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Forslag om nasjonal metodevurdering 

 

Viktig informasjon – se på dette først! 

 Innsendte forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Dersom 
forslagsstiller mener det er nødvendig informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan 
offentliggjøres, ta kontakt med sekretariatet før innsending. 

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

 Forslagsstiller har fylt ut punkt 19 nedenfor: «Interesser og eventuelle 

 interessekonflikter» (kryss av):            ☒ 

 Dette skjemaet brukes for å sende inn forslag om metodevurdering på nasjonalt nivå i Nye 
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en 
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utføres, behøves dokumentasjon 
eksempelvis fra gjennomførte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan 
være en av årsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.  

 Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet 

«Veiledende kriterier for håndtering av medisinsk utstyr i Nye metoder « (link) (kryss av):   ☐          

Kontaktinformasjon: 
Navn på forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent): 

 

Navn på kontaktperson: 

 

Telefonnummer: 

 

E-postadresse: 

 

Dato og sted: 

 

1. Forslagstillers tittel på forslaget:* 
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder: 

 

Helse Fonna HF 

Haldis Økland Lier 

95828763 

haldis.okland.lier@helse-fonna.no 

Haugesund 14. september 2018 

Behandling av refraktær migrene med Botox injeksjoner 

https://nyemetoder.no/Documents/Om%20systemet/Veiledende%20kriterier%20for%20medisinsk%20utstyr%20i%20Nye%20metoder%20(29.06.17).pdf
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslås vurdert:  

 

3. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode(r) brukes nå?  Status for metoden (gir kurativ 
behandling, forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslås vurdert erstatte eller komme i tillegg 
til dagens tilbud?) 

 

4. Forslaget gjelder: Ja Nei 

En helt ny og innovativ metode ☐ ☒ 

Et nytt bruksområde, eller en ny indikasjon for en etablert metode ☐ ☒ 

En sammenligning mellom flere metoder ☐ ☒ 

Er metoden tatt i bruk?  ☒ ☐ 

                Hvis ja – metode er tatt i bruk i klinisk praksis ☒ ☐ 

                Hvis ja – metode er tatt i bruk innen forskning/utprøving ☐ ☐ 

Re-evaluering av metode som er tatt i bruk i klinisk praksis ☒ ☐ 

Er metoden relevant for utfasing?  ☐ ☐

 

5. Hva omfatter metoden (flere kryss mulig)? 

Legemiddel   ☒ 

Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som er CE-merket* ☐ 

*Hvis metoden er CE-merket:  

 
 

Medisinsk utstyr/IVD medisinsk utstyr som ikke er CE-merket ☐ 

Prosedyre   ☐ 

Screening   ☐ 

Høyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud   ☐ 

Organisatorisk oppsett av helsetjenesten   ☐ 

Annet (beskriv)   ☐ 

 

Injeksjon av Botox i hode/nakke. Typisk hver 3. måned. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?cmd=Search&term=20958294%5Buid%5D  

Pasienter med migrene kan ha rett til utredning i spesialisthelsetjenesten. Hovedregel for 
oppfølging er at den skjer hos fastlege. Botox injeksjoner kan være aktuell behandling av 
refraktær migrene under visse vilkår som at pasienten har prøvd to medikament.  

Det er ulik praksis for bruk av botoxbehandling i spesialisthelsetjenesten.   

"Klikk her og angi hva metoden er CE-merket som og til hvilket bruksområde."   

"Klikk her og beskriv. Inkluder eventuelt hvem som er ansvarlig for utvikling av metoden"  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?cmd=Search&term=20958294%5Buid%5D
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6. Metodens bruksområde: 

Forebygging  ☐ 

Utredning og diagnostikk  ☐ 

Behandling  ☒ 

Rehabilitering  ☐ 

Spesialisthelsetjenesten ☒ 

Primærhelsetjenesten ☒ 

 

7. Finansieringsansvar Ja Nei 
 

Har spesialisthelsetjenesten et finansieringsansvar for metoden i dag? ☐ ☐ 

Vil spesialisthelsetjenesten kunne få finansieringsansvar for metoden? ☐ ☐  
 

 
 

8. Er metoden omtalt i nasjonale faglige retningslinjer eller handlingsprogrammer utarbeidet av 
Helsedirektoratet? Ja Nei 

 ☐  ☒ 
 

 
 

9. Involverer metoden bruk av stråling (ioniserende/ikke-ioniserende)?  Ja Nei 

 ☐ ☒ 

 
 

10. Hvilke fagområde(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter berøres? (Får metoden evt. også 
konsekvenser for andre grupper (som personell, pårørende?)

 
 

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

Klinisk effekt  ☒ 

Sikkerhet/bivirkninger  ☐ 

Kostnader/ressursbruk  ☒ 

Kostnadseffektivitet  ☒ 

Organisatoriske konsekvenser  ☐ 

Behandlingen angår en stor pasientgruppe. Den gis både utenfor sykehus (allmennleger) og 
i spesialisthelsetjenesten (ofte samarbeid mellom sykepleier og nevrolog) 

Utgifter til medikament kan søkes refundert etter §3 a når behandlingen gis utenfor 
sykehus. Om behandling gis i sykehus, må sykehus finansiere.  

Det er utarbeidet norske retningslinjer for behandling i Norsk elektronisk legehåndbok i 
nevrologidelen.  

"Klikk her og gi en kort beskrivelse av type strålekilde, utstyr og stråleeksponering"   

Nevrologi. Metoden gjelder pasienter med migrene.  
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Etiske  ☐ 

Juridiske  ☐ 

12. Foreslå hva som bør være hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle 
underproblemstillinger (i samsvar med pkt. 10). For deg som er kjent med «PICO (Patient, 
Intervention, Comparator, Outcome) -begrepet»- inkluder gjerne tentativt forslag til PICO. 

 
 

13. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslås bør 
gjennomføres:  

 
 

14. Kommenter metoden som forslås vurdert mht. følgende punkter: 

Alvorlighetsgraden på tilstanden metoden er ment for 

 

Forventet effekt 

 

Sikkerhet  

 

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for 

 

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten 

 

Behov for revisjon av eksisterende nasjonale faglige retningslinjer, evt. utarbeidelse av nye 

 

Hovedproblemstilling er dokumentasjon av effekt, slik at en kan få felles retningslinjer for 
bruk og felles praksis.  

Ulike praksis for botoxbehandling. Fagmiljøet innen nevrologi har etterlyst felles 
retningslinjer. Pasientgruppen er stor, anslagsvis 0,1- 0,5 % av befolkningen har kronisk 
migrene. 

Pasienter med kronisk migrene har et stort lidelsestrykk i form av smerte, og mange har 

stort sykefravær og dårligere deltakelse både sosialt og i yrkeslivet. 

En del pasienter som ikke har hatt effekt av andre tiltak, opplever betydelig bedring på 
Botox. 

Viser til felleskatalogtekst: https://www.felleskatalogen.no/medisin/botox-allergan-547057  

Anslagsvis 0,1- 0,5 % av befolkningen har kronisk migrene. 

Det har store konsekvenser for ressursbruk; stor pasientgruppe, langvarig behandling, 
medikamentkostnader 

Det er behov for å utarbeide nasjonale faglige retningslinjer 

https://www.felleskatalogen.no/medisin/botox-allergan-547057
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15. Oppgi referanser til dokumentasjon om metodens effekt og sikkerhet (eks. tidligere 
metodevurderinger). (Inntil 10 sentrale referanser oppgis. Ikke send vedlegg på dette trinnet i 
prosessen.)  

 

16. Oppgi navn på produsenter/leverandører vedrørende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig): 

 
 

17. Status for markedsføringstillatelse (MT) eller CE-merking: Når forventes MT- eller CE-merking? 
Eventuelt opplysning om planlagt tidspunkt for markedsføring.  

 

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

 

19. Interesser og eventuelle interessekonflikter 
 
Beskriv forslagstillers relasjoner eller aktiviteter som kan påvirke, påvirkes av eller oppfattes av 
andre å ha betydning for den videre håndteringen av metoden som foreslås metodevurdert. 
(Eksempler: Forslagsstiller har økonomiske interesser i saken. Forslagsstiller har eller har hatt 
oppdrag i tilslutning til eller andre bindinger knyttet til metoden eller aktører som har interesser i 
metoden.) 

 

 

  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?cmd=Search&term=20958294%5Buid%5D  

http://nevro.legehandboka.no/handboken/diverse/retningslinjerveiledere/retningslinjer-
for-botox-behandling-ved-kronisk-migrene/  

Allergan 

Botox har følgende godkjente indikasjon: Symptomlindring hos voksne som oppfyller 

kriteriene for kronisk migrene (hodepine i ≥15 dager pr. måned hvorav minst 8 

dager med migrene) og som har respondert utilfredsstillende eller er intolerante 

overfor profylaktisk behandling av migrene 

"Klikk her og skriv"  

Forslagsstiller har ingen interessekonflikter knyttet til håndtering av metoden 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?cmd=Search&term=20958294%5Buid%5D
http://nevro.legehandboka.no/handboken/diverse/retningslinjerveiledere/retningslinjer-for-botox-behandling-ved-kronisk-migrene/
http://nevro.legehandboka.no/handboken/diverse/retningslinjerveiledere/retningslinjer-for-botox-behandling-ved-kronisk-migrene/

