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Oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet: Utarbeide en

kommunikasjonsplan i samarbeid med Direktoratet for medisinske
produkter. Planen skal omfatte formidling av skjgnnsmessige
vurderinger og begrunnelser for beslutninger, med henvisning til

veiledende grenser for betalingsvilje og eksempler som viser avstand til

betalingsvilje i enkeltsaker og totalt.

Styrke legitimiteten og tilliten til systemet for Nye metoder. Herunder:

Dke tilliten til beslutningsprosesser
Gjagre begrunnelser og skjgnnsmessige vurderinger tilgjengelige
og forstaelige

Pasienter og pargrende
Pasientorganisasjoner
Klinikere

Leverandarer

@vrig offentlighet
Mgteprotokoll

- Begrunnelse

Nyemetoder.no

- Kontinuerlig arbeid med & tilgjengeliggjore og tydeliggjore
informasjon

- Begrunnelse vil ogsa publiseres pd metodesiden til hver enkelt
metode

Nyhetssaken etter Beslutningsforum
- Utvalgte saker fra matet. Kan utbrodere vurderingene med sitater,
samtvise til prosessen i spesielt vanskelige saker

Nyhetsbrev etter Beslutningsforum
- Synliggjere pa nettsiden. Endre layout og innhold?

Nye metoders darsoppsummering
- Viser betalingsviljen totalt

Innledning til hver sak i protokollen:

«Beslutningene som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er
resultat av en grundig prosess, der ogsd menneskelige konsekvenser er



vurdert. Beslutningsgrunnlaget er utarbeidet i trdd med
prioriteringskriteriene fastsatt av Stortinget. Dersom det tilkommer nye
opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningene kunne
vurderes pa nytt».

Denne teksten skrives fgr hver beslutning og er noe omarbeidet fra
dagens tekst.

Beslutningspunktene:
Beslutningspunktene beholdes hovedsakelig slik de eri dag, med noen
endringer:

1. Metodenavn med full indikasjon

2. Beskrive kostnad sett opp mot helsenytte ved bruk av
standardisert ordskala (se tabell under)

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med
leverandgr (eventuelt tidspunkt for nar behandlingen kan
tas i bruk)

Beslutningsforums begrunnelse:

Beslutningspunktene fglges av en oppsummerende beslutningstekst -
begrunnelse. Begrunnelsen vil bli skrevet som en sammensatt
prosatekst, men innholdet i vurderingen vil variere ut fra hva som er

dokumentasjonsgrunnlaget.

Standardisert ordskala:

Kostnadseffektivitet /Avstand til betalingsvilje gitt
sykdommens alvorlighet

Prisen er akseptabel sett opp mot Akseptabel pris gitt syfkdommens

forventet helsenytte av behandlingen |alvorlighet

Prisen er for hgy sett opp mot Prisen er for hgy gitt sykdommens

forventet helsenytte av behandlingen |alvorlighet

Prisen er altfor hgy sett opp mot Prisen er altfor hgy gitt sykdommens

forventet helsenytte av behandlingen |alvorlighet




"Falgende liste vil fungere som et utgangspunkt for begrunnelsene,

avhengig av oppdrag/sakstype:

1. Veldig kort om sykdommen - hvilke behandlingsmuligheter
finnes for pasientgruppen i dag. Eventuelt forklaring av sykdom
ved kompliserte tilstander/behandlinger

2. Sykdommens alvorlighetsgrad (tap av levetid/livskvalitet)
Helsenytten av behandlingen — hva er dokumentert

o Hva erforlenget levetid og i sa fall, hvor mye?

o Bedres livskvaliteten — og pa hvilken mate?

o Usikkerhet (dokumentasjons- / beslutningsusikkerhet)

4. Ressursbruk

o Hvor mye koster behandlingen / kostnadseffektivitet?

o Synliggjere at det foreligger rabatterte priser som er
fremforhandlet av Sykehusinnkjgp. Vise til standardisert
ordskala for de fremforhandlede prisene

o Budsjettvirkninger dersom aktuelt

o Personell- og materialbruk dersom aktuelt

5. P& bakgrunn av dette innfgres/innfares ikke metoden.

Se vedlegg 1 for eksempler pa begrunnelse i tre ulike saker

Se vedlegg 2 for hva som skal med i de ulike sakene

Ansvarlig for
utarbeidelse
av
Beslutningsfor
ums
begrunnelse

Sekretariatet for Nye metoder utarbeider begrunnelsen.

Begrunnelsen ma kvalitetssikres og forankres av aktgrene i Nye
metoder, inkludert brukerrepresentanter, fagdirektgrene og de
administrerende direktgrene.

Tidsplan

Frist for oppdraget: 1. mai 2026

Arbeidsgruppen la frem rapporten i interregionalt fagdirektgrmgte 9.
februar 2026, og i mgtet mellom de administrerende direktgrene i de
regionale helseforetakene 16. mars 2026.

Det er planlagt en gradvis implementering av tiltakene i
kommunikasjonsplanen.




Vedlegg 1 - Eksempler som illustrerer hvordan begrunnelser kan utformes.
Tekstene vil videreutvikles i samarbeid med aktgrene og referansegruppen for Nye
metoder.

Eksempel 1:
Metode i PD-(L)1-ordningen:
Sak 00-2026 ID-nummer, virkestoff og handelsnavn til behandling av xx

1. Navn pa virkestoff + handelsnavn (heretter «metoden») innfgres i kombinasjon
med platinabasert kiemoterapi som neoadjuvant behandling, etterfulgt av
metoden som monoterapi som adjuvant behandling, for behandling av operabel
ikke-smacellet lungekreft med hgy risiko for tilbakefall hos voksne pasienter med
tumorer med PD L1 ekspresjon =1 %.

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

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Begrunnelse

Lungekreft er en av de vanligste kreftformene i Norge, og ikke-smacellet
lungekreft utgjar cirka 85 prosent av lungekrefttilfellene. Denne metoden er aktuell for
en undergruppe av pasienter, totalt 45 pasienter.

Metoden er en type immunterapi som gis fgr og etter kirurgi. Immunterapi er en
behandling som pavirker immunsystemet til & angripe kreftcellene, og er en viktig del av
behandlingen for flere kreftformer. Det er innfgrt andre lignhende legemidler til
overlappende indikasjoner (behandlingsomrader), sé de aktuelle pasientene

har allerede tilbud om immunterapi. Siden pasientene allerede har tilgang til
immunterapi som koster omtrent det samme, vil innfgring gi sma budsjettkonsekvenser.

Leverandgren har registrert metoden i Nye metoders ordning for raskere vurdering av
immunterapi («Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler»). Ordningen betyr at

dersom prisen er lavere enn et forhnandsbestemt pristak, sa kan
legemiddelet innfgres uten at det ma gjennomfares en metodevurdering.

Beslutningsforum vurderer at metoden kan innfgres.


https://www.nyemetoder.no/om-systemet/ordninger-for-forenkling/#pd-l1-ordningen

Eksempel 2:
Nei-sak med kostnad-nytte-vurdering
Sak 00-2026 ID-nummer, virkestoff og handelsnavn til behandling av xx

1. Navn pa virkestoff + handelsnavn (heretter <metoden») innfares ikke til
behandling av voksne pasienter med residiverende eller refrakteert
mantelcellelymfom (MCL) som tidligere har blitt behandlet med en Brutons
tyrosinkinease (BTK)-hemmer.

2. Prisen er for hgy sett opp mot forventet helsenytte av behandlingen
3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandar

(Arbeidsgruppen foreslar a endre til: Sykehusinnkjgp bes gjenoppta
forhandlingene med leverandgar, og Beslutningsforum ber leverandgren om a
komme tilbake med en lavere pris)

Begrunnelse

Mantelcellelymfom er en sjelden undergruppe av non-Hodgkins lymfom, en type
lymfekreft. Median alder ved diagnose er ca. 70 ar, sykdommen er mer vanlig hos menn
og alvorligheten er hoy.

| denne saken er det gjort en metodevurdering med en kostnad-nytte-analyse. Det er lite
dokumentasjon, og det er kun inkludert en fase lll-studie med 129 pasienter. | fase Ill-
studier testes dokumentasjon av effekt pa starre pasientgrupper.

Dokumentasjonen viser at behandlingen kan gi lengre tid uten at sykdommen forverres,
men studien har en vesentlig svakhet som gjar informasjonen usikker: Studien
sammenligner ikke med dagens behandling. | Norge far de fleste pasienter (85%)

som har mottatt minst tre tidligere behandlinger og ikke lenger har nytte av

behandling, fortsatt aktiv behandling med et annet legemiddel. Derfor er ikke
resultatene fra studien direkte overfagrbare til norske forhold og det er vanskelig &
tallfeste en eventuell gkt helsenytte av behandlingen.

Beslutningsforum vurderer at metoden ikke innfgres.



Vedlegg 2 - Hva skal med i ulike type saker/oppdrag

Prisnotat uten forutgdende metodevurdering

Prisnotatet inneholder beregninger av kostnader basert pa fremforhandlet pris, en enkel
oppstilling av kostnader til sammenlignbare legemidler eller medisinske utstyr der det er
hensiktsmessig, samt tidspunkt for nar beslutning om innfaring eventuelt kan tre i kraft.
Prisnotatet gjengir oppdatert informasjon fra regulatoriske myndigheter.

Ordninger for forenklet prosess

For saker som behandles gjennom ordningen for forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler eller ordningen for tidlig faglig vurdering av sammenlignbarhet bestilles det
kun prisnotat.

Kartlegging

Bestillerforum kan gi oppdrag om en kartlegging hos DMP for a fa en bedre forstaelse for
enten hvor mye dokumentasjon det finnes om en metode eller hvordan en metode
brukes i norsk klinisk praksis. | en kartlegging av hvor mye dokumentasjon som finnes
gjennomfgrer DMP et systematisk litteratursgk, sorterer sgketreffene og formidler
resultatene med lenker til fulltekstartikler. Det foretas ingen vurdering av
dokumentasjonen. | en kartlegging av klinisk praksis innhenter DMP informasjon om
dagens bruk av ulike legemidler og medisinske utstyr fra kilder med relevans for norske
forhold.

Metodevurderinger uten innsendt dokumentasjon

En metodevurdering der DMP selv utfgrer et systematisk sgk etter dokumentasjon i
litteraturen, men der den metodiske tilneermingen til litteratursegk, oppsummering av
effekt og sikkerhet og vurdering av gkonomiske konsekvenser er mindre omfattende enn
ved en fullstendig metodevurdering.

Oppdraget kan spesifiseres ytterligere til & inneholde:
e Oppsummering av effekt, sikkerhet og en helsegkonomisk analyse

e Oppsummering av effekt og sikkerhet som tar utgangspunktien publisert
metodevurdering/oppsummering, i tillegg til en helsegkonomisk analyse



Metodevurdering med en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt
dokumentasjon

En metodevurdering hvor DMP vurderer prioriteringskriteriene kvantitativt giennom en
helsegkonomisk analyse, basert pd dokumentasjon utarbeidet av leverandar.

Oppdraget kan spesifiseres ytterligere til & inneholde:
e Kostnad-nytte-analyse

e Kostnadsminimeringsanalyse

Metodevurdering uten en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt
dokumentasjon

En metodevurdering basert pa dokumentasjon som er utarbeidet av leverandgr, der DMP
ikke vurderer prioriteringskriteriene kvantitativt, men kvalitativt. Det vil si at DMP belyser
prioriteringskriteriene for metoden gjennom & beskrive sykdommen, dagens behandling,
plasseringen i behandlingsforlgpet, i tillegg til effekt, sikkerhet og kostnader. For &
kontekstualisere nytte og ressursbruk ved den nye metoden, kan vurderingen ogsa
inneholde en kort beskrivelse/oppsummering av effekt, sikkerhet og kostnader for
metoden og for dagens behandlingsalternativer.

Oppdraget kan spesifiseres ytterligere til & inneholde:

e Vurdering av effekt, sikkerhet, pasientpopulasjon, alvorlighet, kostnader
og budsjettkonsekvenser

e Oppsummering av effekt og sikkerhet

Fullstendig metodevurdering

Ved en fullstendig metodevurdering sgker DMP selv etter dokumentasjon,
sammenstiller dette og utarbeider nadvendige analyser for & vurdere
prioriteringskriteriene kvantitativt. En fullstendig metodevurdering er en systematisk
vurdering av én eller flere nye eller etablerte metoder, der bade effekt, sikkerhet og
helsegkonomiske konsekvenser giennomgas og vurderes. Vurderingen kan ogsa omfatte
f.eks. etiske, juridiske og/eller organisatoriske konsekvenser.

Lenke til skriv der teksten er hentet: Mal for saker til Bestillerforum RHF



https://www.nyemetoder.no/49eab6/contentassets/661ffca4e310482b996e87255d7ab924/sak-071-24.-notat-til-bestillerforum_oppdragstyper-i-nye-metoder-til-dmp-og-shi_-v-1.0.pdf

