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Vedlegg 1 

Forklaringer på ny beregning av IKER og budsjettvirkning 
Beregning av IKER 

Legemiddelverket har inkludert følgende ny informasjon i beregningen av IKER: 

I. System for igangsetting og avslutting av behandling etter definerte start- og 

stoppkriterier 

II. Benytte ALS QALY-vekter, tilsvarende som metodevurdering av Tandvård och 

Läkemedelsförmånsverket (TLV)  i Sverige 

III. Presentere resultat med og uten behandlings-, pleie og omsorgskostnader i vunne leveår, 

jf. notat til Beslutningsforum.  

Disse er beskrevet nærmere under:  

i) System for igangsetting og avslutting av behandling etter definerte start- og 

stoppkriterier 

Sykehusinnkjøp HF (LIS) har initiert et samarbeid med klinikere for etablering av start- og 

stoppkriteriene. Klinikerne har etablert en nasjonal faggruppe som skal vurdere pasientenes 

effekt på klinisk nivå og om effekten av behandling er i tråd med de etablerte start- og 

stoppkriteriene. Ved en ev. ja-beslutning innebærer avtalen at disse kriteriene vil være med å 

bestemme bruken av Spinraza på klinisk nivå, jf. notat fra Sykehusinnkjøp HF og klinikerne.  

I beregningene av kostnad per QALY ved tidligere tilbud inngår ikke disse stoppreglene. Klinikerne 

anslår at om lag 30% av pasientene vil avslutte behandling etter i overkant av 1 år ved de nye 

stoppkriteriene.  

Legemiddelverket har derfor beregnet ny kostnad per QALY, gitt disse stoppkriteriene. Dette 

innebærer at pasienter der effekten uteblir eller avtar, vil klinikerne stoppe behandlingen. 

Modellen som Biogen har utarbeidet til metodevurderingen åpner for å sette inn slike 

stoppregler.  

Stoppkriterier får store konsekvenser i beregningen av kostnad per QALY. Bakgrunnen for dette er 

at den tidligere modelleringen tok høyde for at pasienter der effekten avtok og helsetilstanden 

ble vesentlig lavere, likevel fikk behandling. Ved å ekskludere disse legemiddelkostnadene til 

pasienter der effekten avtar, vil de totale kostnadene bli lavere. Dette påvirker imidlertid ikke den 

totale nytten som er beregnet i modellen. Resultatet blir en lavere IKER. 

ii) Benytte ALS QALY-vekter, tilsvarende som metodevurdering av TLV i Sverige 

I møte med Biogen tirsdag 30.1.18 kom det frem at TLV i Sverige hadde diskutert grundig med 

Biogen de ulike QALY-vektene som Biogen hadde lagt til grunn i modellen. TLV kom da frem til at 

det var hensiktsmessig å benytte QALY-vekter for ALS. Biogen overbrakte ikke denne 

informasjonen til Legemiddelverket under vår metodevurdering.  

Det er flere forutsetninger i målemetodene som gjør det svært utfordrende å måle livskvalitet hos 

små barn, som for eksempel at de ikke svarer på skjema selv og at dimensjoner og verditariffer 
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 Ved ja-beslutning vil start- og stoppkriterier gjelde. Om lag 30% av pasientene vil avslutte 
behandling, jf effektstudier og stoppkriterier. Dette omfatter også de som allerede har 
påbegynt behandling fra år 1.   

 




