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Brukerstemmen i Nye metoder

Brukermedvirkning i Nye metoder
26. september
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Agenda

Innledning v/ moderator Vidar Halsteinli

Bakgrunn Nye metoder og prioritering
v/ Geir Tolldli — fagdirektgr i Helse Nord RHF og leder av Bestillerforum RHF

Prosessen i Nye metoder og brukermedvirkning
v/ Karianne Mollan Tvedt, spesialrddgiver i Sekretariatet for Nye metoder

Sp@rsmal
Hvordan arbeider Statens legemiddelverk med

brukermedvirkning?
v/ Anette Gragvan, seniorrddgiver i Statens legemiddelverk

Sp@rsmal

Hvordan arbeider Folkehelseinstituttet med brukermedvirkning?
v/ Ida-Kristin @rjasaeter Elvsaas, seniorrddgiver i Folkehelseinstituttet

Sp@rsmal

Innlegg fra FFO v/ Andreas Habberstad, prosjektleder brukermedvirkning

Innlegg fra Kreftforeningen v/ Stine Hgibakk-Nissen, spesialrddgiver og
helsegkonom og Ida Kommandantvold, radgiver og helsegkonom

Innlegg fra LMI v/ Line Walen, seniorrédgiver
Lunsj
Diskusjon
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Hovedpunkter i presentasjonen

e Hva er Nye metoder
 Hvorfor Nye metoder
 Aktgreneisystemet

e Hvordan arbeider Nye metoder, inklusive
prosessflyt og hvor er det mulighet for
brukermedyvirkning
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Hva er Nye metoder?

«Et nasjonalt system for innf@ring og
utfasing av metoder |
spesialisthelsetjenesten»
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Definisjon og virkeomrade
Metode

e Med begrepet metode forstas alle tiltak som benyttes for a forebygge,
utrede, diagnostisere og behandle sykdom, tiltak for rehabilitering av
pasienter og organisering av helsetjenester.

Eksempler pa en metode er: legemiddel, medisinsk utstyr, medisinske og
kirurgiske prosedyrer og diagnostiske tester.

Virkeomrade

e Omfatter spesialisthelsetjenesten: alle offentlige eller offentlig finansierte
sykehus- og sykehustjenester (herunder avtalespesialister).

S = I
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Hvorfor Nye metoder?

* Trygghet for at de metoder som innfgres er vurdert
med hensyn til effekt og sikkerhet, samt

konsekvenser for pasientene, helsetjenesten og
samfunnet

* Likeverdig tilgang til nye og innovative metoder
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Prioritering

Nye metoder - Pa sykehusene -
gruppeniva individniva

wir [f
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Hvilke kriterier prioriterer vi etter i Norge?

e Nyttekriteriet
e Ressurskriteriet
e Alvorlighetskriteriet
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Brukermedvirkning

Nye metoder - Samvalg -
gruppeniva individniva
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Sekretariatet for Nye metoder

NYE METODER w English

o (= ©

Finn metode

Statuser og faser

Send forslag Om systemet

Faser ved innfaring av nye metoder

e 060

Forslag Metodevurdering Beslutning Implementering
Aktuelt Mater og konferanser
Brukerstemmen i Nye metoder L Mete i Beslutningsforum for nye
30082018 sepember  metoder
Seminar for pasientorganisasjoner 26. Kl. 10-14. Huilke Radisson Blu Airport Hotel, Gardermoen

ligh for bruker irkning finnes i dag? Hvordan kan vi bli
-F! ? 1 1
eI S EE = 2. Mate i Bestillerforum RHF
september

Radisson Blu Airport Hotel, Gardermoen

Metod

vurderinger pa relapserende-remitterende

MS (RRMS) - ferdigstilte 2. Brukerstemmen | Nye metoder
27.08.2019 september osle
Folkeh instituttet har i dag igstilt en fi

N = . —# Se alle m@ter og konferanser
metodevurdering pa relapserende-remitterende M5 (RRMS). En

hurtig ing pa et MS-1 i til barn og unge er

ogsa ferdig.
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Faser ved innfgring av nye metoder

000

Forslag Metodevurdering Beslutning Implementering
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Hva er en «bruker» i Nye metoder?

«En bruker er en pasient, tidligere pasient eller
pargrende og de som representerer disse»
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Hvordan kommer en metode inn i Nye Metoder?

. Metodevarsel LM nr 031 2019
? folkehelseinstituttet Oppdatert version 25,03 2019

Med Nytt Statens legemiddelverk A

Norwegtan Medicines Agency

Forslag

Dolutegravir/lamivudine kombinasjonstabletter til behandling av

voksne med HIV-1 infeksjon
Type metods: Legemiddel;

ATC-knde: .DSA‘{[AHWrEJen'ﬂerﬁ)r av HIV infeksion,

MT smemrmnaver VWHealmaaeB_\' (1

Tidsperspekiiv markedsfaringstillatelse (MT) | Norge:

Nl N3 Om6mnd Om 1ar Om 2&r

Metoden er en ny formulering der to eksisterende virkestoffer er kombinert i en enkel tablett. Metoden har forelepig ikke MT i
Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det Europeiske Legemiddeloyret (EMA) og US Food and Drug
Administration (FDA) (2).

Beskrivelse av den nye metoden

Metodan er utvikiet som en kombinasjon av to kjente anfiretrovirale midier til behandling av infeksjon med humant immunsvikt
virus type 1 (HIV-1) hos voksne. Dolutegravir er et markedsfert antiviralt middel som hemmer virusets integrase enzym som
integrerer virusets arvestoff inne i vertcellens arvestoff slik at viruset kan bruke cellenes maskineri for 4 uttrykke sine proteiner
og danne nye viruspartikler. Lamivudine derimot er en NRTI og hemmer virusets enzym revers transkriptase som brukes for 4
omdanne virusets arvestoff fra RNA til DNA som deretter integreres | vertcellens arvestoff (DNA) (Se dagens behandling).
Behandlingen er formulert som en tablett

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

HIV-1-infeksjon er livslang. Dersom infeksjonen ikke far behandling, forarsaker HIV-1 immunsvikt ved & edelegge CD4-celler
Ved ubshandlet HIV-1-infeksjon, edelegges milliarder av CD4-celler daglig, mens milliarder av CD4-celler dannes for &
erstatte disse. Gradvis vil denne kompensatoriske mekanismen svikte og antall CD4-celler vil falle og fere il immunsvikt. Kun
ca 2 % av kroppens CDd-celler er i blodet, de fleste (ca. 80%) er i tarmens slimhinner (3).

HIV-infeksjon er pavist i alle land i verden. UNAIDS anslr at det ved utgangen av 2017 var ca. 36,9 millioner mennesker som
lever med hivinfeksjon, ca. 21.7 millioner av disse har tilgang til antiviral behandling (4). Totalt er det per slutten av 2017
diagnostisert 6277 hiv-positive i Norge (4260 menn og 2017 kvinner). Det er beregnet at det per 2017 er anslagsvis 4500-5000
parsoner som lever med hivinfeksjon 1 Norge (3). Bruk av anti-HIV midler enkeltvis (monotarapi) er foroundet med ekt mulighet
4 utvikle resistens. A bruke flere antivirale midier samtidig reduserer muligheten for A utvikle resistens.

Dagens behandling

Det finnes forelapig ingen helbredende behandling mot HIV-1 som kan utrydde viruset og gjenopprette et helt normalt
immuniarsvar. Tilgjengelig behandling retter seg mot virusets evne til & reprodusere seq i kroppen, og dermed mot dets evne
til & fremkalle sykdom (3). Det anbefales at alle starter HIV behandling uavhengig av CD4-tall, dels av hensyn til pasientens
egen helse, dels for & hindre videre smitteoverfaring. Per 2018 er 31 ulike antivirale medikamenter tilgjengelig

i behandlingen av HIV-infeksjon. Ved oppstart av behandling velges medikamenter fra fire ulike klasser: Mukleosidanaloger
(NRTI); Proteasehemmere (P1); Integrasehemmere (INSTI); Non-nukleosid revers transkriptase inhibitorer (NNRTI). Dagens
behandling bestar av & samtidig bruke tre ulike medikamenter (antiretroviral terapi, ART). Det finnes ogsa
kombinasjonstabletter med tre medikamenter.
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Hvordan kommer en metode inn i Nye Metoder?

Faser ved innf@ring av nye metoder

o o e o Forslag om nasjonal metodevurdering
Viktig informasjon - se pa dette forst!

» Innsendite forslag til nasjonale metodevurderinger vil bli publisert i sin helhet. Dersom
forslagsstiller mener det er ngdvendig informasjon for utfylling av skjemaet som ikke kan

Forslag Metodevurdering Beslutning Implementeri offentligglores, ta kontakt med sekretariatet for insending.

..................................................................................................................................... Forslagsstiller er klar aver at skjemaet vil bii publisert i sin helhet (kryss av)- m|

v5.011.12.2017

Forslag

» Forslagsstiller har fylt ut punkt 19 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikters (kryss av):

SyStemEt nye metoder er for spesmllsth EISEt]enes':en og harton ivaer, et » Dette skjemaet brukes for & sende inn forslag om metodevurdering pa nasjonalt niva | Nye

metader. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utféres, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra gjennomfarte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
vezre en av arsakene til at Bestillerforym RHF ikke gir oppdrag om en metodevurdering.

nasjonalt og et lokalt. Alle kan forsld metoder for nasjonal metodevurdering.
Folkehelseinstituttet og Statens legemiddelverk lager metodevarsler. Forslag
og metodevarsler er 3pne for innspill fer de legges frem for Bestillerforum
RHF. Lokalt, i det enkelte helseforetak, kan ansatte ta initiativ til mini-
metodevurderinger.

#  Huis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kient med dokumentet
«Veiledende kriterier for héndtering av medisinsk utstyr i Nye metoder « {link) (kryss av): O

Kontaktinformasjon:
Mavn pa forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent):

‘ "Klikk her og skriv” ‘

MNavn pa kontaktperson:

~ Foresla en nasjonal metodevurd

‘ "Klikk her og skriv” ‘

Alle kan sende inn et forslag pa en metode som de mener kaf vare

R . yam . Telefonnummer:
relevant for spesialisthelsetjenesten. Alle har ogsa anlednjfig til & sende inn

‘ "Klikk her og skriv” ‘

forslag pad metoder de mener spesialisthelsetjenesten bdrde revurdere

bruke

E-postadresse:

‘ "Klikk her og skriv” ‘

Fyll ut forslag til nasjonal Dato og sted:
metodevurdering ‘ "Kitkk her og skriv" ‘

1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*
“Benne kan endres under den videre behandlingen i systemet for Nye metoder:

Neste frist 13.september. (Til matet 18. november)

‘ "Klikk her og skriv” ‘

Utfylt forslagsskjema sendes til sekretariatet for Bestillerforum RHF;

nyemetoder@helse-sorost.no . Merk e-posten: "Forslag til nasjonal 2. Kort beskrivelse av metoden som foresls vurdert:

A
metodevurdering”. ‘ "Klikk her og skriv® ‘

The proposal form is available from the pages in English (link). sidelavs

NYE METODER



Forslag

Dolutegravir/lamivudine (Dovato)

Kombinasjonstablett til behandling av HIV-1 infeksjon

Status: Beslutning foreligger

Forslag

Innsendt dato: 25.03.2019

Innsendt av: Statens legemiddelverk

ID-nummer: 1D2019_042
Innspill fra
leverandgr: Om metoden:

Legemiddel (kombinasjonstablett) til
behandling av voksne med HIV-1 infeksjon.

Metodevarsel

Innspillskjema fra leverander

Beslutning i Bestillerforum RHF (29.04.2019)
til grunn for en beslutning om en eventuell innfgring.

Protokoll fra Bestillerforum RHF (29.04.2019) finner du her, se sak 65-19.

Hvordan kommer en metode inn i Nye Metoder?

Staende MR undersgkelse

Bestillerforum RHF ber Sykehusinnkjep HF, LIS lage et prisnotat som kan ligge

MR undersgkelse i staende posisjon og i ulike stillinger

Status: Til metodevurdering

Forslag

Innsendt dato: 25.03.2019

Innsendt av: @(e og kjeveskaddes IandsforeE
ID-nummer: ID2019_047

Innspill fra

leverandgr: Om metoden:

Forslagsskjema
Innspill fra pasientorganisasjon (13.05.2019)

Beslutning i Bestillerforum RHF (27.05.2019):
Folkehelseinstituttet kartlegger kunnskapsgrunnlaget for bruken av MR-

brukes for indikasjoner der man normalt ville gjennomfert liggende MR
undersakelse

Protokoll fra Bestillerforum RHF (27.05.2019) kommer her, se sak 77-19.

NYE METODER

undersekelser i vektbarende posisjon og i ulike stillinger, innhenter pris pa aktuelt
utstyr og konsulterer fageksperter om i hvilken grad ellers ubenyttet kapasitet kan



Forslag

Brukermedvirkning

v5.011.12.2017

orslag om nasjonal metodevurderh

——

Viktig informasjon - se pa dette forst!

»

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

Forslagsstiller er klar over at skjemaet vil bli publisert helhet (kryss av): O

Forslagsstiller har fylt ut punkt 19 nedenfor: «Interesser og eventuelle
interessekonflikter» (kryss av):

Dette skjemaet brukes for & sende inn forslag om metodevurdering pé nasjonalt niva i Nye
metoder. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en
type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utfares, behgves dokumentasjon
eksempelvis fra giennomfarte kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan
veere en av rsakene til at Bestillerforum RHF ikke gir cppdrag om en metodevurdering

Hvis forslaget gjelder et medisinsk utstyr, er forslagsstiller kjent med dokumentet
«Veiledende kriterier for handtering av medisinsk utstyr i Nye metader « (link) (kryss av): (]

Kontaktinformasjon:
Nawvn pa forslagsstiller (organisasjon/institusjon/foretak/produsent):

| “Klikk her og skriv” ‘

Navn pa kontaktperson:

| "Klikk her og skriv® ‘

Telefonnummer:

| "Klikk her og skriv® ‘

E-postadresse:

| "Klikk her og skriv” ‘

Dato o sted:

| “Klikk her og skriv” ‘

1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*

*Denme kan endres under den viders behandlingen | systemet for Nye matoder:

| "Klikk her og skriv® ‘

2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

| "Klikk her og skriv® ‘

Sidelav5

v2.015.02.2017

nnspillskjema forslag/metodevarsler

rslag/metodevarsel) som er
foreslatt for nasjonal metodevurdering far den behandles av Bestillerforum RHF. Bruk dette skjema
for & gi innspill til forslag/metodevarsler pd metoder som har status «Forslag mottatt/apent for
innspill».

Innsendte skjema vil bli publisert i sin helhet pd nyemetoder.no. Dersom det er ngdvendig
informasjon for utfylling av skiemaet som ikke kan offentliggjgres ta kontakt med sekretariatet fgr
innsending.

MNB! Leverandgrer/produsenter bruker spesielle skjemaer for innspill, se leverandgrer.

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

Jeg har fylt ut punkt 5 og i flikter» (kryss av);,. O
1.Hvilken metode

Metodens ID nummer*: |

Metodens tittel: [

*[D2046_)x

2. inger om den som gir innspill

Fornavn, Etternavn

Eventuell organisasjon/arbeidsplass

Kontaktopplysninger (e-post og/eller

telefon)

3.Harduo ninger om bruken av metoden i No idag? Ja/Nei

Hvis metoden er i bruk:
Fra hvilket tidspunkt har det vaert i bruk:
MNevn eventuelt(le) sted(er) den eri bruk:

3. Er du det kjent med behandlingsalternativer til metoden som ber leftes frem?
| 5a fall beskriv kortfattet:

4. Er metoden aktuell for den norske spesialisthelsetjenesten?
1 54 fall beskriv kortfattet:

NYE METODER
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Informasjon et

\mplementering

Forslag
o 0 0 O \NE METODER

Forslag Metodevurdering Besiutning

Nettsiden
NYE METODER [ innbotd = | S

Netiside | Tips en yenn | Abonner | Stopp abormernent |

Nye Metoder €
Ein Mate i Bestillerforum RHF 23.09.2019
n metOde 5 metoder skal behandies i Bestillerforum RHF 1 seplembermale\.
L IRy . )
g [ , produk 3 medsinsk ubstyy (ypa Alle (privatpersoner, Kiinikere, leverandarer osv.) har aniedning il & komme med
, nav - .
il tilleggsopplysninger {it en metode (forsiag J metodevarsel) Som &7 foreslatt for nasjonal
Sok i alle metoder Avgrens visni metodevurdernng for den behandies av Bestillerforum RHF. Deteret innspiliskjema for
Q AL |everandmerfpmdusenter og et for alle andre. Skjema finnes her
Farslag %3 under finner dere en oversiki over frist for innspill pade ulike metodene og forslagene som er
kommet inn (kiikk pa linkene)-

Brentuksi )
uksimab vedotin (Adcetris) - 102018 os1
PDE-versjon av. n_\;heisbrevet

Indikasjon Il - Revurderin Fors!
Behardling av pssenter med g slag mottatt/dpent for innspill W
med Cl .
storcellet anaplastisk T-cell D30+ Mycosis fungoides eller kutant
5 e lymfom etter minst en tidligere behandli Alle typer
Forslag g N
‘ | Forstag mottatt/dpent for innspill ~ ——3 Forslag med innspitifrist 11 09.2019
B Behandies | Restiterforum RHF 23.09 2019.
rolucizumab
s (Beovu} 1D2019 088 . Brentuksimat vedotin (Adcems) til pehandling av pasienter med CD30+ Mycosis fungoides eller
"vit AMD", hos voksne. % a2 jon (AMD), \:gzgt] :lcur;?;\et anaplastisk T-celle tymfom eiter minst en tidigere pehandting- Revurdering.
F - . 3
@ Fusy | Forslag mottatt/3pent for i . Dupilumab ved aivorlig atopisk deymatitit hos yoksne > 18 ar. Revurdenng i (\02019_032)
F i il
nspit — . Encorafenid, pinimetinib 0g cetuximab til Kombinasionsbehandling av voksne pasienter med
Canakinu . metastatisk kolorektalkreft med BRAF V600 mutasjon. (IDZ&MS_BSS)
M mab (||EH'IS) B e . Endoskopisk \ungevolumreduksion til benandling av avansert emfysem Revurdering.
a e & (1D2019_084)
el
e, . Sekukinumab (Cosentyx) til behandling av yoksne med ikke—radlograﬂsk aksial spcndylannn.
(D2019_085)

Behandii il i
ingssvikt eller intoleranse for anakinra (Ki
£ neret).

& Forslag
| Forslag mettatt/spent for innspill —

nnspillfrist 00.10.2019

Forstag med i
RHF 21.10.2019

gehandies | pestillerforum
sykdom. (1D2019_086)

. {nirakoronar litotripst 1il behandling av koronal rarterie:

NYE METODER
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Hva skjer med forslag og innspill?

Forslag
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Bestillerforum RHF

Forslag Medlemmer (beslutningstagere)

& ]
HELSE ®#®e NORD HELSE 0:0 MIDT-NORGE
®

1‘{; Helsedirektoratet

@ ®
HELSE 0:0 SOR-OST HELSE 0:0 VEST

Andre representa Nter (for & belyse sakene)

St ate n S Il”ll DS Etirr;:;tuc::]r:?gf::oms kkkkkkkk
®) legemiddelverk

6]
? folkehelseinstituttet -E- SYKEHUSINNK|@P
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Metodevurdering

Metodevurdering

Metodevurderinger er et viktig ledd i vurderingsprosessen
og er en del av grunnlaget for beslutninger ved innfgring av
nye metoder.

| en metodevurdering blir en metodes effekt, sikkerhet og
kostnadseffektivitet systematisk vurdert og presentert. |
tillegg kan andre forhold som organisasjonsmessige
konsekvenser, juridiske og etiske spgrsmal bli belyst.
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Sykehusinnkjgp HF

Metodevurdering

,,,,,, e 0 o R B R AR AR

e Prisforhandlinger

e Anbud
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Hva skjer nar en metodevurdering
er utarbeidet?

Metodevurdering

e Bestillerforum RHF
giennomgar rapporten

ur\'\gme’.w::p \ .

[ElCe * Metodevurderingen sendes
til de fire regionale
helseforetakene
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Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning

Medlemmer (beslutningstagere):

]
HELSE # =@ NORD HELSE 'E- MIDT-NORGE
&
& &
HELSE -:l SOR-OST HELSE » : ® VEST
Bisittere:

e Statens legemiddelverk, de fire fagdirektgrene,
fagdirektgrsekretariatet og helsedirektgren

 En observatgr fra brukerutvalgene
e Sekretariat fra Helse Midt-Norge RHF
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Noen erfaringer fra brukerrepresentant i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning
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Hva skjer etter en beslutning?

Implementering

 Implementering

* Monitorering
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Nye metoder

NYE METODER

Finn metode

Statuser og faser

Faser ved innfering av nye metoder

© e

Forslag Metodevurdering

Aktuelt

Brukerstemmen i Nye metoder
30.08.2019

Seminar for pasientorganisasjoner 26. september kl. 10-14. Hvilke
muligheter fer brukermedvirkning finnes | dag? Hvordan kan vi bli
bedre pa & here brukerens stemme?

Metodevurderinger pa relapserende-remitterende
(RRMS) - ferdigstilte

27.08.2019
F instituttet har | dag ligstilt en fullstendig

dering pa relapser i nde MS (RRMS). En
hurtig ing pa et M5-| i til barn og unge er
opsa ferdig.

(=

Send forslag

Seki alt innhold G English

Om systemet

K g

Beslutning Implementering

Mater og konferanser

23 Mgte i Beslutningsforum for nye
september m der

Radisson Blu Airport Hotel, Gardermoen

3.
september

Radisson Blu Airport Hotel, Gardermoen
26 Brukerstemmen i Nye metoder
september

Oslo

—# 5e alle mater og konferanser
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