | del av ovenfornevnte studie,
Tourettes syndrom i utvalgte skoler | Nord- og rettet mot skolesektoren.
landsforsking
Brobakken | Autismespekterforstyrrelser hos barn i fgrs- Tematikk omhandler ikke til-
Eig K, kolealder i Sgr-Trgndelag 2016-19 | Tids- takene som er relevant for
2022 skrift for Den norske legeforening oppdraget.
Johansen Alykkes i barnehage og skole Tematikk omhandler ikke til-
W, 2024 takene som er relevant for
oppdraget og populasjonen er
skolebarn med ASF eldre enn
6 ar.
Blaalid L, Laila-Blaalid-2-2014.pdf Spesialisthelsetjenes- | Fra 2014:
2014 tens tilbud for mennesker med autisme- Utenfor gnsket tidsperiode
spekterforstyrrelse sett i lys av mandat og po-
litiske fgringer
Sek i Brage
Iversen S, Spesialisthelsetjenesten i Sgr-Rogaland : til- Fra 1999
199? bud til smd barn med funksjonshemming og Utenfor gnsket tidsperiode
deres foreldre : evaluering av prosjektet Tidlig
intervensjon, Seksjon barn, @sterlide
Borgan- Microsoft Word - Delrapport Barn med seer- Tematikk og populasjon (barn
Reining R, | skiltbehov i barnehager med seerlige behov i barne-
2015 hage) omhandler ikke tilta-
kene som er relevant for opp-
draget
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https://www.nb.no/items/d174b520823cb9f48346a884acec6f6b?page=0
https://www.nb.no/items/d174b520823cb9f48346a884acec6f6b?page=0
https://www.nb.no/items/d174b520823cb9f48346a884acec6f6b?page=0
https://samforsk.no/uploads/files/Publikasjoner/Delrapport-Barn-med-saerskilt-behov-i-barnehager-WEB.pdf
https://samforsk.no/uploads/files/Publikasjoner/Delrapport-Barn-med-saerskilt-behov-i-barnehager-WEB.pdf

Tgssebro J,
2023

Bedre tjenester til barn og unge med sammen-
satte behov?

Tematikk omhandler ikke til-
tak som er relevant for opp-
draget.

Tabell V4, Vurderte publikasjoner fra Sngballsgk i Google Scholar (n=9)

Forfatter, | Tittel oglenke Vurdering av relevans for
ar oppdraget
Chahboun | The changing faces of autism: The fluctuating | En scoping review, men ikke
S,2022 international diagnostic criteria and the re- direkte om tiltak eller fore-
sulting inclusion and exclusion—A Norwegian | komst av autisme i Norge
perspective.Frontiers | The changing faces of
autism: The fluctuating international diagnos-
tic criteria and the resulting inclusion and ex-
clusion—A Norwegian perspective
Eig, KB, Autism spectrum disorder in preschool chil- Relevant studie med informa-
2022 dren in Sgr-Tregndelag 2016-19. Tidsskrift for | sjon om forekomst av autisme
Den norske legeforening (2022).Autism spec- blant barn i Norge
trum disorder in preschool children in Sgr-
Trgndelag 2016-19 | Tidsskrift for Den
norske legeforening
Jensen de Prevalence of Autism in Scandinavian Coun- Relevant kunnskapsoppsum-
Lépez KM | tries (Denmark, Norway, Sweden), and Nordic | mering med informasjon om
& Mgller Countries (Finland, Iceland, the Faroe Islands, | forekomst av autisme blant
HT, 2025 and Greenland).Prevalence of Autism in Scan- | barni Norge
dinavian Countries (Denmark, Norway, Swe-
den), and Nordic Countries (Finl
Kiselev Y, Nationwide study of neuropsychiatric comor- | Relevant studie med informa-
2020 bidity and medicines use in children with au- sjon om forekomst av autisme
tism spectrum disorder in Norway." Frontiers | blant barn i Norge og tilleggs-
in Psychiatry 11 (2020): 596032. problematikk
Frontiers | Nationwide Study of Neuropsychi-
atric Comorbidity and Medicines Use in Chil-
dren With Autism Spectrum Disorder in Nor-
way
Larsen K, The early diagnosis of preschool children with | Relevant studie med informa-
2015 autism spectrum disorder in Norway: A study | sjon om forekomst av autisme
of diagnostic age and its associated fac- blant barn i Norge
tors. Scandinavian Journal of Child and Adoles-
cent Psychiatry and Psychology 3.2 (2015):
136-145.sjcapp-2015-014
Posserud Male to female ratios in autism spectrum dis- | Relevant studie med informa-
M-B, 2021 | orders by age, intellectual disability and atten- | sjon om forekomst av autisme
tion-deficit/hyperactivity disorder. Acta Psy- blant barn i Norge
chiatrica Scandinavica 144.6 (2021): 635-
646.Male to female ratios in autism spectrum
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https://samforsk.no/uploads/files/ferdig-rapport-bedre-tjenester.pdf
https://samforsk.no/uploads/files/ferdig-rapport-bedre-tjenester.pdf
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2022.787893/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2022.787893/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2022.787893/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2022.787893/full
https://tidsskriftet.no/en/2022/03/original-article/autism-spectrum-disorder-preschool-children-sor-trondelag-2016-19
https://tidsskriftet.no/en/2022/03/original-article/autism-spectrum-disorder-preschool-children-sor-trondelag-2016-19
https://tidsskriftet.no/en/2022/03/original-article/autism-spectrum-disorder-preschool-children-sor-trondelag-2016-19
https://tidsskriftet.no/en/2022/03/original-article/autism-spectrum-disorder-preschool-children-sor-trondelag-2016-19
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.2147/NDT.S466081
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.2147/NDT.S466081
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.2147/NDT.S466081
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2020.596032/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2020.596032/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2020.596032/full
https://www.frontiersin.org/journals/psychiatry/articles/10.3389/fpsyt.2020.596032/full
https://reference-global.com/2/v2/download/pdf/10.21307/sjcapp-2015-014
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acps.13368

disorders by age, intellectual disability and at-
tention-deficit/hyperactivity disorder -
Posserud - 2021 - Acta Psychiatrica Scandina-
vica - Wiley Online Library

Surén P, Diagnosing autism spectrum disorder among | Relevant studie med informa-
2019 children in Norway." Tidsskrift for Den norske | sjon om forekomst av autisme
legeforening (2019). Diagnosing autism spec- | blant barn i Norge
trum disorder among children in Norway |
Tidsskrift for Den norske legeforening
Ozerk K& | Prevalence of Autism/ASD Among Preschool Relevant studie med informa-
Cardinal D, | and School-age Children in Norway sjon om forekomst av autisme
2020 https://link.springer.com/arti- blant barn i Norge
cle/10.1007/s40688-020-00302-z
Ozerk K, Prevalence of Autism/ASD in the Capital City Relevant studie med informa-
2018 of Oslo, Norway. International Electronic Jour- | sjon om forekomst av autisme
nal of Elementary Education 11.1 (2018): 23- blant barn i Norge
30.E]1193442.pdf
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https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acps.13368
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acps.13368
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acps.13368
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acps.13368
https://tidsskriftet.no/en/2019/10/originalartikkel/diagnosing-autism-spectrum-disorder-among-children-norway
https://tidsskriftet.no/en/2019/10/originalartikkel/diagnosing-autism-spectrum-disorder-among-children-norway
https://tidsskriftet.no/en/2019/10/originalartikkel/diagnosing-autism-spectrum-disorder-among-children-norway
https://link.springer.com/article/10.1007/s40688-020-00302-z
https://link.springer.com/article/10.1007/s40688-020-00302-z
https://files.eric.ed.gov/fulltext/EJ1193442.pdf

Vedlegg 2: Del 2, Utvalg og Nettskjema

Utvalg

Vi kontaktet de regionale fagmiljgene for autisme, ADHD og Tourettes syndrom for & fa
innspill til en liste over fagmiljger i spesialisthelsetjenesten som tilbyr behandling og
oppfelging av sma barn 0-6 ar med autisme.

Dette er de fire fagmiljgene:
e Regionalt fagmiljg for autisme, ADHD og Tourettes syndrom Helse Vest - Helse

Bergen HF
e R-FAAT: Regionalt fagmiljg for autisme, ADHD og Tourettes syndrom - Helse
Nord RHF

e Regionalt fagmiljg for ADHD, autisme og Tourettes syndrom - RKBU - NTNU

e Regional kompetansetjeneste for autisme, ADHD og Tourettes syndrom Helse
Sgr-@st (RKT) - Oslo universitetssykehus HF

Basert pd innspill fra fagmiljgene - etablerte vi listen med spesialisthelsetjenester
under:

Tabell V5, Liste over spesialisthelsetjenester som tilbyr behandling og oppfalging av
smd barn 0-6 dr med autisme, etablert for gjeldende prosjekt.

Helse- | Enhet Nettadresse; Kort beskrivelse
region
Helse Habilitering for barn og Habilitering for barn og unge, Tromsg - Universi-

Nord unge, Tromsg - Universitets- | tetssykehuset Nord-Norge HF
sykehuset Nord-Norge HF

Helgelandssykehuset habili- | Habilitering - Helgelandssykehuset HF
tering Mo i Rana

BUP Fagenhet for autisme BUP Fagenhet for autisme - Nordlandssykehuset HF
(Bodg); Autismeteamet

Nordland

Helse Sykehuset Levanger Habili- | Autisme hos barn - Helse Nord-Trgndelag
Midt teringstjenesten for barn og

unge (HABU) Helse Nord
Trgndelag
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https://www.helse-bergen.no/avdelinger/psykisk-helsevern/kronstad-distriktspsykiatriske-senter/regionalt-fagmiljo-for-autisme-adhd-tourettes-syndrom-rfm#:%7E:text=Regionalt%20fagmilj%C3%B8%20for%20autisme%2C%20ADHD%2C%20Tourettes%20syndrom%20Helse,formidling%2C%20fagutvikling%2C%20konsultasjon%E2%80%8B%E2%80%8B%E2%80%8B%2C%20veiledning%2C%20r%C3%A5dgjeving%2C%20forsking%20og%20undervisning.
https://www.helse-bergen.no/avdelinger/psykisk-helsevern/kronstad-distriktspsykiatriske-senter/regionalt-fagmiljo-for-autisme-adhd-tourettes-syndrom-rfm#:%7E:text=Regionalt%20fagmilj%C3%B8%20for%20autisme%2C%20ADHD%2C%20Tourettes%20syndrom%20Helse,formidling%2C%20fagutvikling%2C%20konsultasjon%E2%80%8B%E2%80%8B%E2%80%8B%2C%20veiledning%2C%20r%C3%A5dgjeving%2C%20forsking%20og%20undervisning.
https://www.helse-nord.no/helsefaglig/fagnettverk/r-faat-fagnettverk-autisme-adhd-og-tourettes-syndrom/
https://www.helse-nord.no/helsefaglig/fagnettverk/r-faat-fagnettverk-autisme-adhd-og-tourettes-syndrom/
https://www.ntnu.no/rkbu/rfm#:%7E:text=Regionalt%20fagmilj%C3%B8%20for%20autisme%2C%20ADHD%20og%20Tourettes%20syndrom,omr%C3%A5de%3B%20formidling%2C%20forsking%2C%20fagutvikling%2C%20nettverksarbeid%2C%20r%C3%A5dgjeving%20og%20undervisning.
https://www.oslo-universitetssykehus.no/fag-og-forskning/nasjonale-og-regionale-tjenester/regional-kompetansetjeneste-for-autisme-adhd-tourettes-syndrom-og-narkolepsi-helse-sor-ost-rkt
https://www.oslo-universitetssykehus.no/fag-og-forskning/nasjonale-og-regionale-tjenester/regional-kompetansetjeneste-for-autisme-adhd-tourettes-syndrom-og-narkolepsi-helse-sor-ost-rkt
https://www.unn.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habilitering-for-barn-og-unge-tromso/
https://www.unn.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habilitering-for-barn-og-unge-tromso/
https://www.unn.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habilitering-for-barn-og-unge-tromso/
https://www.unn.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habilitering-for-barn-og-unge-tromso/
https://www.unn.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habilitering-for-barn-og-unge-tromso/
https://www.helgelandssykehuset.no/avdelinger/klinikk-psykisk-helse-og-rus/barne--og-ungdomspsykiatrisk-avdeling/habiliteringsavdeling/
https://www.nordlandssykehuset.no/avdelinger/psykisk-helse-og-rusklinikk/barne-og-ungdomspsykiatrisk-avdeling/bup-autismeteam
https://www.hnt.no/behandlinger/autisme-hos-barn/

Habiliteringstjenesten for
barn og unge (HABU), St.

Habiliteringstjenesten for barn og unge (HABU) - St.
Olavs hospital HF

Olavs hospital HF
HABU Mgre og Romsdal Habilitering barn og unge SNR - Helse Mgre og
Helse Mgre og Romsdal Romsdal
Helse Helse Bergen. https://www.helse-bergen.no/barn-og-unges-hel-
Vest Spesialpoliklinikken (Autis- | seteneste/autismespekterforstyrring/
meteam)
HABU Helse Fgrde https://www.helse-forde.no/barn-og-unges-helse-
teneste/autismespekterforstyrring2/
BUP Sogndal, BUP Nordfjord
og BUP Fgrde
Helse Stavanger, Barne- og Barne- og ungdomspsykiatrisk avdeling (BUP)
ungdomspsykiatrisk avde- Sandnes Julie Eges gate - Helse Stavanger HF
ling (BUP) Sandnes
Helse Fonna https://www.helse-fonna.no/barn-og-unges-helse-
teneste/autismespekterforstyrring/
Helse ABUP, Ahus Barn og unges psykiske helsevern (ABUP) - Akers-
Ser- hus universitetssykehus HF
Pst HABU Ahus Habilitering - Autismespekterforstyrrelser hos barn
og unge - Akershus universitetssykehus HF
Habiliteringstjenesten Inn- Habilitering ved utviklingshemming hos barn og
landet unge - Sykehuset Innlandet HF
BUP innlandet BUP Innlandet - Sykehuset Innlandet HF
Sgrlandet sykehus HF, Kris- Habilitering - Autismespekterforstyrrelser hos barn
tiansand og unge - Sgrlandet sykehus HF
Sgrlandet sykehus HF, Aren- | Habilitering - Autismespekterforstyrrelser hos barn
dal og unge - Sgrlandet sykehus HF
Glenne regionale senter for Henvisning til autismeavdelingen - Sykehuset i
autisme Vestfold HF
Barne- og ungdomshabilite- Barne- og ungdomshabilitering - Sykehuset @stfold
ring sykehuset @stfold HF
Poliklinikk for psykisk helse- | Autisme hos barn - Sykehuset Telemark HF
vern barn og unge (BUP)
Porsgrunn
Oslo universitetssykehus Seksjon for nevrohabilitering — barn, Ulleval - Oslo
samarbeider med Stiftelsen | universitetssykehus HF - nar det gjelder alders-
Nordre Aasen; Kapellveien gruppen 0-6 ar far de tilbud om oppfglging ved Ka-
habiliteringssenter pellveien - Nordre Aasen
Habiliteringstjenesten for Habilitering ved utviklingshemming hos barn og
Barn og Unge i Vestre Viken | unge, Habiliteringssenteret - Vestre Viken HF
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https://www.stolav.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habiliteringstjenesten-for-barn-og-unge-habu
https://www.stolav.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/habiliteringstjenesten-for-barn-og-unge-habu
https://www.helse-mr.no/avdelinger/klinikk-alesund-sjukehus/avdeling-kvinner-barnemedisin-og-habilitering/habilitering-barn-og-ungdom-kristiansund/
https://www.helse-mr.no/avdelinger/klinikk-alesund-sjukehus/avdeling-kvinner-barnemedisin-og-habilitering/habilitering-barn-og-ungdom-kristiansund/
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.helse-bergen.no%2Fbarn-og-unges-helseteneste%2Fautismespekterforstyrring%2F&data=05%7C02%7CIngeborgBeate.Lidal%40fhi.no%7Ce5f57ebd989b4583dd0308de113a0946%7C54475f801baa4ea99185c0de5cc603fe%7C0%7C0%7C638967138149334959%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=sA0RwHtOLywXDHMlegEZql4lB0GPr9B%2FRmAe4RinKBQ%3D&reserved=0
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.helse-bergen.no%2Fbarn-og-unges-helseteneste%2Fautismespekterforstyrring%2F&data=05%7C02%7CIngeborgBeate.Lidal%40fhi.no%7Ce5f57ebd989b4583dd0308de113a0946%7C54475f801baa4ea99185c0de5cc603fe%7C0%7C0%7C638967138149334959%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=sA0RwHtOLywXDHMlegEZql4lB0GPr9B%2FRmAe4RinKBQ%3D&reserved=0
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.helse-forde.no%2Fbarn-og-unges-helseteneste%2Fautismespekterforstyrring2%2F&data=05%7C02%7CIngeborgBeate.Lidal%40fhi.no%7Ce5f57ebd989b4583dd0308de113a0946%7C54475f801baa4ea99185c0de5cc603fe%7C0%7C0%7C638967138149360988%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=0%2BF4HEgrJlB8szk%2BpXydqAcGQeDamXK9UROly292NrY%3D&reserved=0
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.helse-forde.no%2Fbarn-og-unges-helseteneste%2Fautismespekterforstyrring2%2F&data=05%7C02%7CIngeborgBeate.Lidal%40fhi.no%7Ce5f57ebd989b4583dd0308de113a0946%7C54475f801baa4ea99185c0de5cc603fe%7C0%7C0%7C638967138149360988%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=0%2BF4HEgrJlB8szk%2BpXydqAcGQeDamXK9UROly292NrY%3D&reserved=0
https://www.helse-stavanger.no/avdelinger/klinikk-psykisk-helsevern-barn-unge-og-rusavhengige/bupa/bup-sandnes/
https://www.helse-stavanger.no/avdelinger/klinikk-psykisk-helsevern-barn-unge-og-rusavhengige/bupa/bup-sandnes/
https://www.helse-fonna.no/barn-og-unges-helseteneste/autismespekterforstyrring/
https://www.helse-fonna.no/barn-og-unges-helseteneste/autismespekterforstyrring/
https://www.ahus.no/avdelinger/psykisk-helsevern-og-rus-divisjon/barn-og-unges-psykiske-helsevern-abup/
https://www.ahus.no/avdelinger/psykisk-helsevern-og-rus-divisjon/barn-og-unges-psykiske-helsevern-abup/
https://www.ahus.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.ahus.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.sykehuset-innlandet.no/behandlinger/habilitering-ved-utviklingshemming-hos-barn-og-unge/
https://www.sykehuset-innlandet.no/behandlinger/habilitering-ved-utviklingshemming-hos-barn-og-unge/
https://www.sykehuset-innlandet.no/avdelinger/bup-innlandet
https://www.sshf.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.sshf.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.sshf.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.sshf.no/behandlinger/habilitering-autismespekterforstyrrelser-hos-barn-og-unge/
https://www.siv.no/autismeavdeling/henvisning-til-autismeavdelingen/
https://www.siv.no/autismeavdeling/henvisning-til-autismeavdelingen/
https://www.sykehuset-ostfold.no/avdelinger/klinikk-for-psykisk-helsevern-og-rusbehandling/avdeling-for-barne-og-ungdomspsykiatri-og-barnehabilitering/barne-og-ungdomshabilitering/
https://www.sykehuset-ostfold.no/avdelinger/klinikk-for-psykisk-helsevern-og-rusbehandling/avdeling-for-barne-og-ungdomspsykiatri-og-barnehabilitering/barne-og-ungdomshabilitering/
https://www.sthf.no/behandlinger/autisme-hos-barn/
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/barneavdeling-for-nevrofag/seksjon-for-nevrohabilitering-barn-ulleval
https://www.oslo-universitetssykehus.no/avdelinger/barne-og-ungdomsklinikken/barneavdeling-for-nevrofag/seksjon-for-nevrohabilitering-barn-ulleval
https://www.nordreaasen.no/habiliteringstjenesten-barn/kapellveien
https://www.nordreaasen.no/habiliteringstjenesten-barn/kapellveien
https://www.vestreviken.no/behandlinger/habilitering-ved-utviklingshemming-hos-barn-og-unge/
https://www.vestreviken.no/behandlinger/habilitering-ved-utviklingshemming-hos-barn-og-unge/

Nettskjema

Overskrift: Early intensive behavioral intervention (EIBI) og andre tiltak som tilbys barn 0-6 ar
med autisme (A)

Introduksjon:

Kjaere deltaker, Takk for interessen for a bidra til denne undersgkelsen som omfatter spesialist-

helsetjenester. Vi kontakter tjenester/enheter i hver helseregion som yter kliniske og ikke-Kkli-

niske tilbud til barn 0-6 ar med autismediagnose. Vi ber deg derfor svare for tjenesten/enheten

du representerer. Det betyr at du gjerne kan samarbeide med en kollega om besvarelsen.

Det er totalt 32 spgrsmal, sortert under fglgende seks overskrifter:

- Typer spesialisthelsetjenester (enheter) med ansvar for behandling og oppfglging av barn
0-6 ar med autismediagnose i opptaksomradet til din enhet

- Tidlig innsats-tiltak til barn 0-6 ar diagnostisert med autisme Om Early intensive behavioral
intervention (EIBI) - (disse spgrsmalene gjelder kun de som bruker EIBI)

- Om ressursbruk knyttet til behandling og oppfalging av barn 0-6 dr med autisme

- Om tilrettelegging for minoritetsspraklige familier i tilbudet fra spesialisthelsetjenesten du
svarer for

- Om utfordringer knyttet til levering av tiltak til barn 0-6 dr med autismediagnose i enheten
du representerer

Hvordan besvarelsen gjennomfgres: Det er flest kategoriske spgrsmal, men ogsa noen apne
spgrsmal. Besvarelsen vil antakelig ta 30-40 minutter. Det skal ikke fremkomme personidentifi-
serbare data eller personlige meninger i svarene - du svarer for tjenesten du representerer. Vel-
kommen til undersgkelsen!

Sammendrag og lenke til prosjektbeskrivelsen:

Bakgrunn: Pa oppdrag fra Nye metoder, undersgker Folkehelseinstituttet (FHI) hvilke tiltak spe-
sialisthelsetjenesten tilbyr barn 0-6 ar med autismediagnoser. Malet er at Nye metoder skal fa et
tilstrekkelig informasjonsgrunnlag til & avgjgre om det er behov for en nasjonal metodevurde-
ring av ett konkret tiltak. Undersgkelsen spgr om alle relevante tiltak, men ogsa mer spesifikt
om Early intensive behavioral intervention (EIBI), ogsa kalt tidlig intensiv atferdsanalytisk be-
handling. EIBI er ett av flere tiltak som er ment a bidra til 4 utvikle sprak, kommunikasjon og so-
siale ferdigheter hos barn med autisme. Resultatene skal inkluderes i et forarbeid, og er ikke del
av en forskningsstudie. Svarene vil gi viktig kunnskap for a vurdere behovet for, og utformingen
av, en eventuell metodevurdering.

Hva vi trenger kunnskap om: Vi gnsker a fa informasjon om hvilke tiltak (EIBI og andre) som
faktisk brukes i spesialisthelsetjenesten.

Vi ber ogsa om informasjon om: Malgrupper / Bruk av personellressurser og ressursbehov /
Samarbeid med kommunene / Andre relevante forhold: hvordan tiltakene tilrettelegges for fa-
milier med minoritetsspraklig bakgrunn, og om utfordringer knyttet til levering av tiltakene.

Hvem vi henvender oss til: Undersgkelsen omfatter spesialisthelsetjenesten. Vi har foretatt et
pragmatisk og strategisk utvalg, og kontakter minst to enheter i hver helseregion, og inntil 15

enheter totalt. Hvordan besvarelsen gjennomfgres. Du svarer for tjenesten du representerer. Du
ma gjerne samarbeide med kollega(er).
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Det skal ikke fremkomme personidentifiserbare data eller personlige meninger i svarene Det er
mulig & avgi skriftlig svar (mail eller Nettskjema) eller pr telefon (se kontaktinformasjon under).

Personvern og datasikkerhet: Undersgkelsen behandler ikke personsensitive data. Prosjektpla-
nen er forelagt Forskningsadministrativ stgtte og personvernombudet i FHI, og har en tilhg-
rende e-protokoll. Kontaktinformasjon til deg som svarer vil bli lagret i en fil som kun prosjekt-
medarbeiderne har tilgang til. Dette slettes 15. februar 2026.

Se hele prosjektplanen her: Early intensive behavioural interventions og andre innsatstjenester
til barn mellom 0 og 6 ar med autismediagnoser: prosjektplan for kartlegging og forskningskart
- Nasjonalt vitenarkiv.

Kontakt oss gjerne ved spgrsmal,
Med vennlig hilsen prosjektleder i Klynge for vurdering av tiltak, Omrade for helsetjenester Fol-
kehelseinstituttet

Start spgrreskjema:

Informasjon om hvilke enheter som har svart. Resultater i var rapport vil fremstilles uten kob-
ling til enheten det svares ut fra:

Hvem representerer du? (kryss av for én)

- Klinisk enhet i Regionalt helseforetak (RHF) Klinisk enhet i Helseforetak (HF)
- Regionalt kompetansesenter uten klinisk virksomhet

- Annet

Apent spgrsmal: Beskriv type enhet og navn pa enheten:

Del 1 av 6: Typer spesialisthelsetjenester (enheter) med ansvar for behandling og oppfol-
ging av barn 0-6 dr med autismediagnose i opptaksomrddet til din enhet

Hvem har ansvar for behandling og oppfglging i opptaksomradet til tjenesten du representerer?

- A) Barn med autisme UTEN intellektuell funksjonsnedsettelse (utviklingshemning) og UTEN
diagnostiserte tilleggsvansker (f.eks. angst, depresjon, ADHD, sansetap og/eller annen
utfordring)

- Barn med autisme UTEN intellektuell funksjonsnedsettelse (utviklingshemning) MED
diagnostiserte tilleggsvansker

- Barn med autisme MED intellektuell funksjonsnedsettelse (utviklingshemning) og UTEN
diagnostiserte tilleggsvansker

- Barn med autisme MED intellektuell funksjonsnedsettelse (utviklingshemning) og MED
diagnostisert tilleggsvansker

Svaralternativer var
o Habiliteringstjenesten for barn og unge (HABU) - Ja / Nei / Vet ikke
o Barne- og ungdomspsykiatri (BUP) - Ja / Nei / Vet ikke
o Barneavdeling (pediatrisk sykehusavdeling) - Ja / Nei / Vet ikke
o Annen type enhet-Ja / Nei / Vetikke

Apent valgfritt spgrsmal: Dersom du svarer "ja" for annen type enhet, beskriv.......

Del 2 av 6: Tiltak til barn 0-6 dr diagnostisert med autisme
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Tilbys Early intensive behavioural intervention (EIBI) til barn med autisme i enheten du svarere
ut fra?

Svaralternativer var

o ~-Ja /Nei /Vetikke

Apent valgfritt spgrsmal: Nar EIBI brukes som et rammeverk, hvilke oppleaeringsstrategier bru-
kes? Beskriv.......

Na ber vi deg svare om hvorvidt ulike tiltak er i bruk i enheten du representerer.

- Pivotal Response Treatment (PRT)

- Enhanced Milieu Teaching (EMT)

- Early Start Denver Model (ESDM)

- DIRFloortime-modellen (D - Developmental; I - Individual Differences; R - Relationship-
based)

- SCERTS-modellen (SC - Social Communication; ER - Emotional Regulation; TS -
Transactional Support)

- TEACCH-modellen (Treatment and Education of Autistic and Communication-Handicapped
Children)

- Karlstad-modellen (kommunikasjonsfokusert lekbasert tilnzerming)

- Project InPACT (Improving Parents As Communication Teachers)

- JASPER (Joint Attention, Symbolic Play, Engagement and Regulation)

- Spesialpedagogisk tilrettelegging

- Nevrobekreftende tilneerming (neurodiversity-affirming)

- Nevrobekreftende psykoedukasjon

- Eklektisk tilneerming (kombinerer elementer fra ulike teorier, metoder eller praksiser)
Annen tilnaerming

- Ingen

Svaralternativer var (for hver av tilneermingene/tiltakene)
o -Ja /Nei /Vetikke

Apent valgfritt spgrsmal: Om du svarte ja pa spgrsmalet om "annen tilnzerming" over, ver venn-
lig 4 beskriv dette kort her

Apent valgfritt spgrsmal: Om du svarte "ingen" pa spgrsmalet om tiltak over, veer vennlig & be-
skriv kort hva barna tilbys her

Apent spgrsmal: Hvilket er det mest brukte tiltaket? Eventuelt kombinasjon av tiltak - Beskriv
her

Del 3 av 6 Spagrsmal spesielt om Early Intensive Behavioural Intervention (EIBI)

Omtrent hvor mange barn med autisme 0-6 ar starter opp med EIBI pr dr i din enhet? Tenk pa
de siste to drene.
Svaralternativer var

o Oppgi et tall

Omtrent hvor mange barn totalt med autisme 0-6 ar er i behandling med EIBI pr ar i din enhet?

Béade ny oppstartet og pagaende behandlinger de siste to arene.
Svaralternativer var
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o Oppgi et tall

Hva er vanlig varighet av EIBI tiltak for et barn med autisme?
Svaralternativer var (sett ett kryss)

o Opptil 1 ar

o 1-2ar

o Merenn2ar

o Vetikke

Hva er vanlig ukentlig timeantall barnet mottar EIBI-tiltak (sammenlagt for spesialisthelsetje-
nester og i kommunen).Her mener vi timeantallet barnet mottar tjenesten.

Svaralternativer var (sett ett kryss)

<10 timer

10-20 timer

20-30 timer

30-40 timer

Over 40 timer

Vet ikke

O O O O O

Apent valgfritt spgrsmal: Hvordan selekterer dere hvilke barn som far eller ikke far tilbud om
EIBI og hvilke barn som far annen tidlig innsats? Beskriv med stikkord her............

Vet du om kommunene i det aktuelle opptaksomradet til tjenesten du representerer kan yte til-
bud om EIBI til barn 0-6 ar med autisme?
Svaralternativer var (sett ett kryss)

Ja, alle - eller i de fleste kommuner

o Noen - omtrent halvparten av kommunene
o Fa - eller ingen kommuner
o Vetikke

Del 4 av 6: Om ressursbruk knyttet til behandling og oppfelging av barn 0-6 ar med au-
tisme

Hva er arlig bruk av personalressurser i enheten din til behandling og oppfglging av ett barn
med autismediagnose 0-6 ar - uansett type tiltak? Svar omtrentlig i arsverk - gjennomsnitt fra de
siste 2 arene.

Her mener vi ressurser* til behandling og oppfelging, men ikke til diagnostisering / utredning.
*All type ressursbruk som personalbruk knyttet direkte til individrettet behandling/ levering av
tiltak, veiledning, oppleering, tilknyttede tolketjenester osv.

Hva er arlig bruk av personalressurser i enheten din per barn med autismediagnose 0-6 ar i be-
handling og oppfglging med EIBI. Svar omtrentlig i arsverk - gjennomsnitt fra de siste 2 arene.
Inkluderer alle typer ressursbruk som personalbruk knyttet direkte til individrettet behand-
ling/ levering av tiltak, veiledning, oppleering, tilknyttede tolketjenester osv.

Hva er arlig bruk av personalressurser i enheten din per barn med autismediagnose 0-6 ar i be-
handling og oppfglging som ikke far EIBL

Hvilke yrkesgrupper der du jobber er involvert i EIBI? Kryss av for alle relevante

- Legespesialist
- Lege, ikke spesialist
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- Psykolog

- Psykologspesialist

- Pedagog/spesialpedagog

- Sykepleier

- Fysioterapeut

- Ergoterapeut

- Barnevernspedagog

- Vernepleier

- Klinisk ernzringsfysiolog

- Logoped

- Sosionom

- Andre

Svaralternativer var (for hver av yrkesgruppene)
o -Ja /Nei /Vetikke

Hvor ofte veileder spesialisthelsetjenesten der du jobber kommunale ansatte i EIBI-tiltak?
Svaralternativer var (sett ett kryss):

o Ukentlig

o Manedlig

o Halvarlig

o Sjeldnere enn hvert halvar

Hvor ofte yter et team i spesialisthelsetjenesten der du jobber tjenester relatert til et konkret
barn som mottar EIBI? Her mener vi ikke konsultasjoner eller veiledning gitt av en fagperson,
men involvering av et helt team
Svaralternativer var (sett ett kryss):

o Ukentlig

o Manedlig

o Halvarlig

o Sjeldnere enn hvert halvar

Apent valgfritt spgrsmal: Utdyp ved behov

Hvor ofte er spesialist- og primaerhelsetjenesten i kontakt med hverandre om et barn som mot-
tar EIBI? Her mener vi helsetjenester (ikke andre i det kommunale tjenesteapparatet som bar-
nehage osv.)
Svaralternativer var (sett ett kryss):

o Ukentlig

o Manedlig

o Halvarlig

o Sjeldnere enn hvert halvar

Apent valgfritt spgrsmal: Beskriv kort hvordan spesialist- og primaerhelsetjenesten samarbeider
om barn 0-6 ar med autisme som far en tidlig innsats, som EIBI eller andre former.

Apent valgfritt spgrsmal: Beskriv kort hvem din enhet samarbeider med nar det gjelder popula-
sjonen barn 0-6 ar med autisme som far en tidlig innsats, som EIBI eller andre tiltak.
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Her lurer vi pa om spesialisthelsetjenesten samarbeider direkte med barnehager eller andre in-

stanser i kommunen om tiltak til barn 0-6 dr med autismediagnose. Med "direkte" mener vi uten

at kontakten skjer via primaerhelsetjenesten

- Spesialisthelsetjenesten veileder, ved behov, kommuneansatte i spgrsmal om
enkeltindivider med autisme

- Spesialisthelsetjenesten veileder/gir kurs om autisme generelt til kommunene

- Samarbeidet om enkeltindivider skjer alltid via primaerhelsetjenesten

- Kommuneansatte kan ta direkte kontakt med spesialisthelsetjenesten for veiledning om
enkeltindivider

- Gir veiledning til kommuneansatte i spgrsmal om enkeltindivider med autisme

- Veileder/gir kurs om autisme generelt til kommunene

- Veiledning og lignende i tilfeller for enkeltindivider skjer alltid via primeerhelsetjenesten

Svaralternativer var (for hvert av spgrsmdlene):
o Stemmer /Stemmer ikke /Vet ikke

Apent valgfritt spgrsmal: Beskriv i stikkord hvordan spesialisthelsetjenesten samarbeider med
kommunene

Del 5 av 6: Om tilrettelegging for minoritetssprdklige familier i tilbudet fra spesialisthelse-
tjenesten du svarer for

Hvordan tilrettelegges aktuelle tiltak for minoritetsspraklige familier?

- Er skriftlig informasjon om diagnoser, rettigheter og behandlingsforlgp gitt pa sprak og niva
som faktisk er forstaelig for familien?

- Gis det tilbud om kvalifisert tolk som har erfaring fra helse- og omsorgsfeltet?

- Erdettilgang pa ansatte eller ressurspersoner med kulturkompetanse som kan bygge bro
mellom fagfeltet og familiens virkelighetsforstaelse?

- Blir det gjort en vurdering av familiens kulturelle forstaelse av barnets diagnose og
behandlingstilbud?

- Erdetlagt til rette for alternativ informasjonsdeling for familier med lav digital
kompetanse?

- Sikrer tjenesten at minoritetsspraklige foreldre forstar og kan bruke digitale
helseplattformer?

- Jobber spesialisthelsetjenesten med a bygge tillit hos familier med negative erfaringer fra
det offentlige hjelpeapparatet?

Svaralternativer var (for hvert av spgrsmdlene):
o Ja/Delvis / Nei / Vet ikke

Apent valgfritt spgrsmal: Beskriv kort hvordan tjenesten sikrer at minoritetsspraklige foreldre
forstar og kan bruke digitale helseplattformer

Apent valgfritt spgrsmal: Beskriv kort hvordan tjenesten du svarer for - jobber med 4 bygge tillit
hos familier med negative erfaringer fra det offentlige hjelpeapparatet

Del 6 av 6: Om utfordringer knyttet til tidlig-innsats tiltak til barn 0-6 ar med autisme-
diagnose

- Erdetutfordringer med tanke pa tilbudet om tidlig-innsats tiltak i enheten du
representerer?
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Utfordringer relatert til ressursbehov (personellressurser)

Venteliste (barn i kg for oppstart pa behandling)

Kapasitet til a levere tiltaket etter fagprosedyren

Utfordringer relatert til gkonomiske aspekter

Utfordringer relatert til faglig kompetanse

Utfordringer relatert til prioriteringer

Utfordringer relatert til tilgang til kvalifisert tolk som har erfaring fra helse- og
omsorgsfeltet

Utfordringer relatert til samarbeid pa tvers av tjenestenivaer, sektorer og fagmiljger
Utfordringer relatert til likeverdighet i tjenester

Utfordringer relatert til foreldresamarbeid

Utfordringer relatert til etiske problemstillinger

Svaralternativer var (for hvert av spgrsmdlene):

o Ja/Delvis / Nei / Vet ikke

Apent valgfritt spgrsmal: Andre typer utfordringer, beskriv

Basert pa spgrsmalene over: Omtrent hvor stor er samlet grad av utfordringer knyttet til tilbu-
det om tidlig innsats-tiltak til barn 0-6 ar med autismediagnose i enheten du representerer?
Numeric Rating Scale der 0= sveert liten grad av utfordringer og 10= sveert stor grad av utford-

ringer - sett fra spesialisthelsetjenesten

Til slutt: Har du en generell kommentar om tidlig innsats-tiltak til barn 0-6 ar som har

fatt en autismediagnose? Eller innspill til spgrsmalene vi har stilt?

Tusen takk for din besvarelse!
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Vedlegg 3: Del 3, Metode for
forskningskart

[ utarbeidelsen av dette forenklede forskningskartet, baserte vi oss pa metodene skis-

serti den publiserte prosjektplanen (9), og Campbell Collaborations veileder for forsk-

ningskart (15).

Inklusjonskriterier i forskningskartet

Vi brukte fglgende inklusjonskriterier:

Populasjon

Barn 0-6 ar med autismediagnose (utgjgr 80 % eller mer av den
samlede populasjonen, dersom det dreide seg om blandingspo-
pulasjon og det ikke var separate data for malgruppen).

- For spgrsmal om erfaringer med tiltaket, inkluderte vi syste-
matiske oversikter som undersgker foreldres og barnas erfa-
ringer med tiltaket som er gitt til barnet.

Tiltak

Individrettede terapiformer ment for a utvikle og bevare funksjo-
ner som sprak, kommunikasjon og sosiale ferdigheter eller tiltak
rettet mot a stimulere oppleaering og utvikling, dvs. generelle
funksjoner/funksjonelle ferdigheter, kognisjon og atferd i daglig-
livet. Eksempler pa relevante tiltak er EIBI, naturalistiske utvik-
lingsbaserte atferdstiltak (eng. Naturalistic Developmental Beha-
vioral Interventions; NDBI), kommunikasjonsfokuserte lekba-
serte tilneerminger, som TEACCH-modellen, Karlstad modellen,
Eklektisk tilneerming, med flere.

Vi inkluderte publikasjoner om effekter av- eller erfaringer med
tiltaket uansett oppfglgingstid, sa lenge tiltaket ble gitt barn ved
0-6 ars alder.

Sammenligning

For systematiske oversikter om effekt, inkluderte vi alle typer
sammenlikninger.

Utfall; fokus-
omrader

Vi inkluderte alle typer utfall relatert til autisme pa effekt av-til-
taket, men vi har ikke hentet ut resultater fra publikasjonene.
Effektutfall pa barnet:
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Sprak, kommunikasjon og sosiale ferdigheter hos barn og
andre relevante utfall som omhandler kognisjon, funksjon,
livskvalitet (inkludert velveere /trivsel/livstilfredshet), helse
og atferd. Ugnskede effekter (bivirkninger) og hendelser (sik-
kerhet).

Andre effektutfall:
Organisatoriske utfall, kostnader.

Foreldres og barnas erfaringer med tiltaket gitt til barnet, inklu-
dert foreldreoppleering, tilpassing til sprak og kultur, foreldres-
tress, livskvalitet og annet.

Vi dpnet for andre relevante utfall som er undersgkt i de inklu-
derte publikasjonene.

Studiedesign - Systematiske oversikter om effekt av- og/eller erfaringer
med tiltak
- Paraplyoversikter om effekt av tiltak

De systematiske oversiktene matte ha utfgrt sgk i minst to data-
baser, oppgi klare inklusjons- og eksklusjonskriterier, og inklu-
dere kvalitetsvurdering (det vil si vurdering av risiko for syste-
matisk skjevheter (RoB) og/eller vurdering av de inkluderte pri-
meerstudienes interne validitet.

Publikasjonsar | Vi sgkte for perioden 2015-2025, men besluttet a inkludere fra
2018

Kontekst Tiltaket kunne inkludere terapiform som involverer spesialist-
helsetjenesten, kommunale helsetjenester, pedagogisk psykolo-
gisk tjeneste og barnehage. Hoveddelen av tiltaket matte ikke
ngdvendigvis foregd i helsetjenesten.

Sprak Engelsk og skandinavisk.

EksklusjonsKkriterier

Vi ekskluderte fglgende typer studier og publikasjoner:

Vi ekskluderte tiltak som medikamentell behandling, kostholdstiltak og alternativ me-

disin. Vi ekskluderte ogsa andre tiltak som for eksempel fysisk aktivitet, neurofeed-

back, transkraniell magnetisk stimulering, og tiltak med virtuell reality teknologi.

e Publikasjoner der tiltaket var gitt til en bredere populasjon (det vil si stgrre spenn-
vidde pa aldersgruppen eller inklusjon av individer med andre diagnoser) enn barn
0-6 ar med autismediagnose uten at det var oppgitt resultater for denne gruppen
spesielt. Vi inkluderte publikasjoner dersom den fantes separate resultater for barn
0-6 ar med autismediagnose eller om de utgjorde 80 % eller mer av den samlede
populasjonen.
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Litteratursgk

Seok i databaser

Bibliotekar IK utarbeidet en sgkestrategi (vedlegg 4) i samarbeid med prosjektgruppen
og utfgrte sgkene. Bibliotekar Ingrid Harboe fagfellevurderte sgkestrategien. Sgket ble
avsluttet i september 2025 og inkluderte sgk i fglgende databaser:

. MEDLINE (Ovid)

. Embase (Ovid)

. PsycINFO (Ovid)

. Epistemonikos

. Cochrane Database of Systematic Reviews

. CINAHL (Ebsco)

. ERIC (ProQuest)

. HTA Database INAHTA

Seket bestod av tekstord og tilgjengelige emneord for autisme og relevante tiltak. Vi
brukte spesifikke sgkeord for programmer som EIBI og JASPER, samt behavioural ana-
lysis og DENVER. For a fange opp sa mange relevante oversikter som mulig, brukte vi
ogsd mer generelle sgkeord som for eksempel program, training, early intervention og
habilitation. Sgket ble avgrenset til systematiske oversikter publisert fra og med 2015.
Alle sgk er gjengitt i rapportens vedlegg 4.

Sgketreffene ble eksportert til EndNote og IK fjernet dubletter fgr referansene ble eks-
portert videre til EPPI Reviewer for gjennomgang.

Utvelging av systematiske oversikter

To prosjektmedarbeidere (GB og IBL) gjorde vurderinger av titler/sammendrag fra lit-
teratursgket opp mot inklusjonskriteriene (GB og IBL). Vi brukte maskinleeringsfunk-
sjoner i det elektroniske verktgyet EPPI-Reviewer (33) for a hjelpe oss med a vurdere
titler og sammendrag mer effektivt. Enkelt sagt betyr maskinleering at vi tar i bruk algo-
ritmer som gjgr at programvaren er i stand til d leere fra og utvikle beslutningsstgtte
basert pa empiriske data som vi forer den med. I arbeidet med a vurdere titler og sam-
mendrag benyttet vi «priority screening» som er en rangeringsalgoritme i programva-
ren EPPI-Reviewer.

Figur V1 viser fremdriften i screeningen, der rangeringsalgoritmen har bidratt med a

presentere de fleste av de relevante systematiske oversiktene i starten av prosessen
(den bratte delen av kurven). Der kurven flater ut, illustrerer at det var lengre mellom
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hver oversikt som ble inkludert, dvs. lavere inklusjonsfrekvens i screeningprosessen .

Screening progress

Incleded

Total ltems

Figur V1, lllustrasjon av screeningprosessen

Uthenting av data

En medarbeider (IBL) hentet ut data fra de inkluderte studiene og kodet disse i det di-
gitale verktgyet EPPI-Reviewer.

Studiekarakteristika

Vi hentet ut fglgende studiekarakteristika fra de inkluderte studiene, se kodebok (tabell
V6): publikasjonsar, design/type systematisk oversikt eller paraplyoversikt, type kvali-
tetsvurderings verktgy, antall inkluderte (relevante) primeerstudier, enkel beskrivelse
av studiedesign, populasjon (diagnose og aldersgruppe), tiltak, kontrolltiltak, utfall/ef-
fekt malt pa barnet, effekt pa foreldre, og kostnadseffektivitet.

Kodebok

Utviklingen av en kodebok var en del av prosjektet. Kodeboken (tabell V6) spesifiserer
hvilke hoved- og underkategorier som inngar i forskningskartets akser, filter og seg-
menter, med tilhgrende definisjoner/beskrivelser. Vi har oppgitt kodeboken pa engelsk
siden plattformen Eppi-Vis er pa engelsk, og gjor at kodingen i forskningskartet er for-
staelig for flere.

Tabell V6, Kodebok for forskningskartet (forklart pd engelsk)

Code (Norwe- Subcode Explanation (in Norwegian)
gian)
Studydesign Systematic review of effects of | Systematic review where no meta-analysis
(studiedesign) interventions without meta- is presented
analysis (Systematisk oversikt over effekt av tiltak
uten meta-analyse)
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Systematic review of effects of
interventions with meta-anal-
ysis

Systematic review with a meta-analysis
presented

(Systematisk oversikt over effekt av tiltak
med meta-analyse)

Systematic review of parental
experiences

Qualitative evidence synthesis
(Systematisk oversikt over kvalitative stu-
dier av foreldres erfaringer)

Umbrella review

Reviews of reviews (paraplyoversikt)

dering av pri-
meerstudier)

Year of publica- 2018-2025

tion (publika-

sjonsar)

Study methodo- | Cochrane Risk of Bias Tool
logical qua- (RoB)

lity /Risk of bias Newcastle-Ottawa Scale
assessment tool | (NOS)

(metode brukt ROBINS-I

for kvalitetsvur- Jadad Scale

JBI Critical Appraisal Tools

The Evaluative Method for De-
termining EBP in Autism

Other

Number of rele-
vant included
studies (antall
inkluderte rele-
vante studier)

<10

10-20

21-40

>40

If the review included a broader popula-
tion or multiple interventions, we have re-
ported the number of studies involving
children aged 0-6 years with autism
and/or the number of studies with rele-
vant interventions. For umbrella reviews,
we have provided the number of primary
studies.

tervention (Type
tidlig innsats til-
tak)

(ABA)

Any type of early intensive in-
tervention

Any type of early intervention

DIRFloortime

Early Intensive Behavioural
Interventions (EIBI)

Included study Single subject-studies (Enkeltkasusstudier)
designs RCTs and other group-based (Randomiserte kontrollerte studier eller
studies andre gruppebaserte studier)
Both primary single subject- (Bade enkeltkasusstudier og gruppeba-
studies and group-based stud- | serte studier)
ies
Population ASD 0-6 years Individuals with autism aged 0 to 6 years.
In cases where the review included ut to
eight or even 12 years, we coded for 0-6.
Thus the code is not precise.
ASD 0-18 years Individuals with autism aged 0 to 18 years
ASD all ages Individuals with autism of any age. We
looked for separate presentation of results
of the 0-6 year age group, and included
only reviews if such information was
given.
Children with neurodevelop- A broader population, but the review in-
mental disorders (including cluded information on ASD 0-6 years sepa-
ASD) ratey. (Barn med nevroutviklingsforstyr-
relser - inkludert autisme)
Type of early in- | Applied behavioural analysis Codes on interventions are only indicative

on which interventions that were studied
in the reviews. Some reviews did include
broader concepts, such as ABA, NDBI or
non-pharmacological interventions, and
detailed the models in the results chapter.
Others included a specific intervention
model only.
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Early Start Denver Model
(ESDM)

Enhanced Milieu Teaching
(EMT)

Incidental Teaching (IT)

JASPER

Karlstad-model

Naturalistic Developmental
Behavioral Interventions

Other type of early interven-
tion

Pivotal Response Treatments
(PRT)

Project ImPACT

SCERTS

TEACCH-model

Any type of early intensive
ABA intervention

Any type of early ABA inter-
vention

Other type of early interven-
tion, non-ABA

The codes should be organised (struc-
tured) better in a future evidence and gap
mabp.

Comparison in-
tervention (kon-
troll tiltak)

No control intervention

Not-specified control interven-
tion

Other type of early interven-
tion

Same intervention, different
deliver

Treatment as usual («TAU")

Types of out-
comes (child)

Adaptive functioning

Adaptive behavior (Adaptiv atferd)

Additional problems such as
depression, anxiety, ADHD,
eating disorder etc.

Autism symptom severity

Challenging behaviour

(utfordrende eller ugnsket atferd)

Cognition

Cognition, cognitive functioning (kognitiv
fingering)

Communication skills

(kommunikasjonsferdigheter)

1Q

Language

Language skills or language development
(sprak, sprautvikling)

Longer term effects

Long term effects, follow-up effects more
than a year after intervention (langtidsef-
fekter, eller der det er oppgitt effecter ett
ar eller senere etter levering av tiltaket)

Overall functioning

Such as daily functioning etc. (generell fin-
gering)

Other outcomes

Play

Play functioning (naturlig lek, deltagelse i
lek)

Restrictive or repetitive beha-
viour

(restriktiv eller repetitiv atferd)

Service needs

Need of healthcare-services, educational
services etc.

Social skills/functioning

Socialization, social sKkills, social func-
tioning (Sosiale ferdigheter og utvikling)
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Target behaviour

Any child outcome

Parental out-
comes (effect)

No parental outcomes repor-
ted

Other parental effects

Parental or family QOL

Parent fidelity or skills related
to intervention delivery

Including parent fidelity

Parental stress

Cost effective-
ness

No economic evaluation of in-
terventions in autism included

Study include economic evalu-
ation of interventions in au-
tism

Study include some (limited)
information on costs
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Vedlegg 4, Inkluderte systematiske
oversikter og oversikter over
kvalitative studier om foreldres
erfaringer med tiltak

Tabell V7, Inkluderte systematiske oversikter over effekt (n=50) i alfabetisk rekkefolge

Forsteforfatter |Tittel
Avila-Pons Naturalistic developmental-behavioral interventions for early autism: Charac-
(2024) teristics and effects

Bejarano-Martin
(2020)

Efficacy of focused social and communication intervention practices for
young children with autism spectrum disorder: A meta-analysis

Binns (2019)

Developmental social pragmatic interventions for preschoolers with autism
spectrum disorder: A systematic review

Cheng (2023)

Effects of Parent-Implemented Interventions on Outcomes of Children with
Autism: A Meta-Analysis

Chetcuti (2025)

Characterizing predictors of response to behavioral interventions for children
with autism spectrum disorder: A meta-analytic approach

Crank (2021)

Understanding the Effects of Naturalistic Developmental Behavioral Interven-
tions: A Project AIM Meta-analysis

Daniolou (2022)

The Efficacy of Early Interventions for Children with Autism Spectrum Disor-
ders: A Systematic Review and Meta-Analysis

Dijkstra-de
(2023)

Effectivity of Play-Based Interventions in Children with Autism Spectrum Dis-
order and Their Parents: A Systematic Review

Dubin (2020)

Naturalistic interventions to improve prelinguistic communication for chil-
dren with autism spectrum disorder: A systematic review

Eckes (2023) Comprehensive ABA-based interventions in the treatment of children with
autism spectrum disorder - a meta-analysis

Fang (2023) Early childhood interventions in educational settings that promote school
readiness for children with autism and other developmental disabilities: Sys-
tematic review

Franz (2022) Early intervention for very young children with or at high likelihood for au-

tism spectrum disorder: An overview of reviews

French (2018)

Annual Research Review: Early intervention for infants and young children
with, or at-risk of, autism spectrum disorder: a systematic review

Fuller (2020)

The Effects of the Early Start Denver Model for Children with Autism Spec-
trum Disorder: A Meta-Analysis
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Fuller (2020)

The Effects of Early Intervention on Social Communication Outcomes for Chil-
dren with Autism Spectrum Disorder: A Meta-analysis

Gosling (2022)

Efficacy of psychosocial interventions for Autism spectrum disorder: an um-
brella review

McGlade (2023)

Efficacy of very early interventions on neurodevelopmental outcomes for in-
fants and toddlers at increased likelihood of or diagnosed with autism: A sys-
tematic review and meta-analysis

Meza (2023)

Non-pharmacological interventions for autism spectrum disorder in children:
an overview of systematic reviews

Naveed (2019)

Implementation and effectiveness of non-specialist mediated interventions
for children with Autism Spectrum Disorder: A systematic review and meta-
analysis

Nevill (2018) Meta-analysis of parent-mediated interventions for young children with au-
tism spectrum disorder

Ona (2020) Effects of pivotal response treatment (PRT) for children with autism spec-
trum disorders (ASD): A systematic review

Ouyang (2024) Comparison of the efficacy of parent-mediated NDBIs on developmental
skills in children with ASD and fidelity in parents: a systematic review and
network meta-analysis

Pak (2023) Long-Term Effects of Early Communication Interventions: A Systematic Re-
view and Meta-Analysis

Pope (2025) The Effect of Naturalistic Developmental Behavioral Interventions and Aided
AAC on the Language Development of Children on the Autism Spectrum with
Minimal Speech: A Systematic Review and Meta-analysis

Reichow (2018) | Early intensive behavioral intervention (EIBI) for young children with autism
spectrum disorders (ASD)

Rodgers (2020) |Interventions based on early intensive applied behaviour analysis for autistic
children: a systematic review and cost-effectiveness analysis

Rodgers (2021) |Intensive behavioural interventions based on applied behaviour analysis for

young children with autism: An international collaborative individual partici-
pant data meta-analysis

Sampaio (2022)

The cost-effectiveness of treatments for attention deficit-hyperactivity disor-
der and autism spectrum disorder in children and adolescents: a systematic
review

Sandbank (2020) |Project AIM: Autism intervention meta-analysis for studies of young children

Sandbank (2020) |Intervention Effects on Language in Children With Autism: A Project AIM
Meta-Analysis

Sandbank (2023) | Autism intervention meta-analysis of early childhood studies (Project AIM):
updated systematic review and secondary analysis

Sandbank (2024) | Determining Associations Between Intervention Amount and Outcomes for
Young Autistic Children: A Meta-Analysis

Santos (2025) Behavioral therapies for the treatment of autism spectrum disorder: A sys-
tematic review

Shi (2021) Cognitive, Language, and Behavioral Outcomes in Children With Autism Spec-
trum Disorders Exposed to Early Comprehensive Treatment Models: A Meta-
Analysis and Meta-Regression
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Shi (2025)

Effects of TEACCH on social functioning in individuals with autism spectrum
disorders: a systematic review and meta-analysis

Song (2025) Overview of Meta-Analyses on Naturalistic Developmental Behavioral Inter-
ventions for Children with Autism Spectrum Disorder

Su (2018) Effectiveness of cognitive, developmental, and behavioural interventions for
Autism Spectrum Disorder in preschool-aged children: A systematic review
and meta-analysis

Tan-MacNeill A systematic review of online parent-implemented interventions for children

(2021) with neurodevelopmental disorders

Tiede (2019)

Meta-analysis of naturalistic developmental behavioral interventions for
young children with autism spectrum disorder

Trembath (2023)

Non-pharmacological interventions for autistic children: An umbrella review

Tupou (2019)

Preschool interventions for children with autism spectrum disorder: A review
of effectiveness studies

Uljarevic (2021) |Examining Effectiveness and Predictors of Treatment Response of Pivotal Re-
sponse Treatment in Autism: An Umbrella Review and a Meta-Analysis

Waddington The effects of JASPER intervention for children with autism spectrum disor-

(2021) der: A systematic review

Wang (2022) A meta-analysis of the effect of the Early Start Denver Model in children with
autism spectrum disorder

Wergeland Early behavioral interventions for children and adolescents with autism spec-

(2022) trum disorder in routine clinical care: A systematic review and meta-analysis

Yi (2022) Effectiveness of the SCERTS Model-Based Interventions for Autistic Children:
A Systematic Review

Yu (2020) Efficacy of Interventions Based on Applied Behavior Analysis for Autism Spec-
trum Disorder: A Meta-Analysis

Yu (2023) Efficacy of nonpharmacological interventions targeting social function in chil-

dren and adults with autism spectrum disorder: A systematic review and
meta-analysis

Yuan (2023)

Group instruction for young children with autism: A systematic review

Zhao (2025)

Parent-Mediated Interventions for ASD Under 3 Years: A Systematic Review,
Meta Analysis, and Moderator Analyses

Vi identifiserte dtte systematiske oversikter som kan vare aktuelle for a belyse foreld-

res erfaringer med tidlig innsats tiltak. Vi har lest sammendraget, men ikke undersgkt
publikasjonene i fulltekst. De atte er listet i tabell V8.

Tabell V8, Systematiske oversikter over kvalitative studier om foreldres erfaringer med
tidlig innsats tiltak (n=8) i alfabetisk rekkefplge etter farsteforfatter

Forsteforfatter |Tittel
Boshoff (2021) A meta-synthesis of how parents of children with autism describe their ex-
perience of accessing and using routine healthcare services for their chil-
dren
Buckeridge Child, family and professional views on valued communication outcomes for
(2024) non-verbal children with neurodisability: A qualitative meta-synthesis
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Douglas (2023) | Barriers and benefits experienced by caregivers seeking medical care for
their children with autism spectrum disorders: A qualitative meta-synthesis
Jurek (2023) Parental experience of parent-mediated intervention for children with ASD:

A systematic review and qualitative evidence synthesis

Pagnier (2024)

The Autistic Parenting Journey: A Systematic Review of Qualitative Evidence
and Thematic Meta-Synthesis

Samsell (2022)

Parents' experiences of caring for a child with autism spectrum disorder in
the United States: A systematic review and metasynthesis of qualitative evi-
dence

Singh (2019)

Autism Disparities: A Systematic Review and Meta-Ethnography of Qualita-
tive Research

Wong (2022)

Experiences of peer support amongst parents of children with neurodevel-
opmental disorders: A qualitative systematic review
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Vedlegg 5: Del 3, Sgkestrategi for

forskningskart

Sgkestrategi sept. 2025

Dato for alle sgk: 12.09.2025

Seketreff totalt: 9247

Soketreff etter dublettkontroll i EndNote og EPPI: 4220

MEDLINE (Ovid)

Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations, Daily

and Versions 1946 to September 09, 2025
Sgketreff: 1728

1

exp Autism Spectrum Disorder/ or (autism or autistic or asperger* or neurodiver-
gen*).ti,ab,kf,bt.

84769

(early or intensive* or habilitat* or training or program* or rehabilitat* or psychotherap* or
eibi or ((behavior* or behaviour*) adj3 (analys* or therap* or treat* or intervention*)) or
aba or denver or esdm or hanen or "more than words" or jasper or engagement regulation
or "joint attention" or PACT or "autism communication trial" or TEACCH or "Treatment and
Education of Autistic and related Communication handicapBarneavdeling Children" or karls-
tad or "non-pharmacological" or nonpharmacological or eclectic* or integrative or inte-
grated or multimodal or interdisciplinary or ((language or communicat*) adj2 (therap* or in-
tervention*)) or naturalistic* or pivotal response or prt or symbolic* play* or play based or
incidental teaching or milieu teaching or emt or project impact or DIR?Floortime* or "Devel-
opmental Individual-differences and Relationship-based" or DIRTM or SCERTS* or "Social
Communication Emotional Regulation and Transactional Support" or neuro?afferm* or occu-
pational therap* or ((music* or danc* or movement* or art) adjl therap*) or psychoeducat*
or experiential learning or (individual* adj3 (plan* or therap* or intervention* or treat* or
instruct*))).ti,ab,kf,bt.

4981025

exp behavior therapy/ or applied behavior analysis/ or Early Intervention, Educational/ or
program evaluation/ or exp Rehabilitation/ or exp Psychotherapy/

662021

((Cognitive or Language or Behavior* or behaviour* or speech or learning or communication
or skill*) adj2 outcome*).ti,ab,kf,bt.

39450

(therap* or treatment* or follow-up or intervention*).ti.

2776891

or/2-5

7518249

land6

30338

exp Autism Spectrum Disorder/rh, th [rehabilitation]

7373

Ol N[O | U

7o0r8

32110
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((systematic* adj2 (overview or review* or search*)) or meta anal* or metaanal* or meta
regression* or meta review* or umbrella review* or "overview of reviews" or "review of re-

views" or (evidence* adj2 (synth* or overview* or review*)) or meta-synth* or meta-ethno-

10 graph* or narrative-synthes* or meta-aggregat*).ti,ab,kf,bt. or (review.pt. and (medline or 750589
pubmed or (qualitative adj (stud* or anal* or research*))).ti,ab,kf,bt.) or (systematic review
or meta-analysis).pt.

11 [9and 10 2153

12 | limit 11 to yr="2015 -Current" 1840

13 | (case reports or clinical trial).pt. 3035242

14 |12 not 13 1828

1s (exp adult/ or adolescent/) not (exp child/ or (child* or infan* or toddler* or preschool* or 2633216
kindergar* or daycare or Barneavdelingiatr* or paediatr*).ti,ab,kf,jn,nj,mp,so,jw.)

16 |14 not 15 1753

17 ((adult* or adolesc* or youth) not (child* or infan* or toddler* or preschool* or kindergar* 675025
or daycare or Barneavdelingiatr* or paediatr¥*)).ti.

18 |16 not 17 1687

19 | child/ or child, preschool/ or exp infant/ 2946065

20 (child* or infan* or toddler* or preschool* or kindergar* or daycare or Barneavdelingiatr* or 5459009
paediatr*).ti,ab,kf.

21 |190r 20 3694974

22 |14and 21 1223

23 |18 0r 22 1728

Embase (Ovid)
1974 to 2025 September 09
Seketreff: 2087

1

*autism/ or *asperger syndrome/ or (autism or autistic or asperger*).ti,ab,kf,bt. 108359

(early or intensive* or habilitat* or training or program* or rehabilitat* or psycho-
therap* or eibi or ((behavior* or behaviour*) adj3 (analys* or therap* or treat* or
intervention*)) or aba or denver or esdm or hanen or "more than words" or jasper
or engagement regulation or "joint attention" or PACT or "autism communication

trial" or TEACCH or "Treatment and Education of Autistic and related Communica-

tion handicapBarneavdeling Children" or karlstad or "non-pharmacological" or non-

pharmacological or eclectic* or integrative or integrated or multimodal or interdis-

ciplinary or ((language or communicat*) adj2 (therap* or intervention*)) or natural- | 6701502

istic* or pivotal response or prt or symbolic* play* or play based or incidental
teaching or milieu teaching or emt or project impact or DIR?Floortime* or "Devel-
opmental Individual-differences and Relationship-based" or DIRTM or SCERTS* or
"Social Communication Emotional Regulation and Transactional Support" or
neuro?afferm* or occupational therap* or ((music* or danc* or movement* or art)
adjl therap*) or psychoeducat* or experiential learning or (individual* adj3 (plan*
or therap* or intervention* or treat* or instruct*))).ti,ab,kf,bt.

exp *behavior therapy/ or *early intervention/ or exp *program evaluation/ or exp 336904
*rehabilitation/ or exp *psychotherapy/
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4 ((Cognitive or Language or Behavior* or behaviour* or speech or learning or com- 51880
munication or skill*) adj2 outcome*).ti,ab,kf,bt.
5 | (therap* or treatment™* or follow-up or intervention*).ti. 3581250
6 |or/2-5 9604445
7 [1and6 39608
g (autism/ or asperger syndrome/) and (exp behavior therapy/ or early intervention/ 12772
or exp rehabilitation/ or exp psychotherapy/)
9 | autism/rh 1140
10|7o0r8o0r9 44848
((systematic* adj2 (overview or review* or search*)) or meta anal* or metaanal* or
meta regression* or meta review* or umbrella review* or "overview of reviews" or
1 "review of reviews" or (evidence* adj2 (synth* or overview* or review*)) or meta- 839491
synth* or meta-ethnograph* or narrative-synthes* or meta-aggregat*).ti,ab,kf,bt.
or (review.ti. and (medline or pubmed or (qualitative adj (stud* or anal* or re-
search*))).ti,ab,kf,bt.)
evidence synthesis/ or exp meta analysis/ or "rapid review"/ or "systematic re-
12 view"/ or '}:merellg reviesv“/ e " / ' 701775
13 (11 o0r12 973521
14 |10and 13 3124
15 | limit 14 to yr="2015 -Current" 2640
16 | conference abstract.pt. 5599715
17 | 15 not 16 2285
18 (adult/ or adolescent/) not (exp child/ or (child* or infan* or toddler* or preschool* 9904906
or kindergar* or daycare or Barneavdelingiatr* or paediatr*).ti,ab,kf,jn,jx,so.)
19 |17 not 18 2131
20 ((adult* or adolesc* or youth) not (child* or infan* or toddler* or preschool* or kin- 841536
dergar* or daycare or Barneavdelingiatr* or paediatr¥)).ti.
21|19 not 20 2027
~ (child* or infan* or toddler* or preschool* or kindergar* or daycare or Barneav- 3146076
delingiatr* or paediatr*).ti,ab,kf,bt.
23 | exp child/ or child behavior/ or child development/ 3484044
24 |22 or 23 4406941
25|17 and 24 1492
26 |21or25 2087
PsycINFO (Ovid)
1806 to September 2025 Week 1
Sgketreff: 1429
1 | exp autism spectrum disorders/ 64007
2 | (autism or autistic or asperger¥*).ti,ab,bt,id. 75974
3 |1lor2 76905
4 (early or intensive* or habilitat* or training or program* or rehabilitat* or psycho- 1520579
therap* or eibi or ((behavior* or behaviour*) adj3 (analys* or therap* or treat* or
89
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intervention*)) or aba or denver or esdm or hanen or "more than words" or jasper
or engagement regulation or "joint attention" or PACT or "autism communication
trial" or TEACCH or "Treatment and Education of Autistic and related Communica-
tion handicapBarneavdeling Children" or karlstad or "non-pharmacological" or non-
pharmacological or eclectic* or integrative or integrated or multimodal or interdis-
ciplinary or ((language or communicat*) adj2 (therap* or intervention*)) or natural-
istic* or pivotal response or prt or symbolic* play* or play based or incidental
teaching or milieu teaching or emt or project impact or DIR?Floortime* or "Devel-
opmental Individual-differences and Relationship-based" or DIRTM or SCERTS* or
"Social Communication Emotional Regulation and Transactional Support" or
neuro?afferm* or occupational therap* or ((music* or danc* or movement* or art)
adjl therap*) or psychoeducat* or experiential learning or (individual* adj3 (plan*
or therap* or intervention* or treat* or instruct*))).ti,ab,bt,id.
exp behavior therapy/ or applied behavior analysis/ or early intervention/ or exp
5 | program evaluation/ or exp habilitation/ or exp child psychotherapy/ or exp psycho- | 394616
therapy/
6 ((Cognitive or Language or Behavior* or behaviour* or speech or learning or com- 34923
munication or skill*) adj2 outcome*).ti,ab,bt,id.
7 | (therap* or treatment™* or follow-up or intervention*).ti. 403460
8 |or/4-7 1831261
9 |3and8 34657
((systematic* adj2 (overview or review* or search*)) or meta anal* or metaanal* or
10 meta regression* or meta review* or umbrella review* or "overview of reviews" or 128519
"review of reviews" or (evidence* adj2 (synth* or overview* or review*)) or meta-
synth* or meta-ethnograph* or narrative-synthes* or meta-aggregat*).ti,ab,bt,id.
review.ti. and (medline or pubmed or (qualitative adj (stud* or anal* or re-
11 33640
search*))).ti,ab,bt,id.
12 | (meta analysis or metasynthesis or "systematic review").md. 87440
13 | or/10-12 141893
14 |9and 13 1846
15 | limit 14 to yr="2015 -Current" 1511
16 ((adult* or adolesc* or youth) not (child* or infan* or toddler* or preschool* or kin- 310627
dergar* or daycare or Barneavdelingiatr* or paediatr*)).ti.
17 | 15 not 16 1380
18 | (childhood birth 12 yrs or infancy 2 23 mo or preschool age 2 5 yrs).ag. 649667
(child* or infan* or toddler* or preschool* or kindergar* or daycare or Barneav-
19 o . . . 919119
delingiatr* or paediatr*).ti,ab,bt,it.
20|18 0r19 1083998
21|15and 20 929
2217 0r21 1429
Epistemonikos
Sek 1

Seketreff: Broad syntheses 125, systematic review 1519
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Title/abstract: autism OR autistic OR asperger* OR neurodivergent*

AND

Title/abstract: early OR intensive* OR habilitat* OR training OR program* OR rehabili-
tat* OR psychotherap* OR eibi OR ((behavior* OR behaviour*) AND (analys* OR
therap* OR treat* OR intervention*)) OR aba OR denver OR esdm OR hanen OR "more
than words" OR jasper OR "engagement regulation” OR "joint attention” OR PACT OR
"autism communication trial" OR TEACCH OR "Treatment AND Education of Autistic
AND related Communication handicapBarneavdeling Children" OR karlstad OR "non-
pharmacological” OR nonpharmacological OR eclectic* OR integrative OR integrated OR
multimodal OR interdisciplinary OR "language therapy" OR "communication therapy"
OR naturalistic* OR "pivotal response” OR prt OR "symbolic play” OR "play based" OR
"incidental teaching” OR "milieu teaching" OR emt OR "project impact" OR DIRFloor-
time* OR SCERTS* OR neuroafferm* OR "occupational therapy” OR ((music* OR danc*
OR movement* OR art) AND therap*) OR psychoeducat*

Publication year 2015-2025

Sk 2

Seketreff: Broad syntheses 36, systematic review 536
Title: autism OR autistic OR asperger* or neurodivergent*
AND

Title: therap* or treatment* or follow-up or intervention*
Publication year: 2015-2025

Cochrane Database of Systematic Reviews
Segkedato:14.08.2025
Sgketreff: 28

#1 (autism or autistic or asperger®*):ti,ab,kw 6379

#2 MeSH descriptor: [Autism Spectrum Disorder] explode all trees 2920

#3 #1 or #2 with Cochrane Library publication date Between Jan 2015 and Sep
2025, in Cochrane Reviews, Cochrane Protocols 28

CINAHL (Ebsco)

Seketreff: 822

(((MH "Asperger Syndrome" OR MH "Autism Spectrum Disorder") OR XB (autism or au-
tistic or asperger* or neurodivergen*)) AND (TI therap* or treatment™* or follow-up or
intervention*) AND ((MH "Meta Analysis” OR MH "Meta Synthesis") OR XB ((system-
atic* N2 (overview or review* or search*)) or meta anal* or metaanal* or meta regres-
sion* or meta review* or umbrella review* or "overview of reviews" or "review of re-
views" or (evidence* N2 (synth* or overview* or review*)) or meta-synth* or meta-eth-
nograph* or narrative-synthes* or meta-aggregat*))) OR (MH "Asperger Syndrome" OR
MH "Autism Spectrum Disorder") OR XB (autism or autistic or asperger* or neurodiver-
gen*)) AND (MH "Psychotherapy+" OR MH "Behavior Therapy+" OR MH "Applied Be-
havior Analysis" OR MH "Early Intervention+" OR MH "Habilitation+" OR XB (early or
intensive* or habilitat* or training or program™* or rehabilitat* or psychotherap* or eibi
or ((behavior* or behaviour*) N3 (analys* or therap* or treat* or intervention*)) or aba
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or denver or esdm or hanen or "more than words" or jasper or engagement regulation
or "joint attention" or PACT or "autism communication trial" or TEACCH or "Treatment
and Education of Autistic and related Communication handicapBarneavdeling Chil-
dren" or karlstad or "non-pharmacological” or nonpharmacological or eclectic* or inte-
grative or integrated or multimodal or interdisciplinary or language therap* or commu-
nication therap* or naturalistic* or pivotal response or prt or symbolic* play* or play
based or incidental teaching or milieu teaching or emt or project impact or DIR?Floor-
time* or SCERTS* or neuro?afferm* or occupational therap* or ((music* or danc* or
movement* or art) N1 therap*) or psychoeducat*)) AND ((MH "Meta Analysis" OR MH
"Meta Synthesis") OR XB ((systematic* N2 (overview or review* or search*)) or meta
anal* or metaanal* or meta regression™® or meta review* or umbrella review* or "over-
view of reviews" or "review of reviews" or (evidence* N2 (synth* or overview* or re-
view*)) or meta-synth* or meta-ethnograph* or narrative-synthes* or meta-aggre-

gat*)))
Filter publication date: 01/01/2015-09/12/2025

ERIC (ProQuest)

Seketreff: 825

((MAINSUBJECT.EXACT("Literature Reviews") OR abstract(review* OR meta-anal* OR
meta-synthes* OR metaanal* OR systematic search OR meta regression* OR evidence
synthes* OR meta-ethnograph* OR narrative-synthes* OR meta-aggregat*) OR title(re-
view* OR meta-anal* OR meta-synthes* OR metaanal* OR systematic search OR meta
regression® OR evidence synthes* OR meta-ethnograph* OR narrative-synthes* OR
meta-aggregat*)) AND (((MAINSUBJECT.EXACT.EXPLODE("Autism Spectrum Disor-
ders") OR abstract(autism OR autistic OR asperger* OR neurodivergen*) OR title(au-
tism OR autistic OR asperger* OR neurodivergen*)) AND (MAINSUBJECT.EXACT("Be-
havioral Science Research") OR (MAINSUBJECT.EXACT("Applied Behavior Analysis")
OR MAINSUBJECT.EXACT.EXPLODE("Behavior Modification")) OR MAINSUBJECT.EX-
ACT.EXPLODE("Psychotherapy") OR (MAINSUBJECT.EXACT ("Vocational Rehabilita-
tion") OR MAINSUBJECT.EXACT("Rehabilitation")) OR MAINSUBJECT.EXACT.EX-
PLODE("Early Intervention") OR abstract(early OR intensive* OR habilitat* OR training
OR program* OR rehabilitat* OR psychotherap* OR eibi OR therap* OR teaching OR in-
tervention™ OR treatment* OR aba OR denver OR esdm OR hanen OR "more than
words" OR jasper OR engagement regulation OR "joint attention" OR PACT OR "autism
communication trial" OR TEACCH OR "Treatment and Education of Autistic and related
Communication handicapBarneavdeling Children" OR karlstad OR "non-pharmacologi-
cal" OR nonpharmacological OR eclectic* OR integrative OR integrated OR multimodal
OR interdisciplinary OR naturalistic* OR pivotal response OR prt OR symbolic* play*
OR play based OR emt OR project impact OR DIRFloortime* OR SCERTS* OR neu-
roafferm* OR music* OR danc* OR movement* OR art) OR title(early OR intensive* OR
habilitat* OR training OR program* OR rehabilitat* OR psychotherap* OR eibi OR
therap* OR teaching OR intervention* OR treatment* OR aba OR denver OR esdm OR
hanen OR "more than words" OR jasper OR engagement regulation OR "joint attention"
OR PACT OR "autism communication trial" OR TEACCH OR "Treatment and Education
of Autistic and related Communication handicapBarneavdeling Children" OR karlstad
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OR "non-pharmacological" OR nonpharmacological OR eclectic* OR integrative OR inte-
grated OR multimodal OR interdisciplinary OR naturalistic* OR pivotal response OR prt
OR symbolic* play* OR play based OR emt OR project impact OR DIRFloortime* OR
SCERTS* OR neuroafferm* OR music* OR danc* OR movement* OR art))) NOT (ti-
tle(adult* OR adolescen* OR youth) NOT title(child* OR preschool* OR Barneavdelingi-
atr* OR paediatr* OR kindergar* OR Barneavdelingiatric* OR peadiatric* OR tod-
dler*)))) AND pd(20150101-20250930)

HTA Database

Sgketreff: 112

("Autism Spectrum Disorder"[mhe]) OR (autis*)[abs] OR (autis*)[Title] FROM 2015 TO
2025

Pagaende studier

ClinicalTrials.gov
Sgkedato: 12.01.2025
Sgketreff: 163

Condition: autism OR autistic

Intervention: early OR intensive* OR habilitat* OR training OR program* OR rehabili-
tat® OR psychotherap* OR eibi OR behavio* OR teaching OR denver OR ABA OR educat*
OR communicat* OR integra* OR naturalistic* OR eclectic* OR learning OR play*

Status: Recruiting, Not yet recruiting

Child (birth-17)

Interventional studies

ICTRP
Sokedato: 12.01.2025
Sgketreff: 370

Advanced search

(autism OR autistic OR asperger*) AND (early OR intensive* OR habilitat* OR training
OR program* OR rehabilitat* OR psychotherap* OR eibi OR behavio* OR teaching OR
denver OR ABA OR educat* OR communicat* OR integra* OR naturalistic* OR eclectic*
OR learning OR play*) AND (RCT OR random*)

Clinical Trials in Children

93
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Vedlegg 6: Pagaende studier om effekt
av tiltak

For & orientere oss om hvorvidt det pagar mulig relevante studier som undersgker
effekt av sammensatte tiltak som kombinerer prinsipper fra utviklingspsykologi og an-
vendt atferdsanalyse pa barn 0-6 ar med autisme, utfgrte bibliotekar (IK) sgk etter
pagaende studier som er registrert i plattformene ClinicalTrials.gov og i ICTRP (Inter-
national Clinical Trials Registry Platform). Se sgkestrategi i vedlegg 5 side 93. Sgketref-
fene var pa henholdsvis 163 og 370 referanser. Vi valgte 4 lese tittel pa referansene vi
fanti ClinicalTrials.gov, men har ikke screenet sgketreffet fra ICTRP av kapasitetshen-
Syn.

En av oss (IBL) leste tittel pa hver av de 163 referansene vi indentifiserte i Clinical-
Trials.gov og valgte ut mulige relevante pagaende studier. Disse er listet her:

1. The More Than Words® Program for Parents of Young Children With Social
Communication Challenges: A Pilot Pragmatic Randomized Waitlist-Control Trial [In-
ternet]. 2025. Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06909279

2. Evaluating Georgia Part C Implementation Outcomes [Internet]. 2025. Tilgjeng-
elig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT(07148258
3. Fostering Infant Responsivity and Reciprocity - Support to Thrive. A Multisite

Randomized Control Trial of a Preemptive Telehealth Intervention for Infants With
Early Signs of Autism Spectrum Disorders [Internet]. 2025. Tilgjengelig fra:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06817746

4, The Effect of Triple P Training Applied to Parents of Children With Autism Spec-
trum Disorder on Children's Repetitive Behaviors and Parents' Mood and Burnout Lev-
els [Internet]. 2025. Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT07027319

5. Theory of Mind-based Social Competence Group Intervention (ToM-SCGI) in
Children With Autism Spectrum Disorder: a Randomized Controlled Trial [Internet].
2024. Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06509152

6. Trial of an Online Spanish Pivotal Response Treatment Training in Autism Spec-
trum Disorder (PRT-0S) [Internet]. 2024. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT06690255

7. Randomized Controlled Trial of an Online Pivotal Response Treatment Training
in Autism Spectrum Disorder [Internet]. 2024. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT06523387
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8. Randomized Control Trial of SCERTS (Social Communication, Emotional Regu-
lation, Transactional Support) Program for Children With Autism Spectrum Disorder
[Internet]. 2024. Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT06733324

0. Investigation of Effectiveness of an Intensive Caregiver-involved Group- Based
Naturalistic Developmental Behavioral Intervention Program for Autistic Preschoolers-
A Pilot Randomized Controlled Trial [Internet]. 2024. Tilgjengelig fra: https://clinical-
trials.gov/study/NCT06221943

10. Evaluating the Effect of Use of Technologies to Increase the Cognitive Abilities
in Children With Autism Spectrum Disorders [Internet]. 2024. Tilgjengelig fra:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06310317

11. Early Neurodivergent Developmental Trajectories in Toddlers and Young Chil-
dren on the Autism Spectrum and Effectiveness of the Early Start Denver Model in
Community Settings [Internet]. 2024. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT06494605

12. Optimizing Outcomes Through Sequencing Parent-Mediated Interventions for
Young Children With Autism [Internet]. 2023. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT05926687

13. Impact of an E-Learning Parental Coaching for Parents of Young Children With
Autism Spectrum Disorder [Internet]. 2023. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT05726708

14. Paediatric Autism Communication Therapy (PACT) Combined With Manage-
ment as Usual Compared to Management as Usual Alone in Children With Autism Spec-
trum Disorder - a Pragmatic, National, Randomised Clinical Trial [Internet]. 2022.
Tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05673096

15. Effectiveness of PACT Intervention, Delivered by Parents, Guided by Videocon-
ference, on the Autism of Their Children With ASD [Internet]. 2020. Tilgjengelig fra:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04244721

16. A Center Based Early Intervention Program For Preschoolers With Develop-
mental Disorders [Internet]. 2019. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT04026386

17. Personalized, Responsive Intervention Sequences for Minimally Verbal Children
With Autism [Internet]. 2019. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT03883139

18. Neuroimaging Predictors of Improvement to Pivotal Response Treatment (PRT)
in Young Children With Autism [Internet]. 2018. Tilgjengelig fra: https://clinicaltri-
als.gov/study/NCT03583684

19. Brain Plasticity of Autism in Response to Early Behavioral Intervention: A Mul-
timodal MRI Study [Internet]. 2016. Tilgjengelig fra: https://clinical-
trials.gov/study/NCT02807766
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Saksnummer:

NOTAT TIL BESTILLERFORUM

Til: Bestillerforum
Fra: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)
Dato: 23.01.2026

Hva saken omhandler i korte trekk

ID2024_077: Seladelpar (Lyvdelzi) til behandling av primeer bilieer kolangitt (PBC) i kombinasjon med
ursodeoksykolsyre (UDCA) hos voksne som har utilstrekkelig respons pa UDCA, eller som monoterapi
hos pasienter som ikke kan tolerere UDCA.

Bakgrunn for saken

Bestillerforum RHF gav 10.02.2025 oppdrag om en metodevurdering med en helsegkonomisk analyse
fra DMP for ID2024_077. Bestillerforum ba i bestillingsordlyden om at komparator i analysen ogsa skal
inkludere bezafibrat.

DMP mottok dokumentasjon fra MT-innehaver, Gilead, 09.04.2025. Innsendt dokumentasjon var ikke i
samsvar med bestillingen i ID2024 077 om at komparator i analysen ogsa skal inkludere bezafibrat.
Gilead argumenterer for at de mener bezafibrat ikke er rett komparator og for at en indirekte
behandlingssammenligning mellom seladelpar og bezafibrat ikke lar seg gjere.

DMP gjorde en selvstendig vurdering av hvorvidt de kliniske studiene for henholdsvis seladelpar
(RESPONSE) og bezafibrat (BEZURSO) var egnet for a gjare en indirekte behandlingssammenligning
(ITC). DMP vurderte at en ITC mellom seladelpar og bezafibrat er giennomfarbar, og oversendte en
feasability assessment til Gilead om hvordan denne analysen kunne utarbeides. DMP informerte
samtidig Gilead om at dersom de ikke ville levere i trad med bestillingen, ville DMP ta saken til
Bestillerforum for & avklare videre saksgang.

Gilead bekreftet skriftlig til DMP at de ikke hadde til hensikt & levere dokumentasjon i trad med
bestillingen gjort i ID2024_077. DMP utarbeidet et notat 21.05.2025, og saken ble avbestilt i
Bestillerforum for nye metoder 16.06.2025.

Gilead anmodet pa nytt den 06.08.2025 om metodevurdering av seladelpar til bruk i tredjelinje etter
bezafibrat. | Bestillerforum 20.10.2025 ble fglgende besluttet:

«Bestillerforum for nye metoder ber pa nytt om at en metodevurdering, med en helsegkonomisk
analyse (kostnad-nytte-analyse), basert pa innsendt dokumentasjon fra leverandgr, gjennomfares av
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) pa hele indikasjonen.

Den helsegkonomiske analysen skal ta utgangspunkt i hele den godkjente indikasjonen og
Bestillerforum ber om at komparator i analysen ogsa inkluderer bezafibrat. Dersom leverandgr kan
levere relevant klinisk dokumentasjon, kan DMP ogsa gjennomfgre subgruppeanalyser for bruk av
seladelpar (Livdelzi) etter bezafibrat. Dersom leverandgren ikke leverer dokumentasjon til hele
oppdraget, ber Bestillerforum for Nye metoder om at DMP i stedet utarbeider et kort notat.»

DMP mottok dokumentasjon til metodevurderingen fra Gilead den 14.11.2025. Bezafibrat var ikke
inkludert som komparator. Ettersom leverandgren ikke har levert dokumentasjon til hele oppdraget,
har DMP utarbeidet et kort notat.

DMP har i dette notatet oppsummert offentlig tilgjengelig dokumentasjon om seladelpar til behandling
av primeer bilizer kolangitt (PBC), i tillegg til relevant innsendt dokumentasjon fra Gilead.

DMP har i tillegg konferert medisinske fageksperter rekruttert til dette oppdraget av RHF-ene:
Mette N. Vesterhus, Helse Vest.
Kristin M. Aasargd, Helse Midt-Norge.

Det vises for gvrig til DMP sitt notat fra 21.05.2025 for mer detaljer om saken.
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Handelsnavn Lyvdelzi
Virkestoff Seladelpar
ATC-nr A05AX07
MT-innehaver Gilead

Aktuell indikasjon

Behandling av primaer bilizer kolangitt; enten i kombinasjon med
ursodeoksykolsyre (UDCA) hos voksne med en utilstrekkelig respons pa
UDCA, eller som monoterapi hos voksne som ikke taler UDCA.

@vrige indikasjoner og
status i Nye metoder

Ingen

MT legemiddel

20.02.2025, betinget markedsfaringstillatelse (MT)

MT aktuell indikasjon

20.02.2025

Virkningsmekanisme

Seladelpar er en selektiv agonist for peroksisomproliferatoraktiverte
reseptor delta (PPARD).

Dosering og
administrasjonsmate

Kapsler (oral formulering) @ 10 mg én gang daglig. Behandlingen er
langvarig.

Sykdom, dagens
behandling og
alvorlighet

Primeer bilieer kolangitt (PBC) er en autoimmun, kronisk, kolestatisk
sykdom i de intrahepatiske galleganger med inflammasjon, fibrose og
risiko for & utvikle leversvikt (1). Sykdommen ble tidligere kalt primaer
bilizer cirrhose. PBC diagnostiseres pa bakgrunn av forhgyet alkalisk
fosfatase (ALP) og andre leverpragver som viser et kolestatisk manster,
oftest kombinert med anti-mitokondrie-antistoffer (1). Omtrent 90 % av
pasientene er kvinner, og diagnosen stilles oftest ved 40-50 ars alder.

De medisinske fagekspertene forteller at sa lenge pasienten har
tilstrekkelig effekt av behandling, er prognosen tilneermet lik som for
normalbefolkningen. De forteller ogsa at PBC var viktigste arsak til
levertransplantasjon fgr dagens standardbehandling ble tilgjengelig,
mens det per i dag er 5-6 % av pasientene med PBC som trenger
levertransplantasjon (2). Fagekspertene forteller videre at pasientene
har bedre prognose dersom behandling starter fgr utvikling av fibrose,
og at menn har darligere prognose enn kvinner.

De medisinske fagekspertene forteller at utilstrekkelig behandling kan
fare til darligere prognose med progresjon til endestadium leversykdom
med til dels kostbare komplikasjoner som krever sykehusbehandling,
prosedyrer og eventuelt innleggelser (som variceblgdning, ascites,
nyresvikt etc) og levertransplantasjon eller prematur dad. Ifglge data fra
svenske register har pasienter med ubehandlet PBC en 12-ganger gkt
mortalitet (3).

Dagens behandling og
plassering av
seladelpar i
behandlingsalgoritmen

| dag benyttes ursodeoksykolsyre (UDCA) i farstelinje til behandling av
primeer biliger kolangitt i Norge.

Andrelinjebehandling bestar primeert av bezafibrat, i kombinasjon med
UDCA eller som monoterapi. Bezafibrat er ikke markedsfart i Norge,
men kan forskrives pa godkjenningsfritak og dekkes via ordningen med
individuell stenad pa bla resept (jf. vilkar i Vedlegg 1 fra
Helsedirektoratet) (4).

Obetikolsyre (Ocaliva) var inntil nylig brukt i andrelinje i behandlingen av
PBC, men mistet MT i EU/EQDS i 2024 pa grunn av negativt nytte-
risikoforhold (5).

De medisinske fagekspertene forteller at de fleste pasienter responderer
godt pa UDCA. Noen pasienter far imidlertid utilstrekkelig effekt pa
UDCA (ca. 20-30 prosent) og noen sveert fa pasienter tolererer ikke
UDCA.
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De medisinske fagekspertene papeker at bezafibrat er mindre brukt enn
det som kunne forventes etter at obetikolsyre mistet MT. Dette kan ha
flere forklaringer:
- Merarbeid for forskriver med sgknader om godkjenningsfritak og
individuell stgnad
- Usikkerhet/utrygghet rundt forskrivning pa godkjenningsfritak
- Midlertidige problemer sommeren 2025 med a fa bezafibrat pa
individuell stgnad (rettet opp na)
- Det mangler pasientinformasjon pa norsk, og forskriver ma finne
f.eks. svensk pasientinformasjon pa egen hand
- Bezafibrat er ikke alltid tilgjengelig i apotekene
De medisinske fagekspertene forteller at disse forklaringene samlet gjar
at ikke alle pasientene har reell tilgang til bezafibrat per i dag.

Bade bezafibrat og seladelpar er PPAR-agonister; seladelpar en delta-
PPAR-agonist og bezafibrat en pan-PPAR-agonist.

De medisinske fagekspertene ser et behov for seladelpar og statter
plasseringen av seladelpar i tredjelinje etter bezafibrat. Fagekspertene
mener seladelpar kan vaere spesielt aktuell hos pasienter som har
kontraindikasjoner eller som ma slutte pa bezafibrat grunnet
bivirkninger, for eksempel nyrerelaterte bivirkninger eller rabdomyolyse,
som antas a skyldes bezafibrat sin effekt pa PPAR-alfa. Fagekspertene
er imidlertid usikre pa effekten av seladelpar hos pasientgruppen med
utilstrekkelig effekt av bezafibrat.

De medisinske fagekspertene foreslar falgende start- og stoppkriterier
for bruk av seladelpar i tredjelinje etter bezafibrat ved en eventuell
innfgring:

Start-kriterier:

e Pasienter som ikke har oppnadd remisjon etter Paris Il-kriteriene
etter behandling med UDCA + bezafibrat i minst 6-12 maneder
etter at bezafibrat ble startet.

e Pasienter som ikke har oppnadd remisjon etter Paris Il-kriteriene
0g som ma seponere bezafibrat pga uakseptable bivirkninger
eller der bezafibrat er kontraindisert.

Unntak og presiseringer:

Dersom det ikke er noen tegn til effekt av kombinasjonsbehandling
med UDCA + bezafibrat etter 6 mndr, bgr behandling med
seladelpar startes. Pasienter som har delvis effekt pa ALP etter 6
mndr kombinasjonsbehandling med UDCA + bezafibrat, men som
ikke har oppnadd remisjon, bagr observeres og evalueres igjen etter
12 mndr.

Det er ikke aktuelt a starte behandling med seladelpar for pasienter med
alder >75 ar, eller ved alder > 70 ar og leverstivhet malt ved Fibroscan <
9,6 kPa.

Stopp-kriterier:

o Behandlingen bgr avsluttes hvis den ikke farer til effekt innen 6
mndr, der effekt er definert som oppnaelse av Paris II-kriteriene,
eller >15 % fall i ALP selv om Paris lI-kriteriene ikke oppnas.

e Dersom det ikke er noen tegn til effekt etter 3 mndr, bagr man
vurdere & avslutte behandlingsforsgket.
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Klinisk effekt Effekt og sikkerhet av seladelpar til behandling av primeer biliger kolangitt

er studert i flere studier (6):

ENHANCE (stoppet tidlig), NCT03602560: Randomisert,
placebokontrollert, dobbeltblindet fase 3 studie av seladelpar 5 mg/dag
eller 10 mg/dag sammenlignet med placebo. Planlagt som pivotal studie,
men ble avsluttet tidlig som et fare-var-tiltak grunnet histologiske funn i
en fase 2 studie av seladelpar ved ikke-alkoholisk fettleversykdom (6).
Seladelpar 10 mg/dag ga en signifikant bedring i primaerendepunktet
(respons pa komposittendepunkt), samt av sekundzerendepunktene ALP
og pruritus, sammenlignet med placebo.

RESPONSE (pivotalstudie), NCT04620733: en multisenter, randomisert,
dobbeltblindet, placebokontrollert fase 3 studie av seladelpar
sammenlignet med placebo (7). Studien inkluderte 193 pasienter med
utilstrekkelig respons pa UDCA eller som ikke talte UDCA. Pasientene
ble randomisert til seladelpar eller placebo (2:1 ratio): 128 pasienter fikk
seladelpar 10 mg/dag og 65 pasienter fikk placebo. Gjennomsnittsalder
var 57 ar, giennomsnittlig alder ved diagnosetidspunkt var 49 ar, og
andel kvinner i studien var 92 % i placebo-armen vs. 96 % i seladelpar-
armen (6). Flertallet, 181/193 (94 %) av pasientene fikk UDCA i tillegg til
seladelpar/placebo.

Primaerendepunktet var kolestaserespons ved uke 52, definert som det
sammensatte endepunktet: alkalisk fosfatase (ALP) < 1,67 x gvre
normalniva, total bilirubin < gvre normalniva, og reduksjon i ALP = 15 %.

Sekundzerendepunkter var normalisering av ALP, endring i pruritus
(klge) malt i uke 24 og i uke 52 (NRS-skar), samt ulike grenser for
biokjemisk respons av ALP.

ALP var signifikant redusert sammenlignet med baseline etter én
maneds behandling med seladelpar vs. placebo, og redusert ALP ble
opprettholdt i hele studieperioden pa 12 maneder (Tabell 1).

Tabell 1. Resultater for primaer- og viktigste sekundeere
effektendepunkter. Kilde: EMA (6).

RESPONSE
Seladelpar | Placebo | Forskjell p

10 mg (N = 65) (95 %

(N=128) Kl)
Primaerendepunkt
Kolestaserespons ved uke 42 (28-
52, n (%) 79 (62) 13 (20) 53) <0,0001
Sekundarendepunkter
ALP normalisering* ved 25 (18-
uke 52, n (%) 32 (25) 0(0) 33) <0,0001
Endring i pruritus ved uke
26 (worst itch NRS score) 1.3 0.4 0.9 <0,0001
Least squares
(LS)gjennomsnitt

ALP — alkalisk fosfatase
*Definert som ALP <1,0 x @vre normalniva.
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Pruritus (klge) er et fremtredende symptom hos pasienter med PBC.
Hos ITT populasjonen var det en signifikant forskjell pa -0,9 i kigeskar
mellom seladelpar- og placebo-armen ved uke 26 (6). Hos subgruppen
av pasienter med en baseline klgeskar pa =4 (moderat til alvorlig
pruritus) var resultatet betydelig bedre i seladelpar-gruppen
sammenlignet med placebogruppen ved uke 26, med en LS-
gjennomsnitt (SE) pa -3,2 (0,28) vs -1,7 (0,41), forskjell -1,5 (-2,5, -0,5),
P=0,0047). Ifglge EMA kan en reduksjon i prutitus NRS score pa =3
poeng anses som en meningsfull og viktig forskjell (6).

| subgruppeanalyser var effekten av behandling med seladelpar lavere
hos pasienter med mer alvorlig sykdom (f.eks. ALP =350 U/L, cirrhose,
total bilirubin>1), Figur 16 i EPAR (6). Det sa ikke ut til & veere forskjell i
effekt mellom aldersgrupper eller kjgnn (6).

Estimert biokjemisk respons var pa rundt 35 % ved uke 52 i den
cirrhotiske populasjonen. Kun 18 pasienter (14 %) i RESPONSE hadde
cirrhose, og alle hadde mild leverfunksjonsnedsettelse (6). Effekt av
seladelpar har ikke blitt fastslatt hos pasienter med PBC med moderat
(Child-Pugh B) eller alvorlig (Child-Pugh C) nedsatt leverfunksjon.

De medisinske fagekspertene papeker at ALP er et godt validert
endepunkt, og ALP stiger vanligvis jevnt i Igpet av sykdommen. De
papeker videre at studien inkluderte noen pasienter (n=12 (6 %), n=4 i
placebo- og n=8 i seladelpar-armen) som ikke kunne tolerere UDCA, og
hvor seladelpar/placebo ble gitt i monoterapi. | denne gruppen vil man
kunne forvente en starre relativ effekt av seladelpar vs placebo, men
subgruppeanalyse for UDCA-intolerante ble ikke presentert av EMA
grunnet lavt pasientantall.

Pagaende studier av seladelpar til behandling av primaer biliger kolangitt:

ASSURE (pagaende), NCT03301506: apen forlengelsesstudie som
inkluderer pasienter fra andre studier av seladelpar for & studere
sikkerhet og effekt av seladelpar over 5 ar.

AFFIRM (forpliktelse knyttet til den betingede markedsfgringstillatelsen,
pagaende), NCT06051617: Randomisert, kontrollert, dobbeltblindet fase
3 studie av seladelpar vs placebo hos pasienter med PBC og
kompensert cirrhose. Studien vil samle data pa kliniske utfallsmal i
opptil tre ar per pasient, og kan gi mer informasjon om effekten hos
pasienter med mild (Child-Pugh A) til moderat (Child-Pugh B)
leverfunksjonsnedsettelse (6).

Rekruttering pagar (startet i 2023).

Seladelpar vs. bezafibrat

De medisinske fagekspertene papeker at selv om bade bezafibrat og
seladelpar er PPAR-delta agonister, sa kan det veere forskjeller i hvor
godt de bindes til delta-reseptoren og at dette kan gi ulik effekt. Gilead
har ikke forelagt DMP dokumentasjon for & vurdere om effekten av
seladelpar er lik, darligere eller bedre enn bezafibrat.

Dokumentasjon for seladelpar i tredjelinje etter bezafibrat
DMP har vurdert tilgjengelig dokumentasjon for bruk av seladelpar i
tredjelinje hos pasienter med utilstrekkelig effekt eller som ikke kan
tolerere bezafibrat.

Gilead har levert dokumentasjon i form av en konferanseposter som
presenterer effekt og sikkerhet i en undergruppe av pasienter som er
tidligere behandlet med enten obetikolsyre eller fibrater, basert pa en
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post hoc analyse av data fra RESPONSE og forlengelsesstudien
ASSURE. Kun 5/65 (7,7 %) pasienter i placebo-armen og 7/128 (5,5 %)
i seladelpar-armen var tidligere behandlet med fibrater. Det er ikke
oppgitt hvor mange av disse pasientene som hadde tilstrekkelig vs.
utilstrekkelig respons av fibrater, hvilken type fibrat pasientene hadde
fatt, eller andel pasienter som eventuelt ikke talte fibrater.

De medisinske fagekspertene papeker at utvalgsstarrelsen er lav, at
fibrater og obetikolsyre er sammenslatt, og at type fibrat (bezafibrat eller
fenofibrat) ikke er spesifisert. Det kan derfor ikke trekkes slutninger om
effekt og sikkerhet av seladelpar etter tidligere bruk av bezafibrat ut ifra
konferanseposteren.

Oppsummert vurderer DMP at det ikke finnes dokumentasjon som er
egnet for a vurdere relativ effekt og sikkerhet av seladelpar etter tidligere
bruk av bezafibrat, hos pasienter som har utilstrekkelig effekt av, eller
ikke tolererer, bezafibrat.

Bivirkninger

Basert pa erfaring fra kliniske studier var de hyppigst rapporterte
bivirkningene magesmerter (11,1 %), hodepine (7,2 %), kvalme (6,5 %)
og abdominal distensjon (3,9 %). Disse bivirkningene var ikke alvorlige
og farte ikke til seponering av seladelpar (8).

Hepatotoksisitet er identifisert som en viktig potensiell risiko i
risikohandteringsplanen, og sikkerheten til seladelpar hos PBC-
pasienter med avansert sykdom og moderat til alvorlig
leverfunksjonsnedsettelse er ikke fastslatt. Ettersom PBC er en
progressiv sykdom anbefaler EMA i preparatomtalen (8) at behandlende
lege skal vurdere & seponere seladelpar dersom pasienten utvikler
moderat leverfunksjonsnedsettelse (Child-Pugh B). Bruk av seladelpar
er ikke anbefalt hos pasienter med alvorlig leverfunksjonsnedsettelse
(Child-Pugh C) (8).

De nevnte sikkerhetsbekymringene vil bli adressert i de pagaende
studiene ASSURE og AFFIRM, som er spesifikke forpliktelser knyttet til
den betingede markedsfaringstillatelsen.

Gilead har ikke forelagt dokumentasjon om sikkerhet av seladelpar
sammenlignet med bezafibrat hos pasienter med PBC.

Kostnader

Kostnaden for 30 dagers behandling med seladelpar er NOK 78 306
(maksimal AUP inkl. mva.), som tilsvarer en arskostnad pa NOK 952
723.

Kostnaden for 30 dagers behandling med bezafibrat er omtrent NOK
620 inkl. mva., tilsvarende en arskostnad pa NOK 7 543.

Obetikolsyre har tidligere veert i bruk, men er ikke metodevurdert og
kostnadseffektivt prisniva er derfor ikke vurdert.

Pasientantall

De medisinske fagekspertene estimerer at det finnes ca. 1 700 PBC-
pasienter i Norge. Ifglge deres kliniske erfaring tolereres UDCA godt, og
det er sveert fa som ikke kan bruke UDCA. Omtrent 20-30 % av
pasientene har utilstrekkelig effekt pa UDCA alene. De medisinske
fagekspertene forklarer imidlertid at ikke alle pasienter med utilstrekkelig
effekt av UDCA er aktuelle for et andrelinjepreparat. Spesialistene
vurderer behovet for et andrelinjepreparat ut ifra pasientens leverprgver,
alder, grad av fibrose etc.

Fagekspertene anslar at omtrent 150 pasienter i norsk klinisk praksis
behandles med UDCA + bezafibrat og 10-15 pasienter med bezafibrat i

Confidential, Mollan Tvedt, Karianne, 12.02.2026 08:54:42

262/305



o
- - O

Direktoratet for
medisinske produkter

.
ee e NYE METODER
°

monoterapi per i dag. Som nevnt over, er det imidlertid en del pasienter
som kan veere aktuelle for andrelinjebehandling, men som av ulike
arsaker ikke far dette per i dag.

De medisinske fagekspertene forteller at omtrent halvparten av
pasientene har utilstrekkelig effekt av bezafibrat. En nederlandsk studie
av pasienter med PBC viste at 12,9 % av pasienter behandlet med
bezafibrat matte slutte grunnet bivirkninger i Iapet av det farste
behandlingsaret (9), som de medisinske fagekspertene mener er
representativt for Norge.

De medisinske fagekspertene rekruttert til oppdraget anslar derfor at ca.
200 pasienter er aktuelle for seladelpar i tredjelinje, men at <175
pasienter kan tenkes a oppfylle de foreslatte start- og stoppkriterier.

Kilder

(1) Primaer bilieer kolangitt - NEL - Norsk Elektronisk Legehandbok

(2) Major Hepatic Complications in Ursodeoxycholic Acid-Treated
Patients With Primary Biliary Cholangitis: Risk Factors and Time Trends
in Incidence and Outcome. AJG 2018.

(3) Incidence, prevalence, and outcome of primary biliary cholangitis in a

nationwide Swedish population-based cohort. Scientific Reports 2019.
(4) Bezafibrat - Helsedirektoratet

(5) Direktoratet for medisinske produkter — MT for Ocaliva er trukket
(6) EMA. EPAR seladelpar.

(7) A Phase 3 Trial of Seladelpar in Primary Biliary Cholangitis | New
England Journal of Medicine

(8) EMA. Preparatomtale, Lyvdelzi (seladelpar)

(9) Effectiveness and tolerability of bezafibrate in primary biliary
cholangitis — a nationwide real-world study. AJG 2025.

Anbefaling til Bestillerforum

Leverandgren har ikke levert dokumentasjon til hele oppdraget i ID2024_077, og i trad med

bestillingen har DMP utarbeidet dette korte notatet. DMP vurderer at opplysningene i notatet, sammen

med et prisnotat, kan brukes som beslutningsstgtte i denne saken.

Direktoratet for medisinske produkter, 23.01.2026

Ida Kommandantvold,

Fungerende enhetsleder
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Sammendrag

| 2025 har Nye metoder tatt flere viktige skritt for & gjgre systemet mer effektivt, mer tilgjengelig og
bedre rustet til 3 mgte den medisinske utviklingen.

Dette viser seg tydelig i det malrettede arbeidet med a utarbeide en ny prosess for handtering av
medisinsk utstyr. Denne forventes a tre i kraft i 2026. Det har ogsa veert arbeidet med a tilpasse
prosessene til det felles europeiske samarbeidet om metodevurderinger (HTAR). Nye metoder er
opptatt av a styrke apenheten og legitimiteten i systemet, og det er blant annet startet et grundig
arbeid med a forbedre Beslutningsforums begrunnelser. Dette vil iverksettes i 2026. | tillegg er
Beslutningsforum styrket med to klinikere og to representanter fra pasientorganisasjoner. 1 2025 ble
ogsa Tilgangsordningen etablert, en ordning for individuell vurdering av tilgang til metoder som er

besluttet ikke innf@rt i spesialisthelsetjenesten.

| Nye metoders strategi for videreutvikling heter det at “Nye metoder skal bidra til en baerekraftig
helsetjeneste av god kvalitet, hvor pasientene far rask og likeverdig tilgang til trygge og effektive
metoder.” En viktig forutsetning for dette er at ikke tidsbruken i systemet blir ungdvendig lang. |
2025 har Nye metoder derfor hatt fokus pa a fa ned tidsbruken ytterligere. | 2023 ble det innfgrt
flere tiltak for a fa ned tidsbruken, blant annet anmodninger om vurdering av legemidler fra
leverandgr og gkt bruk av forenklede prosesser. Dette gjgr at flere metoder kan vurderes raskere,
samtidig som den faglige kvaliteten opprettholdes. Nye metoder ser na at tidsbruken gar ned for
saker som er behandlet etter at disse tiltakene ble innfgrt.

For oppdrag med metodevurdering og tilhgrende prisnotat holder Direktoratet for medisinske
produkter (DMP) seg godt innenfor malet om a gjennomfgre metodevurderinger pa 180 dager, med
et gjennomsnitt pa 133 dager. Sykehusinnkjgp bruker 11 dager i giennomsnitt pa sin saksbehandling,
mens RHF-ene bruker i snitt 39 dager pa gjennomgang og forberedelse til Beslutningsforum.
Leverandgrene bruker i snitt 135 dager fra et legemiddel far markedsfgringstillatelse (MT) og til
dokumentasjonen er mottatt hos DMP, og i snitt ma det ventes 73 dager pa ytterligere
dokumentasjon fra leverandgr.

Nye metoder skal vaere et godt prioriteringsverktgy — til det beste for pasientene og for en
baerekraftig spesialisthelsetjeneste. Arsoppsummeringen for 2025 viser et hgyt aktivitetsniva, og et

system i kontinuerlig utvikling for 3 na dette malet.
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Innledning

Arsoppsummeringen for Nye metoder 2025 gir en oversikt over hva Nye metoder har arbeidet med i
aret som har gatt, samt statistikk over saksbehandlingen i Bestillerforum og Beslutningsforum. |
tillegg har brukerrepresentantene i Nye metoder og de to referansegruppene oppsummert sitt
arbeid i 2025.

Bakgrunn

Nye metoder er et nasjonalt system for innfgring og utfasing av metoder i spesialisthelsetjenesten.
Det er de regionale helseforetakene (RHF-ene) som eier Nye metoder og Stortinget har fra 1.1.2020
vedtatt d lovfeste at de regionale helseforetakene skal sgrge for et felles system for a beslutte hvilke
metoder som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten. Beslutningene skal veere kunnskapsbaserte, og
vurderingene i Nye metoder skal sikre lik prioritering og vurdering av metoder pa tvers av
pasientgrupper. Stortinget har sluttet seg til tre kriterier for hvordan sykehusenes budsjetter skal
prioriteres i mgte med nye metoder. De tre kriteriene er alvorlighet av sykdommen, nytten pasienten
har av behandlingen og ressursbruken. Det er prioriteringsmeldingen fra 2016 som danner
grunnlaget for jobben Beslutningsforum for nye metoder skal gjgre: St. 34 (2015-2016) -

regjeringen.no | 2025 kom det en ny prioriteringsmelding, Meld. St. 21 (2024—2025) Helse for alle -
Rettferdig prioritering i var felles helsetjeneste, som stgtter opp om de samme

prioriteringskriteriene.

Nye metoder foretar prioriteringer og tar beslutninger pa gruppeniva. Nye metoder baserer sine
beslutninger pa nasjonale metodevurderinger som utarbeides av Direktoratet for medisinske
produkter eller Folkehelseinstituttet, og prisnotater som utarbeides av Sykehusinnkjgp HF. Sammen
danner dette grunnlaget for beslutningene som tas av Beslutningsforum for nye metoder.
Beslutningene setter rammene for hvilke metoder klinikerne har til radighet for pasienter som er
vurdert a ha rett til ngdvendig helsehjelp. Beslutningene skal koordineres med nasjonale faglige
retningslinjer som Helsedirektoratet har ansvaret for. Formalet er a sgrge for en faglig kobling
mellom beslutninger pa gruppeniva, og de individuelle vurderingene som klinikerne foretar i sine
daglige mgter med pasientene. Det skal alltid foretas Igpende individuelle vurderinger av hvilken
type helsehjelp som skal ytes til pasienter i den offentlige spesialisthelsetjenesten, slik at det
grunnleggende kravet til forsvarlig helsehjelp er oppfylt.
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Bestillerforum for nye metoder

Bestillerforum for nye metoder (Bestillerforum) mgtes manedlig og gar giennom anmodninger og
forslag om metodevurdering, metodevarsler og innspill som er kommet inn til Nye metoder. Forumet
har som oppgave a prioritere hvilke nasjonale metodevurderinger som skal giennomfgres.
Bestillerforum har ogsa ansvar for videreutviklingen av Nye metoder.

Sammensetning i Bestillerforum i 2025

Medlemmer/beslutningstagere i Bestillerforum er fagdirektgrene i de fire RHF-ene og to
representanter fra Helsedirektoratet. Folkehelseinstituttet (FHI), Direktoratet for medisinske
produkter (DMP), Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet og Sykehusinnkjgp HF er
observatgrer. | tillegg mgter RHF-koordinatoren fra hvert av RHF-ene og to brukerrepresentanter.

Medlemmer (beslutningstagere):

e Helse Sgr-@st RHF ved fagdirektgr Ulrich Spreng (leder av Bestillerforum for nye metoder).
e Helse Midt-Norge RHF ved fagdirektgr Trude Basso
e Helse Vest RHF ved fagdirektgr Bjgrn Egil Vikse
e Helse Nord RHF
o Ved fagdirektgr Geir Tollali (til og med januar 2025)
o Ved konstituert fagdirektgr Syngve Kalstad (fra og med februar 2025)
e Helsedirektoratet ved seniorradgiver Ingvild Grendstad
e Helsedirektoratet ved seniorradgiver Hege Wang

Andre representanter (observatgrer):

e Brukerrepresentanter i Nye metoder ved Faridah Nabaggala (fra Regionalt brukerutvalg i Helse
Ser-@st) og Henrik Aasved (fra Regionalt brukerutvalg i Helse Vest)

e Folkehelseinstituttet ved avdelingsdirektgr Hilde Risstad

e Direktoratet for medisinske produkter ved enhetsleder Elisabeth Bryn, enhetsleder Anette
Grgvan og enhetsleder Martin Lerner

e Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet ved fagdirektgr Eva Godske Friberg

e Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler ved fagsjef Anne Marthe Ringerud, Sykehusinnkjgp HF,
divisjon medisinsk utstyr ved fagradgiver Christina Sivertsen

e RHF-koordinatorene fra de regionale helseforetakene ved Ole Tjomsland (Helse Sgr-@st RHF),
Marianne Saugestad (Helse Vest RHF), Ingvild Klevan (Helse Midt-Norge RHF) og Siw Skar (Helse
Nord RHF) til og med mars 2025 og Andre Engesland (Helse Nord RHF) fra og med april 2025.

Sekretariatet for Bestillerforum ved Helene Orthagen, Karianne Mollan Tvedt og Barbra Schjoldager
Frisvold. De gvrige fra sekretariatet for Nye metoder deltar i mgtene ved behov.

Mgter og saker i 2025
Bestillerforum har hatt 11 mgter i 2025. Totalt ble det behandlet 204 saker, fordelt pa fglgende
typer:

e Forslag om nasjonale metodevurderinger: 12 (inkludert et forslag om revurdering)
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e Anmodninger om vurdering: 105 (inkludert 4 anmodninger om revurdering)

e Metodevarsler: 6 (medisinsk utstyr)

e Annet: 2 (to saker som er kommet inn som bade anmodning og forslag)

e Andre saker (innspill om endring av oppdrag, avbestilling av oppdrag, videreutviklingssaker,
orienteringssaker m.m.): 79

Oppdragstyper fra Bestillerforum for nye metoder til Direktoratet for medisinske
produkter og Sykehusinnkjgp HF

| 2024 fikk DMP utvidet sitt ansvar fra a gjennomfgre metodevurderinger pa kun legemidler til ogsa a
giennomfgre metodevurderinger pa medisinsk utstyr. Det var derfor behov for a presisere og
harmonisere ordlyden i de ulike oppdragstypene som Bestillerforum gir til DMP og Sykehusinnkjgp
for a fa en mer spisset bestilling av gnsket beslutningsgrunnlag (se sak 071-24 i Bestillerforum
22.04.2024). Fglgende hovedkategorier av oppdragstyper benyttes na som oppdrag fra
Bestillerforum til DMP og Sykehusinnkjgp:
e Metodevurdering med en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt dokumentasjon med
tilhgrende prisnotat
e Metodevurdering uten en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt dokumentasjon med
tilhgrende prisnotat
e Metodevurdering (uten innsendt dokumentasjon) med tilhgrende prisnotat
e Fullstendig metodevurdering med tilhgrende prisnotat
e Kartlegging
e Prisnotat uten forutgdende metodevurdering

FHI har tidligere hatt ansvar for a giennomfgre metodevurderinger for bade medisinsk utstyr og
prosedyrer og organisatoriske tiltak. Fra 2024 har FHI ansvar for & gjennomfgre metodevurderinger
av prosedyrer og tiltak der medisinsk utstyr ikke inngar som en vesentlig komponent. Fglgende
hovedkategorier av oppdragstyper benyttes na som oppdrag fra Bestillerforum til FHI:
e Fullstendig metodevurdering
e Metodevurdering
e Andre produkter — «bestillingsstgtte»:
o Systematisk kartleggingsoversikt (engelsk: scoping review)
o Systematisk litteratursgk med sortering
o Utredning av utbredelse av bruk, kapasitet eller organisering av en metode i
helsetjeneste

Statistikk over metoder behandlet i Bestilleforum for nye metoder 2025

Fra 2020 deler Nye metoder inn metoder i fglgende metodetyper:

o Legemidler
e Medisinsk utstyr, diagnostikk og tester
e Prosedyrer og organisatoriske tiltak
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I tillegg blir de fleste metoder kategorisert under et av totalt 18 fagomrader.

| Ippet av 2025 ble det meldt inn totalt 126* anmodninger, forslag og metodevarsler for vurdering i
Nye metoder, fordelt pa 116 metoder innen «Legemidler», ni metoder innen «Medisinsk utstyr,
diagnostikk og tester» og en metode innen «Prosedyrer og organisatoriske tiltak».

*Det kom inn 12 forslag, 6 metodevarsler, 105 anmodninger om vurdering og 1 metode
basert pa innspill fra Bestillerforum , samt 2 metoder kom inn som bdde anmodning og
forslag. Totalt 126 metoder.

Inndeling fra 2013-2019 hvor metoder ble delt inn i «Legemidler» og «lkke-legemidler»

Ar Legemidler Ikke-legemidler Totalsum
2013 29 8 37
2014 31 11 42
2015 37 25 62
2016 64 40 104
2017 106 16 121
2018 107 26 133
2019 102 26 128

Inndeling fra 2020-2024 for metoder meldt inn til Nye metoder

Ar Legemidler Medisinsk utstyr, Prosedyrer og Totalsum
diagnostikk og tester organisatoriske tiltak
2020 121 10 11 142
2021 134 9 8 151
2022 110 10 8 128
2023 80 12 5 97
2024 91 10 1 101
2025 116 9 1 126

Kategorier for innsendte forslag / metodevarsler/anmodninger

Siden 2020 har Nye metoder kategorisert metoder innenfor 18 ulike fagomrader. Det er ikke alle
metoder som lar seg kategorisere innenfor et fagomrade, og da stopper Nye metoder pa
metodetype. Endringer kan forekomme underveis i prosessen, ettersom indikasjoner etter
markedsfgringstillatelse ogsa kan endre seg.

For metoder meldt inn til Nye metoder i arene 2020, 2021, 2022, 2023, 2024 og 2025 har vi fglgende
fordeling per na:

Fagomrader 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Anestesi, smertebehandling og 1 0 1 3 2 2
intensivmedisin
Blodsykdommer 8 9 7 6 6 6
Endokrine sykdommer 5 5 3 4 2 3
8
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Gynekologiske sykdommer og 1 2 1 1 0 1
fpdsel
Hjerte- og karsykdommer 3 3 1 3 4 3
Hudsykdommer 6 5 7 3 3 4
Immunologi 3 2 1 7 1 4
Infeksjonssykdommer 8 9 10 5 3 3
Kreftsykdommer 53* 59* 51* 31* 48* 50*
Lunge- og luftveissykdommer 2 5 3 3 5 7
Mage- og tarmsykdommer 3 7 10 2 3 6
Muskel-, skjelett- og 13 12 11 5 6
bindevevssykdommer
Nevrologi 14 15 6 9 9 13
Psykiske lidelser og ruslidelser 3 1 4 7 2 5
Radiologi og nukleermedisin 1 0 1 0
Sykdommer i nyrer, urinveier 3 2 3 4 0 1
og kjpnnsorganer
@re-, nese- og halssykdommer 0 1 0 0 0 2
@yesykdommer 2 5 3 2 6 7
Ikke kategorisert 10 9 5 3 1 3
Oppdaterte metodevarsler 4 0 0 0
Sum 142 151 128 97 101 126

*Videre har vi delt inn fagomradet «Kreftsykdommer» i 11 kreftomrader. For arene 2020, 2021,
2022, 2023, 2024 og 2025 ser inndelingen slik ut:

*Kreftsykdommer 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Bein- og blgtvevskreft 0 0 0 0 1 0
Blod- beinmargs- og 14 20 20 13 11 16
lymfekreft
Brystkreft 4 8 2 5 5 2
Mage- og tarmkreft 9 7 7 2 9 10
Gynekologisk kreft 4 3 2 1 7 1
Hode- og halskreft 0 0 0 0 0 3
Hudkreft 0 3 2 1 0 1
Lungekreft 8 7 7 5 11 5
Kreft i nyrer, urinveier 6 8 5 0 4 6
og mannlige
kjsnnsorganer
Kreft i 0 1 1 1 0 1
sentralnervesystemet
Skjoldbruskkjertelkreft 4 2 0 0
Ikke kategorisert 4 0 0 5
Sum 53 59 51 31 48 50
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Oppdrag gitt til utrederinstansene fra Bestillerforum

Bestillerforum gir oppdrag om nasjonal metodevurdering og/eller prisnotat. DMP gjennomfgrer
metodevurderinger av legemidler og medisinsk utstyr, diagnostikk og tester. FHI gijennomfgrer
metodevurderinger av prosedyrer og organisatoriske tiltak. Sykehusinnkjgp HF gjennomfgrer
prisforhandlinger og utarbeider prisnotat. Nar det gis oppdrag om metodevurderinger, gis det stort
sett ogsa oppdrag om et tilhgrende prisnotat.

| 2022 ble det gjennomfgrt et arbeid som skulle se pa tiltak for raskere saksbehandling i Nye
metoder. | Igpet av 2023 ble det iverksatt flere tiltak, bl.a. en tidlig faglig vurdering av
sammenlignbarhet og en ordning for forenklet prosess for PD-(L)1-hemmere. For legemidler som
havner under disse tiltakene, er det ofte tilstrekkelig med et prisnotat.

Ikke alle metoder trenger en like omfattende vurdering. Det kan gis oppdrag om kun prisnotat
dersom anmodningen om vurdering f.eks. gjelder aldersutvidelse, ny formulering etc. Dette har
resultert i at det gis oppdrag om kun prisnotat (ikke metodevurdering) i flere saker. Fra 2024
rapporteres det derfor ogsa antall oppdrag gitt om kun prisnotat.

Det ble gitt totalt 107 oppdrag til utrederinstansene i 2025, hvor 47 oppdrag ble gitt til DMP for

legemidler og tre oppdrag ble gitt til DMP for medisinsk utstyr, diagnostikk og tester. Det ble ogsa gitt

et oppdrag til FHI.

Det ble i tillegg gitt 56 oppdrag om kun prisnotat til Sykehusinnkjgp HF. | tillegg vil det som beskrevet
over, vaere gitt oppdrag til Sykehusinnkjgp HF om tilhgrende prisnotat til metodevurderingene som
handler om legemidler (47 metodevurderinger).

Fordeling av oppdrag gitt til utrederinstansene fra Bestillerforum

Oppdrag til Direktoratet for medisinske produkter — Legemidler

Type oppdrag Antall
Fullstendig metodevurdering 1
Metodevurdering med en helsegkonomisk 40

analyse, basert pa innsendt dokumentasjon,
med tilhgrende prisnotat.

Metodevurdering uten en helsegkonomisk 5
analyse, basert pa innsendt dokumentasjon,
med tilhgrende prisnotat.

Annet 1

Totalt 47

10
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Oppdrag til Direktoratet for medisinske produkter — medisinsk utstyr, diagnostikk og tester

Type oppdrag Antall
Metodevurdering med en helsegkonomisk 1
analyse, basert pa innsendt dokumentasjon

Kartlegging 1
Annet 1
Totalt 3

Oppdrag til Sykehusinnkjgp HF (oppdrag hvor det kun er bestilt prisnotat)

Type oppdrag Antall
Prisnotat tilstrekkelig* 34
Prisnotat tilstrekkelig -Registrert i PD-(L)1- 9
ordning

Prisnotat tilstrekkelig - tidlig faglig vurdering 13
(sammenlignbarhet)

Totalt 56

*i tillegg er det gitt oppdrag om tilhgrende prisnotat til 47 metodevurderinger.

Oppdrag til Folkehelseinstituttet

Type oppdrag

Antall

Kartlegging

1

Avbestillinger av oppdrag

| Igpet av aret 2025 har Bestillerforum avbestilt 68 tidligere bestilte oppdrag om metodevurdering
og/eller prisnotat. Avbestillingene har i hovedsak vaert begrunnet med at leverandgren ikke har

levert ngdvendig dokumentasjon til metodevurderingene, at sgknader om markedsfgringstillatelse er

trukket tilbake av leverandgrene, eller at sgknadene om markedsfgringstillatelse er avslatt av det

europeiske legemiddelverket (EMA). | enkelte tilfeller har leverandgrene, etter avbestilling, anmodet

om vurdering pa nytt.

11
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Beslutningsforum for nye metoder

Sammensetning
Beslutningsforum for nye metoder bestar av de administrerende direktgrene i de fire RHF-ene.

Videre har en representant fra Helsedirektoratet og to fra de regionale brukerutvalgene

observatgrstatus. Det er i tillegg flere bisittere.

Terje Rootwelt, administrerende direktgr, Helse Sgr-@st RHF (leder)
Inger Cathrine Bryne, administrerende direktgr, Helse Vest RHF

Jan Frich, administrerende direktgr, Helse Midt-Norge RHF

Marit Lind, administrerende direktgr, Helse Nord RHF

Hilde Myhren, divisjonsdirektgr (observatgr fra Helsedirektoratet)

Lars Peder Hammerstad, brukerrepresentant i Beslutningsforum (observatgr fra regionalt
brukerutvalg i Helse Midt-Norge RHF)

Arne Vassbotn, brukerrepresentant i Beslutningsforum (observatgr fra regionalt brukerutvalg
i Helse Nord RHF)

Som bisittere har fglgende vaert fast med i 2025

Fagdirektgr i Helse Sgr-@st RHF, Ulrich Spreng

Fagdirektgr i Helse Midt-Norge RHF, Trude Basso

Fagdirektgr i Helse Nord RHF, Geir Tollali (frem til februar 2025)

Konstituert fagdirektgr i Helse Nord RHF, Syngve Kalstad (fra og med februar 2025)
Fagdirektgr i Helse Vest RHF, Bjgrn Egil Vikse

Direktoratet for medisinske produkter ved Elisabeth Bryn

Folkehelseinstituttet ved Kjetil Telle (frem til oktober 2025)

Folkehelseinstituttet ved Hans Olav Melberg (fra og med oktober 2025)
Sykehusinnkjgp HF ved Anne Marthe Ringerud

Sykehusinnkjgp HF ved Christina Sivertsen (fra og med oktober 2025)

Sekretariatet for Beslutningsforum ved

Ellen Nilsen, Sekretariatet for Nye metoder

Michael Vester, Sekretariatet for Nye metoder

Sjur Aulesjord Olsen, Sekretariatet for Nye metoder

Nina Olkvam, kommunikasjonsavdelingen, Helse Sgr-@st RHF (frem til august 2025)

O O O O

Vilde Sundstedt Baugst@, Sekretariatet for Nye metoder (fra og med august 2025)

Administrerende direktgr i Helse Sgr-@st RHF, Terje Rootwelt, ledet Beslutningsforum for nye
metoder i 2025.

12
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Mgter
Det ble avholdt 11 mgter i Beslutningsforum for nye metoder i 2025. Totalt ble det tatt beslutninger
om 141 unike metoder.

e Legemidler: 131 metoder
e Maedisinsk utstyr, diagnostikk og tester / Prosedyrer og organisatoriske tiltak: 10 metoder

Innkalling og saksdokumenter, samt protokoll fra mgter i Beslutningsforum for nye metoder og
annen informasjon, publiseres fortlgpende pa nettsidene til Nye metoder (nyemetoder.no).

Metoder behandlet i Beslutningsforum i 2025

Av totalt 141 unike metoder som ble behandlet i Beslutningsforum for nye metoder i 2025, ble 95
metoder (67,4 %) besluttet innfgrt og 43 metoder (30,5 %) besluttet ikke innfgrt. Tre metoder ble
kategorisert som «beslutning annet» (se 1D2022_131,1D2022_132 og ID2022_133).

Legemidler

| 2025 har Beslutningsforum for nye metoder tatt stilling til 131 legemidler, indikasjonsutvidelser
eller nye kombinasjoner av legemidler. Av disse 131 sakene om legemidler ble 91 besluttet innfgrt
(tilsvarer 69,4 %) og 40 ble besluttet ikke innfgrt (tilsvarer 30,5 %).

Atte legemidler ble behandlet to ganger, noe som fgrte til at det totalt var 139 beslutninger om
legemidler i 2025.

| 2025 var det totalt 73 (55,7 %) legemidler eller indikasjonsutvidelser innenfor sykdomskategorien
kreft, hvorav 53 (72,6 %) ble innfgrt og 20 (27,3 %) ikke innfgrt. Innen sykdomskategorien «Psykiske
lidelser og ruslidelser» var det to legemidler eller indikasjoner, hvor en ble innfgrt og en ikke innfgrt.

Medisinsk utstyr, diagnostikk og tester samt prosedyrer og organisatoriske tiltak
Beslutningsforum for nye metoder behandlet ti metoder innenfor kategoriene «medisinsk utstyr,
diagnostikk, tester» og «prosedyrer og organisatoriske tiltak» i 2025.

Fire metoder ble innfgrt:

e 1ID2014_022 Autolog Stamcelletransplantasjon til behandling av multippel sklerose (MS) hos
pasienter med multippel sklerose som progredierer pa tross av hgyeffektiv B-cellerettet
behandling

e ID2021_075 Transkutan vagusnervestimulering - Tilleggsbehandling ved klasehodepine

e |D2023_047 Magnetisk resonans-veiledet hgyintensitets fokusert ultralyd (MRgFUS) til
behandling av pasienter med behandlingsresistent, moderat til alvorlig essensiell tremor som
ikke kan eller ikke vil giennomfgre dyp hjernestimulering (DBS)

e |D2023 048 Pacemaker uten elektroledning til behandling av atrieflimmer og bradykardi

Tre metoder ble ikke innfgrt:

e |D2021_058 Stockholm3-test til beregning av risiko for prostatakreft
e [ID2022_119 Elektrisk feltterapi (Optune, Tumor Treating Fields) til behandling av glioblastom
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e |D2024 034 Utstyr for oppsamling av anestesigasser - Oppsamling av anestesigasser som
sevofluran, isofluran og desfluran, brukt i operasjonssaler, for a redusere utslipp i
atmosfaeren, og for a resirkulere anestesigassene til gjenbruk

Tre metoder ble kategorisert under annet (se hver metode for beslutning)

e |D2022_131 Robotassistert prostatektomi ved prostatakreft
e ID2022_132 Robotassistert hysterektomi
e |D2022_ 131 Robotassistert rektumreseksjon ved endetarmskreft

Alternative prisavtaler

Rammeverk for alternative prisavtaler ble innfgrt i 2020. Pa vegne av Beslutningsforum vurderer
Sykehusinnkjgp i alle saker og pa et tidlig tidspunkt, om en alternativ prisavtale kan veere en egnet
avtaleform for a muliggjgre innfgring for nye legemidler og nye indikasjoner. Sykehusinnkjgp har
dialog med leverandgrene om hvilken type avtale som i sa fall vil veere best egnet for det konkrete
tilfellet.

| 2025 er det arbeidet med 23 forslag om alternativ avtale, 12 av disse ble initiert i 2025. Enkelte av
sakene er fremdeles ikke avsluttet ved arsskiftet. Tre saker har blitt innfgrt i Beslutningsforum med
en alternativ prisavtale i 2025.

Det er fortsatt en overvekt av forslag fra leverandgr knyttet til volumbaserte eller
budsjettbegrensende avtaler, og mange av forslagene har ikke vaert egnet til 3 Igse
problemstillingene knyttet til prioriteringskriteriene. Sykehusinnkjgp arrangerte i samarbeid med
DMP et seminar i juni 2025 om usikkerhet i metodevurdering og prisavtaler.
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Videreutvikling av Nye metoder

Nye metoder jobber kontinuerlig med forbedring av systemet innenfor de rammene som er gitt. |
2025 har Nye metoder blant annet arbeidet med oppfglging av satsingsomradene i strategi for
videreutvikling av Nye metoder.

Strategi for videreutvikling av Nye metoder
Nye metoder har en strategi for videreutvikling som gjelder fra 2023-2028.

Strategien fastsetter fglgende visjon for Nye metoder: Nye metoder skal vaere et godt
prioriteringsverktgy for spesialisthelsetjenesten. Nye metoder skal bidra til en baerekraftig
helsetjeneste av god kvalitet, hvor pasientene far rask og likeverdig tilgang til trygge og effektive
metoder. Nye metoder skal videreutvikles i trad med den medisinske utviklingen og bygge pd
fagkunnskap i spesialisthelsetjenesten. Apenhet og medvirkning skal bidra til tillit og legitimitet til de
beslutninger som tas.

Strategien definerer seks satsingsomrader for videreutvikling av Nye metoder de neste arene:

Tilpasninger for bedre handtering av medisinsk utstyr og prosedyrer i Nye metoder
Korte ned saksbehandlingstiden i samarbeid med leverandgrene, samtidig som det
opprettholdes god kvalitet

3. Styrke medvirkning fra brukerrepresentanter og fagpersoner i spesialisthelsetjenesten

4. Apen og tydelig kommunikasjon

5. Bidra til implementering i klinisk praksis blant annet via oppdatering av nasjonale faglige
retningslinjer og handlingsprogrammer

6. Tilpasninger for persontilpasset medisin og sjeldenfeltet

Det legges opp til jevnlig diskusjon og koordinering av videreutviklingsarbeidet i Bestillerforum. Nye
metoder har startet med a utarbeide handlingsplaner til de ulike satsingsomradene som beskriver
hva Nye metoder skal jobbe med for a sikre at malene nas.

Pa nyemetoder.no vil status for arbeidet, handlingsplaner og andre oppdateringer legges inn under
de seks satsingsomradene. Under beskrives videreutvikling som er utfgrt i 2025.

Satsningsomrade 1. Tilpasninger for bedre handtering av medisinsk utstyr og
prosedyrer i Nye metoder

Nye metoder har som mal 4 etablere en god handtering av medisinsk utstyr og prosedyrer i Nye
metoder og tilpasse prosessene til den felles europeiske utviklingen. Nye metoder har til na i stor
grad hatt en reaktiv tilneerming til handtering av medisinsk utstyr og prosedyrer.

| februar 2024 ble det nedsatt en arbeidsgruppe som bestar av Sykehusinnkjgp, DMP, de fire
regionale fagdirektgrene og sekretariatet for Nye metoder. Arbeidsgruppen ledes av DMP. Mandat
for arbeidsgruppen er a definere rammer, mal og kriterier for hvilke medisinske utstyr som bgr
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gjennom Nye metoder. Det jobbes med kriterier for hvilke typer av medisinsk utstyr som skal
vurderes i Nye metoder, kobling til innkjgp og forslag til prosess.

| 2025 har arbeidsgruppen utarbeidet konkrete forslag til forbedringer som skal sikre bedre
prioritering, vurdering og implementering av medisinsk utstyr i spesialisthelsetjenesten. Forslagene
har veert pa ekstern innspillsrunde.

De viktigste momentene som foreslas er:
e Endre hvordan medisinsk utstyr identifiseres og meldes inn til Nye metoder:
o Felleseuropeisk metodevurdering av medisinsk utstyr som starter januar 2026
o Anmodning om vurdering fra leverandgr eller forslag fra andre, f.eks. klinikere
o Innmelding av saker fra innkjgpsfunksjoner i helseregionene og innkjgpskategoriene i
Sykehusinnkjgp
e Reviderte seleksjonskriterier for hvilke medisinske utstyr som skal vurderes i Nye metoder
e Innfgre tidlig vurdering av innmeldte anmodninger og forslag
e Avvente og tilrettelegge for anskaffelse og innkjgp av medisinsk utstyr som
ma metodevurderes
e Innfgre et implementeringsmgte

Arbeidet er i 2025 i sluttfasen, og det planlegges for overlevering av rapport til AD-mgte (mg@te med
de fire administrerende direktgrene i RHF-ene) og beslutning i 2026.

Satsningsomrade 2. Korte ned saksbehandlingstiden i samarbeid med leverandgrene,
samtidig som det opprettholdes god kvalitet

Nye metoder har som mal & sikre rask, effektiv og riktig saksbehandling som gir alle pasientgrupper
likeverdig tilgang til metoder.

Ikke alle legemidler trenger en like omfattende vurdering, og ordningene med tidlig faglig vurdering

av sammenlignbarhet og PD-(L)1-ordningen, som ble innf@rt i 2023, har bidratt til at det gis oppdrag

om kun prisnotat i flere saker enn tidligere. Saksbehandlingstiden i saker der det gis oppdrag om kun
prisnotat, er kortere.

Sju legemidler er nd med i PD-(L)1-ordningen: Atezolizumab, cemiplimab, durvalumab, dostarlimab,
nivolumab, tislelizumab, toripalimab (ny i 2025).

| 2025 er det gitt oppdrag om kun prisnotat i 56 saker. Ni av disse var pa bakgrunn av registrering i
PD-(L)1-ordningen og 13 pa bakgrunn av en tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet. Resterende
oppdrag om prisnotat er gitt med bakgrunn i at alle metoder ikke trenger en like omfattende
vurdering. Det kan gis oppdrag om kun prisnotat dersom anmodningen om vurdering f.eks. gjelder
aldersutvidelse, ny formulering etc.

For en helhetlig oversikt over tidsbruk i Nye metoder vises det til vedlegg 1.
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Satsningsomrade 3. Styrke medvirkning fra brukerrepresentanter og fagpersoner i
spesialisthelsetjenesten

Nye metoder har som mal at styrket medvirkning fra brukerrepresentanter og fagpersoner i
spesialisthelsetjenesten skal bidra til gkt apenhet, kvalitet og legitimitet.

Sommeren 2025 fikk Nye metoder tilleggsoppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) hvor
Beslutningsforum skulle styrkes med representanter fra FFO og Kreftforeningen, samt to klinkere.
Representantene som er oppnevnt, vil delta i Beslutningsforum som observatgrer med tale- og
forslagsrett fra januar 2026. Les mer under satsningsomrade 4, Apenhet og kommunikasjon.

a) Styrket medvirkning fra brukerrepresentanter

Det er brukermedvirkning pa flere omrader i Nye metoder.

Det er opprettet en dialogarena for brukermedvirkning der relevante aktgrer i Nye metoder,
brukerrepresentantene i Nye metoder, Kreftforeningen og FFO deltar. 1 2025 er det gjennomfgrt fire
moter i dialogarenaen. Brukerrepresentanter og brukerorganisasjoner deltar ogsa i
referansegruppene for Nye metoder og er involvert i arbeid med videreutvikling.

Nye metoder arrangerer et arlig seminar for pasient- og brukerorganisasjoner sammen med
Kreftforeningen og FFO, kalt «Brukerstemmen i Nye metoder». 1 2025 har Nye metoder fulgt opp
flere innspill som ble foreslatt i Brukerstemmen 2024 (se sakspapirer og protokoll fra Bestillerforum
20.01.2025, sak 015-25). | Igpet av fgrste halvar 2025 ble det innfgrt en tydeligere merking av hva
som er offentlig og konfidensiell informasjon i sakspapirene til Bestillerforum i forkant av mgtene for
a gjgre det lettere med dialog om sakene. Brukerrepresentantene har ogsa fatt gkt innsyn i
prosessen frem mot beslutning.

Brukerstemmen 2025 ble arrangert i november. Pa agendaen sto blant annet ny
prioriteringsmelding, brukermedvirkning i Nye metoder, Sykehusinnkjgps arbeid med
prisforhandlinger og kommunikasjon. Det kom flere forslag og innspill til videreutvikling av
brukermedvirkningen i Nye metoder under seminaret som for eksempel handlet om gkt
brukermedvirkning i metodevurderinger og tydeligere kommunikasjon. Innspillene vil bli fulgt opp i
2026.

Se ogsa uttalelse fra brukerrepresentantene i Nye metoder pa side 26.

b) Styrket medvirkning fra fagpersoner

Bestillerforum for nye metoder ga i september 2023 sekretariatet for Nye metoder (sak 147-23) i
oppdrag a koordinere et arbeid der en egen arbeidsgruppe skulle foresla tiltak for a styrke
involveringen av fagpersoner i Nye metoder. | mandatet til arbeidsgruppen ble det definert tre
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problemstillinger. | januar 2025 foreslo arbeidsgruppen — og fikk stgtte for — seks tiltak knyttet til den
tredje og siste problemstillingen: «Problemstilling 3: Arbeidsgruppen skal, basert pa dagens
saksbehandlingsprosess for legemidler, foresla tiltak for hvordan fagpersonenes bidrag i
metodevurderingsarbeidet kan forsterkes og synliggjgres bedre.»

Etter at tiltakene for problemstilling 3 ble besluttet, avsluttet arbeidsgruppen sitt arbeid. Direktoratet
for medisinske produkter har ansvaret for a fglge implementeringen av de besluttede tiltakene for
problemstilling 3.

De regionale fagdirektgrene ga i februar 2025 sekretariatet for Nye metoder i oppdrag a koordinere
et arbeid med habilitetsvurderinger. Arbeidet var avgrenset til vurderinger av fageksperter som RHF-
ene rekrutterer (blant ansatte ved underliggende helseforetak) til metodevurderingsarbeidet hos
DMP. | Igpet av 2025 gjennomfgrte den nedsatte arbeidsgruppen atte mgter. Legeforeningen og
brukerrepresentantene i Nye metoder er representert i arbeidsgruppen. | desember 2025 var
arbeidsgruppen i sluttfasen av arbeidet. Arbeidsgruppen var i gang med a innhente innspill fra
fagpersoner og ledere i helseforetakene. Gruppen hadde ogsa planlagt et mgte i starten av 2026 for
a drgfte innkomme innspill. Referansegruppene til Nye metoder fikk informasjon om arbeidet pa
mgtet de hadde i oktober.

| oktober 2022 forela det en intensjonsavtale mellom RHF-ene og Legeforeningen om rekruttering og
involvering av fagpersoner fra fagmedisinske foreninger (FMF-er) i prosesser i Nye metoder. Dette
samarbeidet ble iverksatt i 2023, og i 2025 har arbeidet med a innhente for eksempel innspill fra
FMF-ene til saker som skal behandles i Bestillerforum, pagatt gjennom hele aret.

Statistikk — innspill

Alle har anledning til a komme med innspill og tilleggsopplysninger til en metode. Nye metoder
innhenter aktivt innspill til metoder i anmodninger, metodevarsler og forslag som skal behandles i
Bestillerforum, fra ansatte i helseforetakene og fra Legeforeningens fagmedisinske foreninger (FMF-
er). Sekretariatet for Nye metoder har i Igpet av aret sett enkelte eksempler pa at fagpersoner har
sendt inn samme innspill bade pa vegne av RHF-et de representerer/ (HF-et de er ansatte i), og den
fagmedisinske forening de er medlemmer av.

Tabell 1 viser saker i Bestillerforum som Nye metoder aktivt har innhentet innspill til fra
Legeforeningens fagmedisinske foreninger (FMF-er) og de regionale helseforetakene (RHF-ene) i
2025. Tabellen inkluderer ogsa en utregning av hvor stor andel av de faglige innspillene som
innspillene fra Legeforeningens fagmedisinske foreninger utgjgr. | utregningen av den faglige andelen
inngar ikke innspill fra leverandgrer og pasientforeninger.
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Bestiller- Antall | Fra Fra Fra Fra Fra Frittstdende | Leveran- | Fra FMF-
forum saker | FMF Helse Helse Helse Helse innspill fra dgrer pasient- ens

(dato) (stk) (stk) Midt- Nord Sgr- Vest fagpersoner | (stk) foreninger | andel
Norge | RHF @st RHF (stk) (stk) av
RHF (stk) RHF (stk) faglige
(stk) (stk) innspill
20.01.2025 | 7 3 3 0 3 3 1 0 0 23 %
10.02.2025 | 3 0 0 0 3 0 0 0 0 0%
17.03.2025 | 7 3 0 1 3 3 1 0 1 27 %
25.04.2025 | 9 4 1 0 5 5 3 1 1 22%
26.05.2025 | 10 3 3 0 6 6 1 0 2 16 %
16.06.2025 | 2 1 0 0 4 0 0 0 0 20%
25.08.2025 | 5 2 1 0 6 3 0 0 0 17%
22.09.2025 | 13 9 0 0 15 12 1 0 0 24%
20.10.2025 | 10 0 1 0 3 3 1 0 0 0%
17.11.2025 | 11 10 0 0 9 4 0 1 0 43 %
08.12.2025 | 8 9 3 1 9 5 0 0 0 33%
Totalt: 85 44 12 2 66 44 8 2 4 25%

Tabell 1: Saker til Bestillerforum, basert pa anmodninger, forslag og metodevarsler, som Nye metoder aktivt har innhentet
innspill til fra de regionale helseforetakene (RHF-ene) og Legeforeningens fagmedisinske foreninger (FMF-er) i 2025. Antall
saker totalt og innspill fordelt pa avsender. | tillegg til antallet innkomne innspill fra FMF og RHF viser oversikten hvor
mange innspill som kom inn fra leverandgrer og pasientforeninger til de aktuelle sakene. | kolonnen lengst til hgyre er det
angitt hvor stor andel, i prosent (%), av de faglige innspillene som innspillene fra Legeforeningens fagmedisinske
foreningene utgjgr.

Statistikk — fageksperter til norske metodevurderinger

Klinikere og andre fagpersoner som er ansatt i spesialisthelsetjenesten, rekrutteres av RHF-ene til &
delta som fageksperter i metodevurderingsarbeidet i Nye metoder. RHF-ene skal ha rutiner for
hvordan rekrutteringsfunksjonen jobber mot underliggende helseforetak. | trad med den inngatte
intensjonsavtalen med Legeforeningen, har Nye metoder innfgrt et trinn hvor forslag om mulige
fageksperter til metodevurderingsarbeidet innhentes fra FMF-ene. Forslagene innhentes fgr RHF-ene
begynner rekrutteringen fra underliggende helseforetak.

| 2025 har sekretariatet registrert behovsforespgrsler til 67 nye oppdrag fra utrederne, samtlige fra
DMP. Til disse oppdragene er det, fra januar til og med desember, totalt rekruttert 159 fageksperter.

Tabell 2 viser antallet nye oppdrag som sekretariatet har registrert at utrederne har hatt behov for
fageksperter til i 2025, samt antall rekrutterte fageksperter til disse ved arets slutt (23.12.2025)
fordelt per region.

! Arbeidet skjer pa e-post, og dataene i oversikten registreres og telles manuelt s& det kan vaere enkelte
feilregistreringer. Sekretariatet vurderer overordnet at tallene som presenteres, gir et representativt bilde av
hvor mange fageksperter som det respektive RHF totalt har rekruttert i perioden.
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Antall oppdrag som utrederne har meldt inn at de har behov for fageksperter til:

Totalt (stk.)

67*
Rekrutterte Helse Sgr-@st Helse Vest Helse Midt- Helse Nord
fageksperter | RHF RHF Norge RHF RHF
74 44 28 13 159

Tabell 2. Antall nye oppdrag med behov for fageksperter i 2025. Antall rekrutterte fageksperter totalt og fordeling per
region. *Rekrutteringen pagar ved arets slutt fortsatt til syv (7) av oppdragene.

Til noen oppdrag har samme RHF rekruttert mer enn en fagekspert. Rekrutteringsarbeidet skjer
fortlppende, og noen av de 67 forespgrslene ventet ved arets slutt fortsatt pa ytterligere
fageksperter.

Legeforeningens FMF-er hadde ved arets slutt gitt forslag om fagpersoner til 25 av de 67
oppdragene. FMF-ene hadde ved arets slutt gitt totalt 34 forslag. Det var vanligst at det kom inn et
forslag per oppdrag, men det har ogsa kommet inn opptil tre forslag til et oppdrag.

Av de 25 oppdragene der FMF-ene ga forslag, ble i hvert fall en av de foreslatte fagpersonene
rekruttert i flertallet av tilfellene. Til ni? oppdrag ble det foreslatt fagpersoner uten at noen av de
foreslatte ble rekruttert. Arsaker til at noen som er foreslatt av et FMF ikke blir rekruttert, kan veere
at det ikke er kapasitet til at vedkommende kan bidra nar arbeidet skal startes opp, at vedkommende
vurderes inhabil (av seg selv eller av DMP3), at kompetansen ikke er den riktige, eller at en annen
fagekspert fra RHF-et rekrutteres.

Av tabellen fremkommer det at det i gjennomsnitt ble rekruttert 2,4 fageksperter til hvert oppdrag i
2025. DMP vurderer vanligvis at to fageksperter er et minimum for forsvarlig giennomfgring.

Satsingsomrade 4. Apen og tydelig kommunikasjon

Nye metoder har som mal at tydelig kommunikasjon skal bidra til gkt apenhet, kvalitet og legitimitet.
Det er besluttet i strategien at det er behov for a gke kjennskapen til Nye metoder hos ulike
malgrupper.

Nye metoder har behov for en IT-lIgsning som effektiviserer saksbehandlings- og innspillprosessen. En
ny lgsning skal ogsa bidra til gkt likebehandling og til bedre mulighet for & se metoder i sammenheng
med hverandre. Lgsningen skal bidra til at Nye metoder kan videreutvikles og handtere en framtid
med gkende antall metoder. Arbeidet med prosjektet startet med en konseptfase og
behovskartlegging i 2020.

Hgsten 2024 er det gjennomfgrt planleggingsfase, og i november 2024 besluttet de administrerende
direktgrene (AD-ene) a starte gjennomfgringsfase av prosjektet som skal etablere ny
saksbehandlings- og samhandlingslgsning for Nye metoder (tidligere kalt Verktgystgtte). Prosjektet
har i konseptfasen utredet en prioriteringsrekkefglge for utviklingen, som ma detaljeres naermere i

2 Rekrutteringen pégar ved arets slutt fortsatt til oppdrag som det er kommet inn forslag til.

3| statistikken utgar rekrutteringer som ikke star seg etter at DMP har vurdert habilitet.
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giennomfgringsfasen. Overordnet sier den at det fgrst skal utvikles en Igsning for grunnleggende
saksbehandling og samhandling. Videre vil det blant annet kunne bygges pa med funksjonalitet for
strukturert informasjon til forskrivningsstgtte, monitorering av prosessen i Nye metoder,
administrativ stgtte og mer.

Sekretariatet for Nye metoder har viderefgrt arbeidet med Igsningen i 2025. Lgsningen er fortsatt i
en utviklingsfase ved utgangen av 2025 og planlegges a kunne ga videre til en testfase i fgrste kvartal
2026. Prosjektet er ledet av Sykehuspartner HF og utvikles i samarbeid med sekretariatet for Nye
metoder, DMP og Sykehusinnkjgp HF, som har bidratt med innspill og tilbakemeldinger gjennom
mgter, workshops og testing av Igsningen.

Nettsiden nyemetoder.no er pa samme plattform som sykehusenes nettsider, og denne plattformen
utvikles stadig. Metodesidene oppdateres Igpende med status pa oppdrag og beslutninger, og det
gjores jevnlig oppdateringer av det redaksjonelle innholdet.

Legitimitet og tillit til system for Nye metoder
| Oppdragsdokument 2025 — Tilleggsdokument etter Stortingets behandling av Prop. 146 S (2024-
2025) likelydende til alle fire regionale helseforetak) ble det gitt fglgende oppdrag:

De regionale helseforetakene skal styrke legitimitet og tillit til system for Nye metoder ved a:

e Innrette bruker- og klinikerrepresentasjon i Beslutningsforum for nye metoder etter
f@ringene fra Meld. 21 (2024-2025) Helse for alle — Rettferdig prioritering i var felles
helsetjeneste.

Frist for oppdraget: 31. desember 2025.

e | samarbeid med Direktoratet for medisinske produkter utarbeide en
kommunikasjonsplan som ogsa omfatter formidling av skjgnnsmessige vurderinger og
begrunnelsen for beslutninger med henvisning til de veiledende grensene for
betalingsvilje, samt med eksempler som kan vise avstanden til betalingsviljen bade i
enkeltsaker og i totalt antall saker.

Frist for oppdraget: 1. mai 2026.

Oppdrag: Innrette bruker- og klinikerrepresentasjon i Beslutningsforum for nye metoder
Beslutningsforum for nye metoder oppnevnte i sitt mgte 8. desember 2025 gastroenterolog Espen
Christoffer Skarsvag og allmennlege/leder i Norsk forening for allmennmedisin Torgeir Hoff Skavgy
som observatgrer med tale- og forslagsrett i Beslutningsforum fra januar 2026.

Nye metoder ba bade FFO og Kreftforeningen om oppnevning av representanter.

FFO sitt hovedstyre har oppnevnt Inger-Margrethe Stavdal Paulsen som FFOs representant i
Beslutningsforum. Paulsen leder Norsk Forening for Osteogenesis Imperfecta (NFOI).
Beslutningsforum for nye metoder stgttet i sitt mgte 8. desember 2025 oppnevning av Inger-
Margrethe Stavdal Paulsen som representant fra FFO som observatgr med tale- og forslagsrett i
Beslutningsforum fra januar 2026.
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Kreftforeningen har oppnevnt Gina Knutson Barstad som sin representant i Beslutningsforum.
Oppnevningen ble gjort av Kreftforeningens styre 18. januar 2026. Barstad er spesialradgiver i
Kreftforeningen og sitter i referansegruppen til Nye metoder som vararepresentant.
Beslutningsforum vil behandle oppnevningen i sitt mgte 9. februar 2026.

Representantene fra FFO og Kreftforeningen vil komme i tillegg til dagens brukerrepresentanter fra
de regionale brukerutvalgene.

Oppdraget er avsluttet og rapport sendt til Helse- og omsorgsdepartementet den 22. desember
2025.

Oppdrag: Utarbeide en kommunikasjonsplan som ogsa omfatter formidling av skipnnsmessige

vurderinger og begrunnelsen for beslutninger med henvisning til de veiledende grensene for

betalingsvilje, samt med eksempler som kan vise avstanden til betalingsvilien bade i enkeltsaker og i

totalt antall saker.

Det er satt ned en arbeidsgruppe med representanter fra DMP, Sykehusinnkjgp, RHF-ene, de
regionale brukerutvalgene og sekretariatet for Nye metoder. Arbeidet ledes av sekretariatet. Nye
metoder sine referansegrupper er referansegruppe for arbeidet, og det har veert to mgter med
referansegruppen i 2025. Arbeidsgruppen rapporterer til de regionale fagdirektgrene.

Hovedmalet med arbeidet er a gke tilliten og legitimiteten til beslutningsprosessene ved a
giennomfgre tiltak som beskrives i en kommunikasjonsplan.

Arbeidsgruppen har brukt tid pa a tolke oppdraget og har fatt innspill fra referansegruppen.
Arbeidsgruppen har sett til arbeid gjort bade i Medicinradet i Danmark, NT-radet i Sverige og NICE i
England. Arbeidsgruppen har hatt diskusjoner bade om malgruppe, tidspunkt for publisering og
innhold i begrunnelsene. Oppdraget er tolket til at hovedoppgaven med oppdraget er a begrunne
beslutningene slik at de blir tilgjengelige og forstaelige for alle malgruppene. Begrunnelsene vil
inneholde beskrivelser av skjgnnsmessige vurderinger hvor det er aktuelt. Begrunnelsene vil ogsa
beskrive avstand til betalingsviljen der det er mulig.

Satsningsomrade 5. Bidra til implementering i klinisk praksis blant annet via
oppdatering av nasjonale faglige retningslinjer og handlingsprogrammer

Nye metoder har som malsetning at beslutninger i Nye metoder skal tilgjengeliggj@res raskt i
nasjonale faglige retningslinjer og handlingsprogrammer og implementeres i klinisk praksis.
Helsedirektoratet har ikke normerende produkter (retningslinjer/handlingsprogram) pa alle
fagomrader som det tas beslutninger om i Nye metoder. Helsedirektoratet jobber kontinuerlig med
digitalisering og kvalitetssikring av handlingsprogram og retningslinjer slik at beslutninger pa
fagomrader hvor det finnes et normerende produkt, raskt implementeres i dette.

Det er utarbeidet en handlingsplan for omradet. Lenke til handlingsplan.
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Satsningsomrade 6. Tilpasninger for persontilpasset medisin og sjeldenfeltet.

Nye metoder skal bidra til en baerekraftig helsetjeneste ogsa i en fremtid der medisinen er i stadig
utvikling mot mer individuell tilpasning og mindre grupper.

Det er ikke utarbeidet handlingsplan for omradet. | metodevurderings- og beslutningsprosessen,
legges det vekt pa a fa frem om det finnes klinisk relevante undergrupper som skiller seg ut ved
antatt bedre effekt og stgrre absolutt prognosetap.

Som en videreutvikling av arbeidet med metodevurderinger med sikte pa a fa ned
saksbehandlingstider, ble det etablert en arbeidsgruppe ledet av DMP med deltakere fra

sekretariatet for Nye metoder og Sykehusinnkjgp HF, med mal om 3 utrede hvordan legemidler med

svaert begrenset dokumentasjonsgrunnlag kan handteres i Nye metoder. Dette vil i de fleste tilfeller

gjelde legemidler til sjeldne sykdommer eller sjeldne subpopulasjoner. Malet er hensiktsmessig

ressursbruk i Nye metoder, systematisk bruk og tverrfaglig forankring av skjgnnsmessige vurderinger,

samt gkt forutsigbarhet for leverandgrene om prosess, vurderingsgrunnlag og rammer for prisniva
saker med svaert begrenset dokumentasjonsgrunnlag. Arbeidsgruppen har utarbeidet et
konseptforslag for Nye metoder som sendes pa hgring i 2026.
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Annet arbeid med videreutvikling

Evaluering av ordningen for vurdering av metoder til saerskilt sma
pasientgrupper med alvorlig sykdom

| Oppdragsdokument 2025 — Tilleggsdokument etter Stortingets behandling av Prop. 146 S (2024-
2025) likelydende til alle fire regionale helseforetak) ble det gitt fglgende oppdrag: De regionale
helseforetakene skal sgrge for en evaluering av ordningen for vurdering av metoder til saerskilt sma
pasientgrupper med alvorlig sykdom. Formalet er a vurdere om ordningen fungerer etter hensikten
og praktiseres i trad med de vedtatte fgringene fra Stortinget. Det forutsettes at evalueringen
gjennomfgres av en uavhengig ekstern part for a sikre en objektiv og uavhengig vurdering av
ordningen. Frist for oppdraget: 1. november 2026.

Det er inngatt en avtale med Deloitte innenfor avtale som Helse Sgr-@st RHF har om internrevisjon
og granskning. Oppdraget med evalueringen starter opp i januar 2026, med forventet ferdigstilling av
rapport i juni 2026. Sekretariatet for Nye metoder har laget et mandat for evalueringen.

HTAR og europeisk samarbeid

Health Technology Assessment Regulation (HTAR) er en EU-forordning for europeisk samarbeid om
metodevurderinger. HTAR tradte i kraft i januar 2022 og gjelder fra 12. januar 2025. Denne datoen
markerte starten pa et lovpalagt europeisk samarbeid om metodevurderinger (relativ effekt og
sikkerhet). Forordningen med felles metodevurderinger skal innfgres gradvis. Fra 2025 er
forordningen begrenset til legemidler med nye virkestoff for behandling av kreft og avanserte
terapier. Fra og med 2026 skal et utvalg av medisinsk utstyr ogsa vurderes.

Pa EU-kommisjonens nettsider er det oversikt over Joint Clinical Assessments (JCA-er) som er under
vurdering, men navnene pa leverandgrene er ikke offentlig. Lenke til oversikt hta_ongoing-
jca_en.xlsx. Den fgrste anmodningen pa et legemiddel i HTAR prosessen vil fgrst komme inn til Nye
metoder i 2026, sa per na har ikke Nye metoder noen erfaringer med metoder som har gatt gjennom
HTAR.

| 2024 jobbet en arbeidsgruppe med representanter fra DMP, RHF-ene, Direktoratet for stralevern og
atomsikkerhet, brukerrepresentanter og sekretariatet for Nye metoder med hvordan best mulig ta
inn HTAR i Nye metoder-systemet. Arbeidsgruppen leverte inn en avsluttende status til det
interregionale fagdirektgrmegte i desember 2024. Arbeidsgruppen har ikke veert aktiv i 2025, men har
na besluttet a reaktiveres fra 2026 for a jobbe tettere med hvordan Nye metoder skal ta inn de felles,
europeiske metodevurderingene.

Fageksperter i RHF-ene har gitt innspill til nasjonal PICO for flere av de pagaende JCA-ene.
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Ordning for vurdering av individuell tilgang til metoder som er besluttet ikke
innfgrt i spesialisthelsetjenesten

3. juli 2024 fikk de regionale helseforetakene i oppdrag a utrede en ordning for vurdering av
individuell tilgang til metoder som System for Nye metoder ved Beslutningsforum har besluttet a ikke
innfgre i spesialisthelsetjenesten pa gruppeniva. En tverretatlig arbeidsgruppe ble etablert 26. august
2024, og statusrapport ble levert til HOD 1. oktober. Etter avklaringer med departementet ble
tidsplanen fremskyndet, og ordningen skulle vaere operativ fra april 2025.

| april 2025 ble den nye ordningen, Tilgangsordningen, innfgrt. Det er behandlingsansvarlig lege pa
sykehuset som kan sgke ordningen i samrad med pasienten. Ordningen gjelder pasienter som er
vurdert som “klinisk eksepsjonelle”. Det er viktig a vaere oppmerksom pa at ordningen i prinsippet
opererer med to sett av kriterier:

e Klinisk eksepsjonalitet (for & spke). Dette betyr at pasienten ma kunne antas a ha en vesentlig
stgrre nytte av behandlingen, en hgyere alvorlighet av sykdommen eller ha andre saerskilte
medisinske arsaker som skiller hen fra gruppen som er metodevurdert.

e Prioriteringskriteriene (nytte, alvorlighet og ressursbruk) for beslutning.

Mer informasjon om Tilgangsordningen finnes i pa nyemetoder.no: Tilgangsordningen - Nye

metoder.

Per desember 2025 har sekretariatet for Nye metoder hatt ett konstituerende mgte og ti mgter i den
interregionale vurderingskomitéen inkludert et hastemgte. Sekretariatet for Nye metoder har totalt
mottatt 16 sgknader:

Seks sgknader har fatt innvilget tilgang til behandling

Fem spknader har ikke fatt innvilget tilgang til behandling

En sgknad har blitt trukket tilbake etter neermere vurdering i helseforetaket

En sgknad er mottatt og sendt til RHF-et for videre behandling

e Tre sgknader er ikke behandlet da de ikke oppfylte kriteriene for a sgke ordningen

For a kartlegge kjennskap til ordningen, sendte Nye metoder ut en spgrreundersgkelse til alle
regionale helseforetak ved utpekte mottakere. Resultatene fra denne viser at ordningen er bedre
kjent blant fagdirektgrer og fagsjefer enn hos gvrige ansatte. For a avdekke og imgtekomme
informasjonsbehovet knyttet til Tilgangsordningen, er det publisert en egen nettsak pa Nye metoders
nettside som forklarer ordningen og prosessen. Det er videre planlagt a styrke
informasjonsformidlingen slik at informasjon om ordningen kan distribueres systematisk i hele
organisasjonen nasjonalt. Malet er a sikre at ordningen er godt kjent, forstatt og riktig anvendt
nasjonalt.

En digital sgsknadsportal er planlagt implementert i starten av 2026.
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Brukerrepresentantene i Bestillerforum og Beslutningsforum
2025

Innledning

Det er to brukerrepresentanter i Bestillerforum for nye metoder og to brukerrepresentanter i
Beslutningsforum for nye metoder. Brukerrepresentantene rekrutteres fra de regionale
brukerutvalgene, én fra hver region.

| Bestillerforum deltok Faridah Nabaggala (Regionalt brukerutvalg i Helse Sgr-@st) og Henrik Aasved
(Regionalt brukerutvalg i Helse Vest). | Beslutningsforum deltok Lars Peder Hammerstad (Regionalt
brukerutvalg i Helse Midt-Norge) og Arne Vassbotn (Regionalt brukerutvalg i Helse Nord).
Brukerrepresentantene far tilgang til alle sakspapirer og deltar i de manedlige mgtene i
Bestillerforum og Beslutningsforum. De deltar ogsa i formgter i forkant av hvert mgte og har innsyn i
saksbehandlingsprosessen. En viktig oppgave er a fglge med pa at saksbehandlingen gar riktig for
seg, og at pasientgrupper behandles likeverdig. Brukerrepresentantene deltar ogsa i relevante
arbeidsgrupper som jobber med videreutvikling av systemet, i dialogarenaen for brukermedvirkning i
Nye metoder og i Nye metoders referansegrupper. Brukerrepresentantene har ogsa jevnlig kontakt
med sekretariatet for Nye metoder for opplaering og oppfelging, og de bidrar med innspill til og
planlegging av ulike tiltak innen brukermedvirkning.

Brukerrepresentantenes oppsummering av aret 2025

Teksten under er basert pa intervju med brukerrepresentantene. | intervjuet deltok Arne Vassbotn,
Henrik Aasved, Lars Peder Hammerstad og patroppende brukerrepresentant Linda Haugland fra
Helse Vest — som lyttende part. Brukerrepresentant Faridah Nabaggala hadde ikke anledning til a
delta pa intervjuet, men stgtter innspillene fra de andre brukerrepresentantene.

Pa generelt grunnlag opplever brukerrepresentantene a bli tatt pa alvor med sine kommentarer i
Beslutningsforum og Bestillerforum. De opplever a bli lyttet til. Arne Vassbotn kommenterer

imidlertid at i Beslutningsforum er det sma muligheter for pavirkning.

— Jeg er godt forngyd med selve saksbehandlingen, selv om jeg opplever at det ikke er sa store
muligheter for brukermedvirkning sa sent i prosessen, sier han.

Stor arbeidsmengde

Brukerrepresentantene peker pa at det er en stor mengde sakspapirer a sette seg inn i fgr mgtene.
Hvis man skal ga grundig inn i hver enkelt sak, sa blir arbeidsmengden dermed sveert stor.

— Jeg har konsentrert meg om sakene der det ikke er opplagt at det gar videre fra Bestillerforum,

altsa de som krever en litt annen type saksbehandling. Sakene som ligger an til & bli sendt videre til
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helsegkonomisk analyse, bruker jeg mindre tid pa. Det har gjort arbeidsmengden overkommelig, sier
Henrik Aasved.

Han far stgtte fra Lars Peder Hammerstad, som er brukerrepresentant i Beslutningsforum:

—Jeg ser etter om det har veert brukermedvirkning i metodevurderingen, og om det er kommet
innspill til saken. Kreftforeningen er spesielt gode pa a gi innspill, men jeg skulle gjerne sett at det
kom flere innspill fra pasientorganisasjonene.

Brukermedvirkning i metodevurderinger og Brukerstemmen 2025

Nettopp brukermedvirkning i metodevurderinger er brukerrepresentantene spesielt opptatte av.
Dette ble ogsa tema under Brukerstemmen 2025, et seminar for pasient- og brukerorganisasjoner
om brukermedvirkning i Nye metoder. Direktoratet for medisinske produkter (DMP) holdt et innlegg
om brukermedvirkning i metodevurderingene, og brukerrepresentantene er i etterkant av seminaret
tydelige pa at de er skuffet over at ikke flere metodevurderinger har brukermedvirkning.

Aasved har pekt pa at Bestillerforum alltid burde be om brukermedvirkning i metodevurderingene
der det er hensiktsmessig, sammen med den helsegkonomiske analysen.

— Det fikk jeg ikke gjennomslag for. Det er ikke vanskelig a finne brukere, de finner man gjennom
pasientorganisasjoner. Men vi ser at det er et stykke frem til det blir brukermedvirkning i alle
metodevurderinger.

Ellers er brukerrepresentantene enige om at Brukerstemmen 2025 var vellykket, med langt flere
deltakere i ar enn tidligere ar. | tillegg mener de det er positivt at sekretariatet har fulgt opp det som
kom frem i Brukerstemmen 2024.

Tillit til systemet

At det er brukerrepresentanter i Nye metoder, mener brukerrepresentantene er viktig for tilliten til
systemet.

— God brukerrepresentasjon forutsetter at representantene er frempa og taler pasientenes sak,
papeker Aasved.

Lars Peder Hammerstad har tidligere stilt spgrsmal ved om brukerrepresentantene burde velges fra
de regionale brukerutvalgene.

— Dette er viktige verv. Jeg tror det hadde gkt tilliten til systemet hvis det heller hadde veert
pasientorganisasjonene i regionene som hadde kommet med representantforslag, sier han.

Brukerrepresentantene opplever at de blir mer inkludert i videreutviklingsarbeidet i systemet n3, enn
tidligere.
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Likevel poengterer de at de fortsatt ma mase for a bli inkludert i enkelte arbeidsgrupper.
Tilgangsordningen er et eksempel pa arbeid der brukerrepresentantene hadde gnsket a bli inkludert
langt tidligere.

@nsker for fremtiden

| 2026 skal fire nye personer inkluderes i Beslutningsforum: To klinikere og to representanter fra FFO
og Kreftforeningen. Alle fire har tale- og forslagsrett. Brukerrepresentantene uttrykker bekymring for
at tidsrammen for mgtene er for knapp.

— Det vil kreve mye at vi skal klare a ga giennom samme saksmengde som tidligere, noe som igjen vil
fore til mer tidspress. Jeg har et gnske om romsligere tid i mgtene sann at vi far gode diskusjoner
med de som har tale- og forslagsrett, sier Hammerstad.

Brukerrepresentantene gnsker seg ogsa flere fysiske mgter enn i dag, for a fa til sa gode diskusjoner
som mulig.

| 2026 vil ogsa HTAR, en EU-forordning for europeisk samarbeid om metodevurderinger, bli aktuelt
for fullt. Brukerrepresentantene haper at brukermedvirkningen vil bli godt ivaretatt pa et tidlig
tidspunkt i disse sakene.

— Mitt hgyeste gnske fremover er ogsa at brukermedvirkningen blir enda bedre ivaretatt i
metodevurderingene, oppsummerer Aasved, som trer av som brukerrepresentant ved nyttar etter
fire ar i Bestillerforum. Han erstattes fra 2026 av Linda Haugland.

Brukerrepresentantene avslutter med a si at de er godt forngyde med oppfglgingen de far fra
sekretariatet.
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Referansegruppene i Nye metoder

Innledning

Nye metoder har to referansegrupper, en referansegruppe for legemidler og en referansegruppe for
ikke-legemidler. De nye referansegruppene ble etablert i november 2022 samtidig som den gamle
referansegruppen ble nedlagt.

| 2025 har det veert gjennomfg@rt to mgter med referansegruppene, hvorav alle var fellesmgter for de
to gruppene. Referater fra mgtene og oversikt over medlemmer i gruppene finnes pa nettsiden
under Referansegrupper for Nye metoder.

Referansegruppenes oppsummering av dret 2025

Mgter og organisering

I 2025 har referansegruppene hatt to fellesmgter, i februar og oktober, med bade fysisk og digital
deltakelse. Mgtene ble ledet av fagdirektgr i Helse Ser-@st og leder av Bestillerforum Ulrich Spreng,
med deltakelse fra brukerrepresentanter, industrien og myndigheter.

| tillegg ble det gjennomfgrt et eget mgte i juni for referansegruppen for ikke-legemidler, der temaet
var prosessen for evaluering av medisinsk utstyr i Nye metoder. | desember ble det arrangert et felles
innspillsmgte for begge referansegruppene som en del av arbeidet med 3 styrke legitimitet og tillit til
Nye metoders beslutningsprosesser.

Det rapporteres om fortsatt gode og relevante saksforberedelser fra sekretariatet, og at
referansegruppene i gkende grad blir brukt i konkrete utviklingsoppdrag — blant annet i arbeidet med
kommunikasjon om legitimitet og tillit.

Hovedsaker pa agendaen i 2025
| 2025 har sakene i hovedsak omhandlet:

e Tilpasninger for bedre handtering av medisinsk utstyr og oppfglging av arbeidsgruppen som
definerer rammer, mal og kriterier for nasjonale vurderinger

e Erfaringer med og videre utvikling av ordninger som gruppeunntak og den nye ordningen for
individuell tilgang etter nei-beslutning (Tilgangsordningen)

e Status for sentrale videreutviklingsoppdrag: brukermedvirkning (inkludert Brukerstemmen),
styrket involvering av fagpersoner, overgangen til anmodning og forbedring av skjiemaer og
innspillprosesser

e Oppfelging av Prioriteringsmeldingen, herunder innretning av kliniker- og
brukerrepresentasjon i Beslutningsforum og arbeidet med 3 styrke legitimitet og tillit til
systemet gjennom en egen kommunikasjonsplan

Innspillsmgtet 3. desember ga mer konkrete rad om malgrupper, sprakbruk, handtering av
usikkerhet, synliggjgring av prioriteringskriterier og muligheter for gkt, men forsvarlig, pris- og
budsjettapenhet i beslutningstekster.
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Erfaringer fra arbeidet i 2025

Referansegruppene ser positivt pa at arbeidet med medisinsk utstyr har gatt fra kartlegging til
konkrete forslag om nye rammer, tre veier inn i systemet, reviderte kvalifikasjonskrav og en egen
gruppe for kvalitetssikring av anmodninger og forslag. Det oppleves som et viktig steg mot mer
forutsigbar og systematisk handtering av ikke-legemidler, samtidig som det etterspgrres fortsatt
tydeliggjgring av hvilke metoder som skal handteres nasjonalt versus lokalt.

Det oppleves ogsa som en styrke at brukermedvirkningen videreutvikles langs flere spor, blant annet
gjennom Brukerstemmen, rullering og ny innretning av brukerrepresentanter i
Bestillerforum/Beslutningsforum, og tydeligere planer for hvordan ulike malgrupper skal nas
gjennom beslutningstekster. Samtidig er det fortsatt et gnske om at brukere involveres tidligere og
mer systematisk i metodevurderinger og i utviklingsarbeid.

Diskusjonene om habilitet og rekruttering av fageksperter illustrerer et vedvarende spenn mellom
behovet for uavhengighet og behovet for tilstrekkelig kompetanse i sma fagmiljger.
Referansegruppene understreker betydningen av pragmatiske Igsninger som ikke svekker tilgang pa
eksperter.

Behov for videre utvikling og transparens

Det er fortsatt et forbedringspunkt at referansegruppenes medlemmer i begrenset grad deltar i eller
far innsyn i arbeidet i de ulike arbeidsgruppene, til tross for at referansegruppene na brukes mer
aktivt som formell referansegruppe pa utvalgte oppdrag. Medlemmene etterlyser mer systematisk
tilbakemelding pa innspill og klarere rutiner for hvordan referansegruppenes rad fglges opp i
konkrete prosesser og dokumenter.

Pa flere omrader — seerlig Tilgangsordningen, gruppeunntak, prioriteringskommunikasjon og omtale
av usikkerhet og budsjettkonsekvenser — etterspgrres stgrre transparens om kriterier, begrunnelser
for avslag og hvordan avveiningene mellom nytte, alvorlighet og ressursbruk faktisk praktiseres.
Referansegruppene stgtter arbeidet med en egen kommunikasjonsplan og mener dette er sentralt
for a styrke legitimitet og tillit til systemet, blant annet gjennom tydeligere sprak, bedre forklaring av
prioriteringskriterier og mer nivatilpasset informasjon.

Referansegruppene ser frem til a bidra videre inn i oppdragene knyttet til prioriteringsmeldingen og
videreutviklingsarbeidet i 2026.
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Vedlegg 1 - Tidsbruk i Nye metoder

Formalet med notatet

Dette notatet har som hovedformal a beskrive tidsbruken for legemidler i Nye metoder - fra en
leverandgr sender inn en anmodning om vurdering og til fgrste beslutning foreligger i
Beslutningsforum.

Notatet gir en oversikt over saksbehandlingstiden, og et overslag pa hvordan tidsbruken fordeler seg
mellom aktgrene som er involvert: leverandgr, Direktoratet for medisinske produkter (DMP),
Sykehusinnkjgp HF og RHF/Nye metoder.

Tiltak for & redusere saksbehandlingstiden
I 2023 ble det innfgrt flere tiltak for a redusere saksbehandlingstiden i Nye metoder. Blant annet:

o PD-(L)1 ordningen: Forenklet prosess for vurdering av nye indikasjoner for PD1- og PD-(L)1-
hemmere (Beslutningsforum 11.12.2023 — sak 143-23)

o Tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet: Forenklet prosess for legemidler som kan
vurderes som sammenlignbare med allerede innfgrte legemidler til samme indikasjon
(Bestillerforum 19. juni 2023 — sak 113-23)

e Anmodning om vurdering av legemidler fra leverandgr: Overgang fra a ta utgangspunkt i
metodevarsler, til anmodning om vurdering av legemidler fra leverandgrene
(Beslutningsforum 24. april 2023 — sak 051-2023)

Om beregningene

Det finnes ulike mater a beregne tidsbruk pa, og resultatene kan variere avhengig av metode,
tallgrunnlag og hvilke deler av prosessen som inkluderes. | dette notatet er tallgrunnlaget og
beregningene basert pa legemidler som er kommet inn som anmodninger om vurdering fra
leverandgrene siden mai 2023.

For a illustrere effekten av tiltakene er det satt en avgrensning pa metoder som har fatt
markedsfgringstillatelse (MT) fra april 2023, ettersom overgangen til anmodninger skjedde i mai
2023.

Status fra oppstart (mai 2023) til og med 2025
Etter innfgringen av tiltakene, har Beslutningsforum fattet beslutninger om totalt 76 metoder som
har kommet inn til Nye metoder som anmodninger om vurdering. Av disse ble 53 behandlet i 2025.

| tillegg har ytterligere 12 metoder basert pa anmodninger vaert behandlet i Beslutningsforum. Disse
inngar imidlertid ikke i tidsbruken som presenteres i dette dokumentet, ettersom de gjelder metoder
som fikk MT fgr april 2023. Disse 12 metodene fikk MT i perioden 2014 - 2022.

Den fgrste metoden som fikk beslutning etter en anmodning, ble behandlet i Beslutningsforum i
januar 2024.
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Oppdragstyper i Nye metoder

I Nye metoder benyttes ulike prosesser og oppdragstyper til de nasjonale vurderingene.

Nar Bestillerforum gir et oppdrag, vurderer de hva Nye metoder trenger for a ta en god beslutning.
Ikke alle legemidler trenger en like omfattende vurdering. Bestillerforum gir oftest fglgende typer
oppdrag:

Oppdrag om metodevurdering (lenke) med tilhgrende prisnotat

Oppdrag om prisnotat basert pa at legemidlet er meldt inn i PD-(L)1-ordningen (lenke)
Oppdrag om prisnotat basert tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet (lenke)
Oppdrag om prisnotat etter at Bestillerforum i den enkelte sak har vurdert at det, av ulike
grunner (andre enn i punkt 2 og 3), er hensiktsmessig og/eller tilstrekkelig som
beslutningsgrunnlag

PwNPRE

Tidsbruk for forskjellige typer oppdrag
Nye metoder har sett pa hvor lang tid det tar til fgrste beslutning nar legemidlene gar i de ulike
prosessene med de ulike oppdragene.

Basert pa tilgjengelig datagrunnlag er det ikke mulig a etablere en fullt ut kronologisk tidslinje fra
oppdrag til beslutning. Dette skyldes blant annet at noen av fasene i prosessen kan gjennomfgres
parallelt.

Tallene under gjelder for metoder behandlet i Beslutningsforum fra oppstart av tiltakene til og med
desember 2025 (den fgrste metoden som fikk beslutning etter en anmodning, ble behandlet i
Beslutningsforum i januar 2024).

1. Tidsbruk for metoder med oppdrag om metodevurdering og tilhgrende prisnotat
Alle tider nedenfor er giennomsnittlige tider:

e Total tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning: 382 dager
o DMP (dager til saksbehandling): 133 dager
o Sykehusinnkjpp (dager til saksbehandling): 11 dager
o RHF-ene (dager til giennomgang og forberedelse til Beslutningsforum): 39 dager
o Leverandgr (dager brukt pa innlevering av dokumentasjon): 208 dager, hvorav

= 135 dager fra markedsfgringstillatelse utstedt til dokumentasjon ble levert til
DMP
= 73 dager pa a levere supplerende opplysninger
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2. Tidsbruk for metoder med oppdrag om prisnotat basert pa at legemidlet er meldt inn i
PD-(L)1-ordningen (forenklet prosess)
Alle tider nedenfor er gjennomsnittlige tider:
¢ Total tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning: 65 dager
o Sykehusinnkjgp (dager til saksbehandling): 7 dager

o RHF-ene (dager til giennomgang og forberedelse til Beslutningsforum): 37 dager

o Leverandgr (dager brukt pa innlevering av dokumentasjon (fra henvendelse sendt fra
Sykehusinnkjgp til mottak av pris og SPC fra leverandgr)): 32 dager

3. Tidsbruk for metoder med oppdrag om prisnotat basert pa tidlig faglig vurdering av
sammenlignbarhet (forenklet prosess)
Alle tider nedenfor er gjennomsnittlige tider:
e Total tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning: 154 dager
o Sykehusinnkjgp (dager til saksbehandling): 11 dager

o RHF-ene (dager til giennomgang og forberedelse til Beslutningsforum): 34 dager

o Leverandgr (dager brukt pa innlevering av dokumentasjon (fra henvendelse sendt fra
Sykehusinnkjgp til mottak av pris og SPC fra leverandgr)): 89 dager

4. Tidsbruk for metoder med oppdrag om kun prisnotat etter at Bestillerforum i den
enkelte sak har vurdert at det, av ulike grunner (andre enn i punkt 2 og 3), er
hensiktsmessig og/eller tilstrekkelig som beslutningsgrunnlag (inkluderer ikke prisnotat
basert pd PD-(L)1-ordningen og tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet)

Alle tider nedenfor er gjennomsnittlige tider:

¢ Total tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning: 186 dager
o Sykehusinnkjpp (dager til saksbehandling): 17 dager
o RHF-ene (dager til giennomgang og forberedelse til Beslutningsforum): 46 dager

o Leverandgr (dager brukt pa innlevering av dokumentasjon (fra henvendelse sendt fra
Sykehusinnkjgp til mottak av pris og SPC fra leverandgr)): 59 dager

Konklusjon

Nye metoder har behov for ulike prosesser og ulike oppdragstyper. Beregningene viser store
forskjeller i tidsbruk mellom de ulike oppdragstypene:

1. Oppdrag med metodevurderinger og tilhgrende prisnotat har, som forventet, lengst samlet
tidsbruk. Den gjennomsnittlige tiden fra markedsfgringstillatelse er utstedt og til beslutning
er 382 dager. De mest arbeidskrevende prosessene tar som forventet lengst tid. Leverandgr
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bruker noe lenger tid pa a utarbeide dokumentasjon og komme med tilleggsopplysninger
enn DMP bruker pa utarbeidelsen av metodevurderinger. DMP holder seg innenfor sitt mal
pa 180 dager, med gjennomsnitt pa 133 dager.

2. PD-(L)1-ordningen gir en betydelig reduksjon i saksbehandlingstid, med kun 65 dager i snitt

fra markedsfgringstillatelse til beslutning. Denne ordningen medfgrer betydelig redusert tids-

og ressursbruk bade hos leverandgrene og for Nye metoder. Det gir sveert rask tilgang, som
ogsa avspeiles i at norske pasienter far tilgang til disse behandlingene tidligere enn i de land
vi normalt sammenligner oss med.

3. Tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet gir ogsa en reduksjon i tiden fra
markedsfgringstillatelse til beslutning, med 154 dager i snitt. Tre saker drar tiden opp her
(ID2020_007, 1D2024_016 og ID2024_017) som ble anmodet om 205 og 271 dager etter MT.
Men det spares fortsatt tid og ressurser hos bade leverandgrer og i Nye metoder, som gir
kortere tidsbruk og frigj@r ressurser til behandling av andre saker.

4. Oppdrag om prisnotat (se forklaring lenger opp) har en gjennomsnittlig tid pa 186 dager fra
markedsfgringstillatelse utstedt og til beslutning, altsa omtrent halvparten av tiden for
metodevurderinger.

Selv om dette notatet kun omfatter metoder som faller innenfor avgrensningen for tiltakene innfgrt i
2023, er det fortsatt saker i systemet med lang tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning. Dette er
saker som er kommet inn som metodevarsler fgr innfgring av tiltakene, og som har blitt liggende i
systemet. Disse sakene er ikke inkludert i dette notatet, ettersom de faller utenfor datagrunnlaget,
men tidsbruken til disse fglges ogsa nagye.

Oppsummert fungerer de nye tiltakene etter hensikten. Nar en metode kvalifiserer for en av de
forenklede prosessene, kan bade Nye metoder og leverandgrene bruke mindre ressurser i prosessen,
og tiden fra markedsfgringstillatelse til beslutning blir kortere enn for metoder som krever en mer
omfattende prosess med metodevurdering.

Detaljer om tidsbruken
Tidsbruk for ulike deler av prosessen - anmodninger behandlet i Beslutningsforum fra
oppstart av tiltakene i 2023 og til og med desember 2025

(den fgrste metoden som fikk beslutning etter en anmodning, ble behandlet i Beslutningsforum i januar 2024)

1. Tidsbruk for metoder med oppdrag om metodevurdering og tilhgrende prisnotat

Dager fra DMP Sykehusinnkjgp Leverandgr Leverandgr RHF-ene (dager | Antall dager fra
leverandgr har (dager til (dager til (dager fra MT (dager brukt pa til giennomgang | markedsfgringstill
sendt inn saksbehandling) | saksbehandling) utstedt til innlevering av og forberedelse atelse til
anmodning til dokumentasjon | supplerende til beslutning i
markedsfarings mottatt hos opplysninger) Beslutningsforu Beslutningsforum
tillatelse DMP) m)
utstedt

Gj.snitt -78 133 11 135 73 39 382

Median -129 130 6 63 73 31 361
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Starst 557 230 61 645 201 122 906
Minst -325 70 2 5 3 21 179
Antall 17 17 17 17 17 17 17

Gjennomsnittlig tid fra markedsfgringstillatelse (MT) til beslutning er 382 dager (244 dager i 2024 og
401 dager i 2025). Median tid 361 dager (244 dager i 2024 og 364 dager 2025).

To saker bidrar til hgyere tidsbruk i 2025:

e 1D2021_027/2021_050 Lisokabtagen maraleucel (Breyanzi), som ble anmodet om vurdering

304 dager etter MT.

e 1D2023_096 Pembrolizumab (Keytruda), som ble anmodet om vurdering 557 dager etter MT.

| 2024 ble det kun behandlet to anmodninger med oppdrag om metodevurdering og tilhgrende
prisnotat i Beslutningsforum (ID2023_079 og 1D2024_011). 12025 gkte antallet til 15.

2. Tidsbruk for metoder med oppdrag om prisnotat basert pa at legemidlet er meldt inn i PD-

(L)1-ordningen (forenklet prosess)

Dager fra leverandgr har
sendt inn anmodning til

Sykehusinnkjgp
(dager til

Leverandgr (dager
brukt pa & levere

RHF-ene (dager til
gjennomgang og

Antall dager fra
markedsfaringstillatelse til

markedsfaringstillatelse saksbehandling) dokumentasjon. forberedelse til beslutning i Beslutningsforum
utstedt (fra henvendelse Beslutningsforum)
sendt fra
Sykehusinnkjgp til
levert pris og SPC)
Gj.snitt -88 7 32 37 65
Median -81 7 3 33 56
Sterst 14 18 140 84 119
Minst -203 1 0 18 26
Antall 12 12 12 12 12

Gjennomsnittlig tid fra markedsfgringstillatelse (MT) til beslutning er 65 dager (77 dager i 2024 og 59

dager i 2025). Median tid 56 dager (76 dager i 2024 og 51 dager i 2025).
Ved gjennomgangen av beregningene for 2024 er det identifisert at én metode som skulle innga i

analysen, ikke var inkludert (ID2023_082). Dette er na korrigert, og tallene som presenteres ovenfor

bygger pa et komplett og oppdatert datagrunnlag.

| 2024 ble det behandlet 4 anmodninger med oppdrag om forenklet prosess basert pa PD-
(L)1-ordningen i Beslutningsforum. | 2025 gkte antallet til 8.

3. Tidsbruk for metoder med oppdrag om prisnotat basert pa tidlig faglig vurdering av

sammenlignbarhet (forenklet prosess)

Dager fra leverandgr har
sendt inn anmodning til

Sykehusinnkjgp
(dager til

Leverandgr (dager
brukt pa & levere

RHF-ene (dager til
gjennomgang og

Antall dager fra
markedsfgringstillatelse til

markedsfgringstillatelse saksbehandling) dokumentasjon) forberedelse til beslutning i
utstedt (fra henvendelse Beslutningsforum) | Beslutningsforum
sendt fra
Sykehusinnkjgp til
levert pris og SPC
Gjennomsnitt | _75 11 89 34 154
Median -115 10 24 31 95
Sterst 271 31 356 62 381
Minst -353 2 0 15 28
Antall 18 18 18 18 18
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Gjennomsnittlig tid fra markedsfgringstillatelse til beslutning er 154 dager (119 dager i 2024 og 171
dager i 2025). Median tid 95 dager (67 dager i 2024 og 119 dager i 2025).
To saker bidrar spesielt til hgyere tidsbruk i 2025: indikasjonsutvidelsen for ferdigfylt sprayte for
ID2024_016 og ID2024_017 Aflibercept (Eylea), som ble anmodet om vurdering 271 dager etter MT.
Ved gjennomgangen av beregningene for 2024 er det identifisert at én metode som skulle innga i
analysen, ikke var inkludert (ID2020_007). Dette er na korrigert, og tallene som presenteres ovenfor

bygger pa et komplett og oppdatert datagrunnlag.

| 2024 ble det behandlet 6 anmodninger med oppdrag om forenklet prosess basert pa tidlig faglig
vurdering av sammenlignbarhet i Beslutningsforum. | 2025 gkte antallet til 12.

4. Tidsbruk for metoder med oppdrag om prisnotat etter at Bestillerforum i den enkelte sak
har vurdert at det, av ulike grunner (andre enn i punkt 2 og 3), er hensiktsmessig og/eller
tilstrekkelig som beslutningsgrunnlag (forenklet prosess - inkluderer altsa ikke prisnotat
basert pa PD-(L)1-ordningen og tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet)

Dager fra leverandgr har
sendt inn anmodning til
markedsfaringstillatelse
utstedt

Sykehusinnkjgp
(dager til
saksbehandling)

Leverandgr (dager
brukt pa a levere
dokumentasjon)
(fra henvendelse

RHF-ene (dager til
giennomgang og
forberedelse til
Beslutningsforum)

Antall dager fra
markedsfaringstillatelse til
beslutning i
Beslutningsforum

sendt fra

Sykehusinnkjgp til

levert pris og SPC
Gj.snitt -18 17 59 46 186
Median 5 11 19 38 154
Sterst 270 102 352 94 522
Minst -370 4 1 21 67
Antall 29 29 29 29 29

Gjennomsnittlig tid fra markedsfgringstillatelse (MT) til beslutning er 186 dager (186 dager i 2024 og

185 dager i 2025). Median tid 154 dager (187 dager i 2024 og 129 dager i 2025).

| 2024 ble det behandlet 11 anmodninger med oppdrag om kun prisnotat i Beslutningsforum. 12025
gkte antallet til 18.
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Saksnummer: 034-26

Til: Bestillerforum for nye metoder
Fra: Sekretariatet for Nye metoder
Dato: 08.01.2026

Brukerstemmen i Nye metoder 2025 — oppsummering og oppfelging av
innspill. Notat fra sekretariatet.

Hva saken omhandler i korte trekk

Nye metoder arrangerte i november 2025 seminaret Brukerstemmen i Nye metoder i samarbeid med
Kreftforeningen og FFO. Seminaret var rettet mot pasient- og brukerorganisasjoner. Pa agendaen sto
blant annet ny prioriteringsmelding, brukermedvirkning i Nye metoder, Sykehusinnkjgps arbeid med
prisforhandlinger og kommunikasjon i systemet. Viktige innspill fra deltakerne handlet om gkt
brukermedvirkning i metodevurderinger og mer forstaelig kommunikasjon om prosessene i Nye
metoder, inkludert bedre begrunnelser for beslutninger.

Bestillerforum orienteres her om innspillene som kom og bes om a vurdere videre oppfglging.

Bakgrunn for saken

Seminaret Brukerstemmen i Nye metoder ble fgrste gang arrangert i 2019. Planen var a arrangere et
slikt mgte arlig, men pandemien satte en stopper for dette i arene som fulgte. | stedet ble det
utarbeidet en webinar-serie om de ulike prosessene i Nye metoder.

| forbindelse med evalueringen av Nye metoder, ba Beslutningsforum i 2023 om at det skulle
arrangeres et arlig seminar for pasientorganisasjoner. Det ble ogsa etablert en dialogarena for
brukermedvirkning, som bestar av FFO, Kreftforeningen, de fire brukerrepresentantene i Nye
metoder, Direktoratet for medisinske produkter (DMP) og sekretariatet. Dialogarenaen har planlagt
og gjennomfgrt Brukerstemmen hvert ar siden 2023, sist i november 2025.

Saksfremstilling

Ny prioriteringsmelding var et av temaene i Brukerstemmen. Som oppfglging av meldingen, har Nye
metoder fatt flere oppdrag. Blant annet har Helse og omsorgsdepartementet gitt oppdrag om at
representanter fra Kreftforeningen og FFO skal delta i Beslutningsforum som observatgrer med tale
og forslagsrett. Det er ogsa gitt et oppdrag om a jobbe med kommunikasjon rundt begrunnelsene til
beslutninger for a gke tilliten og legitimiteten til systemet (oppdrag «Tillit og legitimitet»).

Brukermedvirkning i Nye metoder i dag og arbeidet til Sykehusinnkjgp i Nye metoder var andre tema.
Leder av Bestillerforum var til stede i mgtet og deltok i innlegg og panelsamtaler.

| mgtet kom det opp flere forslag og innspill til videreutvikling av brukermedvirkningen i Nye metoder
Oppsummert kom det fglgende hovedinnspill:

e Det ble etterlyst brukermedvirkning i flere metodevurderinger. DMP opplyste i mgtet at de
har innhentet brukerinnspill i dtte metodevurderinger i 2025, og har planer om 3 ligge pa
samme niva i 2026.
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e Det ble pekt pa behov for enklere og tydeligere kommunikasjon i Nye metoder: Mer
klarsprak, enklere forklaringer av prosesser og statuser og tydeligere begrunnelser av
beslutninger.

e Brukerrepresentantene i Bestillerforum og Beslutningsforum pekte pa at FFO og
Kreftforeningen burde vaere representert i Bestillerforum, ikke bare i Beslutningsforum.

Dialogarenaen har i etterkant av mgtet diskutert innspillene og har szerlig vektlagt:

e Brukermedvirkning i flere metodevurderinger vurderes som viktig for a sikre reell
brukermedvirkning.
e Kommunikasjon, sprak og begrunnelser er viktige tiltak som bgr Igftes.
o Dette vil bli fulgt opp i arbeidet med oppdraget «Tillit og legitimitet»
e Kreftforeningen og FFO gnsker a fa erfaringer med deltakelse i Beslutningsforum fgr
eventuell deltakelse i Bestillerforum vurderes.

Til drefting

Bestillerforum bes om a drgfte videre oppfglging av innspillene som kom i Brukerstemmen 2025.

Vedlegg

e Brukerstemmen i Nye metoder 2025 - oppsummering
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Sak 034-26 Vedlegg

Brukerstemmen i Nye metoder 2025 —
oppsummering

Seminar for pasient- og brukerorganisasjoner

Dato og tidspunkt: 7. november kl. 10:00 - 14:30
Sted: Christiania Qvartalet Matesenter, Grev Wedels Plass
Arranger: Nye metoder i samarbeid med Kreftforeningen og FFO

Kort oppsummering

Naermere 60 personer var samlet da Nye metoder, Kreftforeningen og FFO arrangerte
Brukerstemmen i Nye metoder 2025. P& agendaen sto blant annet ny prioriteringsmelding,
brukermedvirkning i Nye metoder, Sykehusinnkjgps arbeid med prisforhandlinger og
kommunikasjon i systemet.

Viktige innspill fra deltakerne handlet om gkt brukermedvirkning i metodevurderinger og mer
forstaelig kommunikasjon om prosessene i Nye metoder, inkludert bedre begrunnelser for
beslutninger.

Innspill og forslag til tiltak som kom opp | matet

Brukermedvirkning i metodevurderinger

Flere kom med innspill om behovet for brukermedvirkning i flere av metodevurderingene til
DMP. DMP opplyste at de hadde brukermedvirkning i atte saker i 2025 og har planer om a
holde det p4 samme niva fremover.

Kontakt mellom brukerrepresentanter i Nye metoder og organisasjonene

Innspill fra brukerorganisasjoner om at de gnsker a bli kontaktet om aktuelle saker for a
kunne gi innspill og fa informasjon om at en metode skal behandles i Bestillerforum og
Beslutningsforum. Brukerrepresentanten ga innspill om at de gnsker a bli kontaktet av
organisasjonene. Det kom ogsa gnske om at Nye metoder i enkelte utvalgte saker — der
prosessen trekker ut i tid eller det gar mot en vanskelig beslutning — kan ta kontakt med
relevant brukerorganisasjon. Hensikten er & bidra til bedre forstaelse av beslutningene og
sikre at organisasjonene kan formidle informasjon videre til sine medlemmer (innspillet kom
ogsa opp i 2024).

Klarsprak og bedre kommunikasjon

e Generelt behov for & bruke klarsprak der det er mulig.

e Tydeligere statuser og forklaringer om hva som er prosessen videre i enkeltsaker pa
metodesidene.

e Mer forstaelige beskrivelser av prosessene og forklaringer av sentrale begreper.

e nske om & bruke case/eksempel pa neste seminar istedenfor prosesskart for a
forklare systemet.

o Bedre ivaretakelse av pasientperspektiv i tekstene.
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Begrunnelser for beslutninger

Bedre begrunnelser for beslutninger som viser om det er effekt, pris eller usikkerhet
som ligger bak et nei. Pasientene ma settes i stand til a forstd hvorfor en metode ikke
innfares. Det blir da ogsa enklere for pasientorganisasjoner a forsta og forklare sine
medlemmer bakgrunnen for beslutningen. Nar begrunnelsen er tydelig, oker
forstaelsen og tilliten.

Forslag om a inkludere et kort og forstaelig sammendrag av nytten av behandlingen.
Behov for bedre forklaring av hva som skjer nar en metode far nei og det bes om
videre forhandling.

@nske om bedre informasjon om status for metoder som har fatt nei, og hva videre
lgp innebeerer.

Det settes pris pa informasjon om nar en metode eventuelt kan tas i bruk — skaper
forutsigbarhet.

Andre innspill

@nske om mer klarhet i hvem som gjer hva i Nye metoder, og at kommunikasjonen er
samstemt pa tvers av aktgrer.

Innspill om at brukerrepresentanter begr delta i skrivegruppen for oppdraget om
legitimitet og tillit.

Forslag om at ogsa FFO og Kreftforeningen bar veere representert i Bestillerforum.
@nske om & beskrive og synliggjere nyhetsbrevene bedre, og informere om hva slags
informasjon man far og hvor ofte de sendes ut. Behov for enklere og mer tilgjengelig
pamelding til nyhetsbrevene.

Deltakelse og mgteform
Sekretariatet har notert noen erfaringer om megteform og deltakelse.

49 personer fra pasient- og brukerorganisasjoner deltok i mgtet. Totalt var det 57
deltakere i mgtet inkludert aktgrene og sekretariatet. Dette er en stor gkning fra i
2024.

Etter erfaring fra 2024, ble det i varslet tidligere om dato. Dato ble avklart med leder
av Bestillerforum etter a ha sjekket mulige kollisjoner med alle de fire regionale
brukerutvalgene. «Hold av dagen» ble lagt ut og delt i uke 20 (12.05.2025).

Forelgpig program med hovedtema ble lagt ut i uke 37 (11.09.2025) — pamelding og
forelgpig agenda.

Sekretariatet sendte ut invitasjon til representanter for alle pasient- og
brukerorganisasjoner sekretariatet har oversikt over, i tillegg til at FFO og
Kreftforeningen har informert om arrangementet i sine kanaler. Sekretariatet har ogsa
sendt invitasjon til alle medlemmer av de regionale brukerutvalgene via nasjonal
koordinator for brukerutvalgene.

Sekretariatet opplever at det betyr mye for FFO, Kreftforeningen og de andre
organisasjonene a fa mate Nye metoder representert ved leder av Bestillerforum for a
diskutere og gi innspill til brukermedvirkning.

Det var mye engasjement i salen og det kom mange innspill.

Det er en fordel at leder av Bestillerforum (eller en annen sentral representant for Nye
metoder) er til stede under hele mgtet for & kunne svare pa spegrsmal og ta imot det
som kommer av innspill. Det bgr ogsa vaere en representant fra alle akterer.
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Evaluering av mgtet fra deltakerne

Det ble sendt ut en spgrreundersgkelse til alle pameldte etter mgtet. Det kom inn 14 svar pa
evalueringen. Se eget vedlegg.

Kort oppsummering av evalueringen:

Det er enighet om at temaene under mgtet var relevante. Det kom tilbakemelding om at
brukermedvirkning i Nye metoder og brukerrepresentantenes erfaringer var spesielt
interessant.

Det er kommet flere innspill til relevante tema for neste ars Brukerstemmen:

- Mer informasjon om Bestillerforum, Beslutningsforum og metodevurderinger.

- Presentere case og eksempler som viser hvordan en sak gar igiennom prosessen
med tanke pa innspill og brukermedvirkning, samt vurderinger som gjares.

- Prosess og erfaring med HTAR
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