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Metoderamme for Behandlingsradet

1. Introduktion

Kapitlet beskriver hvordan metoderammen bgr lzeses og at den suppleres af yderligere pro-
dukter, Behandlingsrddets formal og definerer en rackke centrale begreber for rdadets virke

og metodernes udgangspunkt.

Nedenstaende er en beskrivelse af den metodiske ramme, Behandlingsradet vil arbejde in-
denfor. Metoderammen udggr grundlaget for den fulde metodehandbog, Behandlingsradets
sekretariat vil udarbejde. Heri vil rammen udfoldes med stgrre detaljerigdom. Handbogen vil

ikke afvige fra denne ramme.

| tilleg til Metodehandbogen vil Behandlingsradets sekretariat udarbejde en raekke andre
veerktgjer og produkter, der guider forslagsstillere til Radet. Herunder et egentligt ansggnings-
skema, der vil afspejle elementer og krav i metodehandbogen, et katalog over enhedsomkost-
ninger, der skal anvendes i omkostningsanalysen (se ogsa afsnit 3), et veerktgj til vurdering af
omkostningsneutralitet eller -besparelse mm. Dertil vil der udarbejdes og anvendes interne
redskaber og skabeloner for evalueringers afrapportering mm., synetiseringer og beslutnings-

grundlag.

Metodehandbogen, ansggningsskemaet og de gvrige dokumenter og veerktgjer er dels ar-
bejdsredskaber til sekretariat, fagudvalgs — og radsmedlemmer, dels rammesattende for de,
der kan indstille emner til Behandlingsradet herunder virksomheder, hospitaler og regioner.
Forslagsstillere er ansvarlige for, indenfor metodehdndbogens ramme, at levere tilgaengelig
evidens om den Igsning, de gnsker at fa evalueret. Dette vurderes og suppleres i fagudvalget,

med bistand fra sekretariatet.

Metoderammen skal i gvrigt ses i sammenhang med procesvejledningen.
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Behandlingsradet kan foretage bade evalueringer og analyser. Forskellen pa de to typer beror
pa genstandsfeltet. En evaluering defineres i Behandlingsradet ved at fokuserer pa en eller fa
enkelte teknologier eller indsatser, herunder markedsfgrt udstyr. En analyse karakteriseres
ved et bredere genstandsfelt, hvor flere (nogle gange forskelligartede) teknologier evalueres

eller hele behandlingstilgange eller -omrader analyseres.

Den fglgende metoderamme omfatter bade evalueringer og analyser. Herfra omtales begge

som evalueringer.

| denne metoderamme praesenteres tilgangen til evalueringer og mulige kilder samt krav til
disse, de metodiske kernelementer og mulige konklusioner og anbefalinger, der kan gives pa

baggrund af en evaluering.
Behandlingsradets formal

Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknolo-
gier og indsatser, der giver mest sundhed for pengene. Det skal bidrage til hgjere kvalitet og
til at deempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet. Behandlingsradet skal arbejde indenfor og
radgive ud fra de fastlagte principper om Mere Sundhed for Pengene, Faglighed og Arms-
lzengde, Abenhed og Lighed. Ligesom Radet arbejder inden for rammerne af de hensyn, der

fremgar af Folketingets syv principper for prioritering af sygehusmedicin.

Behandlingsradet kan udarbejde anbefalinger for anvendelse af nye eller eksisterende medi-
cinsk udstyr og sundhedsteknologi. Med sundhedsteknologi menes enhver anvendelse af pro-
cedurer, behandling og systemer — med den tilknyttede viden og kompetence — der anvendes
med henblik pa at Igse et sundhedsproblem eller forbedre livskvalitet. Ved omkostningseffek-
tivt forstas, at der skal vaere et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger for sundheds-

veesenet.

Det er hensigten, at enhver sundhedsteknologi eller behandling evalueres ud fra dens vurde-
rede (ekstra) vaerdi og teknologien vil blive sammenlignet med eksisterende bedste behand-
ling. Vurderingen af veerdien af en teknologi inkluderer en vurdering af effekten og de imple-
menteringsmaessige, ofte organisatoriske behov, samt de ngdvendige gkonomiske betragtnin-

ger, der er ngdvendige for at muligggre og stgtte Behandlingsradets radgivning.
Genstandsfeltet for Behandlingsradet er bredt

Nar evalueringerne foretages, er det vigtigt, at der tages hensyn til de saerlige forhold, der er

geeldende for det genstandsfelt evalueringen beskaeftiger sig med.



Medicinsk udstyr tilpasses oftest Igbende og forfines saledes at dets effekter og dermed ogsa
omkostningseffektivitet andres i takt med en laeringskurve. Effekterne er desuden ofte pavir-
ket af brugerens traening, kompetenceniveau og erfaring. P4 omkostningssiden er det centralt
at adskille anskaffelses- og opstartsomkostninger fra reelle driftsomkostninger herunder ved-

ligehold mm.

Seerligt for teknologier, der anvendes til diagnostik, er det vigtigt, at effekter og omkostninger
ses i forhold til det fulde behandlingsforlgb idet effekten ofte er afhaengig af den efterfgl-

gende indsats og behandling.

Behandlingsradet kan ogsa evaluere produkter, hvis anvendelse gar pa tvaers af hospitaler,
kommuner og almen praksis, ligesom Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan er-
statte medicin. Dette vil ske i teet koordinering med Medicinradet. Et leegemiddel, som er led-

saget af en diagnostisk test fx en biomarker vil blive vurderet af Medicinradet.

De faktorer, der her er bergrt, vil yderligere blive uddybet af sekretariatet, herunder ift. hvor-

dan det konkret hdndteres i evalueringer og analyser.



2 Indhold i evalueringer og kilder til og vurdering af evidens

Kapitlet beskriver hvordan det afklares, hvad en evaluering indeholder. Der tages afsaet i
klart at definere undersggelsesspgrgsmdlene, der er relevante i hvert enkelt tilfaelde. Dertil

praesenteres de mulige kilder til evidens og tilgangen til vurdering af evidensens kvalitet.

Behandlingsradet skal traeffe beslutninger pa tvaers af forskellige teknologier og sygdomsom-
rader. Det er derfor vigtigt at analysere udbyttet for brugere fx klinikere eller patienter og
gkonomisk betydning for det samlede sundhedsvasen gennem en konsekvent og transparent

tilgang, der rammesaettes ens hver gang.
Rammeszetning og PICO

Evalueringen skal definere og afgranse hvilke forhold, der er centrale i vurderingen af en kon-

kret teknologi. Det ggres i forbindelse med fastsaettelsen af PICO.
PICO star for:

e P -Patient, problem, population
e | —Intervention, eksponering
e C-Comparison, sammenligningsalternativ

e O -Outcome (f.eks. dgd, sygdom, smerte, livskvalitet)

Med afsaet i de fire punkter besvares en raekke spgrgsmal i evalueringen.

| besvarelsen af spgrgsmalene skal hele det behandlingsforlgb (pa tvaers af sektorer) som tek-
nologien indgar i indtaenkes. Det er saerligt for diagnostisk teknologi, at forlgbet kan vaere
langt og relativt komplekst, da diagnostik er indlejret i et stgrre teknologi — og behandlingsre-

gime.

Effekten og omkostningerne af og ved den nye teknologi skal vurderes overfor det eller de re-
levante alternativer. Det alternativ, der sammenholdes med, bgr veere et reelt og aktuelt al-
ternativ i dansk kontekst. Det mest aktuelle alternativ vil veere det som teknologien vil er-

statte, safremt denne teknologi tages i brug.

Kilder til evidens for effekt og omkostninger

Kvantiteten og kvaliteten af evidens, der relaterer sig til medicinsk udstyr og diagnostik er ge-

nerelt lavere end for laeagemiddelomradet. Kliniske effekter af et medicinsk udstyr, saerligt nye



teknologier, er ofte begraenset, f.eks. mangler der i visse situationer studier, som sammenlig-
ner med et passende alternativ. For diagnostisk udstyr vil der i visse situationer mangle end-
to-end studier dvs. studier, der fglger patienten fra test, til behandling og endelig outcome.
Behandlingsradet begraenser sig derfor ikke til kun at inddrage bestemte typer af evidens. Evi-
densen kan spaende fra kvantitative studier og litteratur om klinisk effekt og omkostninger, til
kvalitativ evidens fra bl.a. patienter, udtalelser fra eksperter samt informationer fra pdgaende

forskning eller andet.
Kilderne kan veere:

e Litteratur

PICOen er definerende for litteraturen, der sgges efter og anvendes. Det er
formalet med s@gning efter og anvendelse af litteratur, at afdaekke fx effekt,
brugervenlighed og sikkerhed, evt. sundhedsgkonomiske studier og studier
vedr. patientperspektivet. Sggningen sker fx i relevante databaser herunder
databaser for primeerlitteratur, registrer eller databaser for systematiske re-
views, metaanalyser, MTVer/HTAer mm. Der kan desuden anvendes sakaldt
gra litteratur samt upubliceret data/studier.

e Dokumentation fra producent(er)

Der anvendes altid viden fra den eller de producenter, det er relevant at
inddrage. Det kan fx vaere produktspecifikationer, virksomhedens egne data
eller estimater om omkostninger eller handtering af teknologien, herunder
ogsa fx evt. viden om organisatoriske forudsaetninger for brug af teknolo-
gien mm.

e Ekspertvurderinger

Eksperter kan vaere bade klinikere, teknikere eller andre med relevant viden
om den evaluerede teknologi eller behandling. Eksperter vil i mange tilfaelde
vaere en del af fagudvalgene, men ekspertvurderinger kan ogsa indhentes
udenfor fagudvalgene. Ekspertvurderinger kan fx indgad som del af den orga-
nisatoriske eller implementeringsmaessige analyse eller bidrage til at kvali-
tetssikre andres oplysninger.

e Patienter/pargrende som kilder

Patienter inddrages altid i enhver evaluering eller analyse. Patienternes per-
spektiv og erfaring inddrages pa linje med gvrig tilvejebragt evidens. | det om-
fang, det er muligt indgar patienter med konkret erfaring med Igsningen eller
emnet i ethvert fagudvalgs arbejde. Det kan fx ske ved hjzlp af faciliterede

input via eksempelvis patient-fokusgruppeinterviews, som en del af et fagud-



valgsmgde. Det tilstraebes, at patienterne skal veere repraesentative for bru-
gergruppen. Patienterne med konkret erfaring udpeges til fagudvalgene af
relevant patientforening pad omradet. Patienter inddrages og hgre pa egne
praemisser. En af de i fagudvalget deltagende patienter deltager ogsa i frem-
leggelsen af evalueringen i Radet. | analyse af patientperspektivet vil der
vaere fokus pa oplevelser, indstillinger, praeferencer, vaerdier og forventnin-
ger i forhold til sundhed, sygdom, serviceydelser og behandling. De overord-
nede temaer vil vaere at afdeekke fx patienternes oplevelse af byrden af at
leve med den aktuelle sygdom, oplevelser med brugen af den nuvarende
teknologi eller behandling og oplevelser med og forventninger til en (ny eller)

anden teknologi eller behandling.

Sekretariatet vil i Metodehdndbogen uddybe, relevante kilder og metoder til at validere og
kvalitetsvurdere data herunder hvordan eksperter og patienter inddrages og hvordan disses

udsagn indgdr i den samlede analyse.
Evidensens kvalitet vurderes i fagudvalget

Det er fagudvalget, der vurderer evidensens kvalitet. Her inddrager fagudvalget GRADE-meto-
den som veerktgj i relevant omfang. Derudover bruger fagudvalget sin faglige og kliniske viden
om teknologien og terapiomradet til at vurdere, i hvor hgj grad man har tillid til de fund, som

den samlede kvalitative og kvantitative evidens har frembragt.

Den betydning de forskellige typer af evidens tilleegges, afhaenger af kvaliteten af evidensen
og hvorvidt en given type evidens er velegnet til at adressere en bestemt problemstilling. Fag-
udvalget vil dertil skulle tage hensyn til, at der fx er hgjere evidenskrav til hgjrisiko teknolo-
gier, mens der kan accepteres stgrre usikkerheder i andre tilfeelde. Generelt vil evidens, der
baserer sig pa kvalitetsstudier f.eks. lodtrakningsforsgg med minimum bias, blive tillagt stgrst

betydning og vaegt.

Brugen af GRADE og forstaelsen af evidenshierarkiet vil blive yderligere udfoldet af sekretaria-

tet i metodehdndbogen



3 Metode til evaluering

Kapitlet praesenterer metode til evaluering, herunder de metodiske kerneelementer; effekt,
omkostninger, organisering/implementering og mulige mader at sammenstille omkostnin-
ger og effekter. Til hvert kernelement hgrer en raekke retningslinjer og mulige kilder samt

krav om vurderinger af kvalitet.

Idet Behandlingsradet kan evaluere en raekke forskelligartede sundhedsteknologier og be-
handlinger, vil der ogsa veere tilsvarende forskel pd hvordan metoderne anvendes. Jo mere
kompleks en evaluering er, jo mere kompleks vil metoderne ogsa vaere og jo laengere tid kan

en evaluering vare.

Enhver evaluering og analyse skal indledende besta af faktuelle beskrivelser af teknologien og

indikationen/sygdomsomradet, malgruppen mm.
Det ggres fx ved at beskrive:

e Den evaluerede teknologis eller behandlings formal, hvorvidt teknologien eller be-
handlingen supplerer eller indgar i eksisterende dansk praksis, herunder om teknolo-
gien skal anses som en erstatning til en eksisterende, eller forventes at udggre en ny
behandling eller et tillaeg til en ny behandling og til hvilke indikationer har teknolo-
gien modtaget markedsfgringstilladelse eller CE-mzaerkning

e Det sygdomsomrade, den evaluerede teknologi eller behandling tilhgrer, herunder
karakteristika for omradet fx organisering, teknologiske udvikling etc. Sygdommen,
som teknologien eller behandlingen anvendes til inkl. praevalens og incidens i Dan-
mark. Den eksisterende standardbehandling i Danmark og prognosen med nuvae-
rende behandlingsmuligheder. Herunder ogsa hvis der ikke eksisterer et behand-
lingstilbud.

e Den patientgruppe som den evaluerede teknologi eller behandling virker overfor,
herunder antal, hvilke konsekvenser/sygdomsgrupper fokuserer brugen af teknolo-
gien pa? Hvordan diagnosticeres/behandles sygdom/ helbredstilstanden og hvor ofte
den vurderede teknologi benyttes og om kan der observeres variation i brug mellem

regioner eller i anden kontekst.



Metodiske kerneelementer

Enhver evaluering/analyse indeholder mindst tre elementer: Effekt, omkostninger og imple-
mentering/organisation. De tre faste elementers indhold og bredde varierer. Yderligere

aspekter inddrages nar relevant.
Effekt

Enhver evaluering eller analyse skal belyse de effekter, der indledningsvist defineres i
PICO’en. Overordnet gnskes det belyst hvordan teknologien virker i praksis og under daglig-
dags forhold. Effekterne af teknologien skal ses over det fulde behandlingsforlgb, som kan
straekkes sig udover hospitalet og indbefatte forhold i eget hjem, i almen praksis og i den

kommunale arena.

Hensigten er saledes at bestemme omfanget af kliniske og/eller sundhedsmaessige fordele og
ulemper for patienten eller brugerne, set i forhold til eksisterende praksis, og som vurderes

forarsaget af teknologien.

Et effektmal skal vaere relevant for kliniker, patient eller bruger, validt, palideligt og gerne til-

straekkeligt fglsomt til at kunne registrere a&ndringer over tid.

Et effektmal kan vaere direkte ved, at teknologien alene har en direkte effekt for patienten el-
ler brugeren. Derudover kan effektmalet veaere indirekte ved, at teknologien har en indirekte
effekt pa patienten som led i en samlet behandling, og hvor teknologien skal anses som en
medierende eller intermedizer faktor i behandling af patienten, f.eks. diagnostisk test, der in-
dikerer om en given behandling er den rette for en given patient eller som estimerer, hvor
meget behandling en given patientgruppe skal have, og hvor det er selve behandlingen, der

har den direkte effekt pa patienten.
Effektmal kan overordnet inddeles i fglgende kategorier:

e Helbredsrelateret livskvalitet
Livskvalitet bgr indga i enhver vurdering, hvor det er relevant, og skal i videst mulige ud-
straekning males direkte af patienter fx ved hjaelp af generiske eller sygdomsspecifikke va-
liderede spgrgeskemaer (fx EQ5D)

e Morbiditet, symptomer, bivirkninger og sikkerhed
Valg af effektmal inden for bivirkninger afhaenger af den konkrete teknologi og den syg-
dom, det vurderes til. Bivirkninger kan bl.a. vurderes ud fra hyppighed, handterbarhed,
reversibilitet og alvorlighed. Relevante effektmal relateret til bivirkninger kan f.eks. vaere

forskel i andelen eller antallet af patienter, der oplever specifikke bivirkninger eller bivirk-



ninger generelt, eller antal patienter som udgar af et studie pga. bivirkninger. Sikkerhe-
den, herunder fx direkte skade: dgdelighed, sygelighed pa grund af fx stralingsforhold,
toksicitet, overfglsomhed osv. eller indirekte skade pa grund af fx utilstraekkelig traening
eller erfaring, samt manglende vedligeholdelse af udstyr eller forkert valg af patient-
gruppe, beskrives i det videst mulige omfang.

e  Mortalitet, dodelighed/overlevelse
Effektmal relatereret til dgdelighed eller overlevelse skal inkluderes, hvor det er relevant,
udtrykt som en reduktion/forskel i risiko eller lign.

e Brug
Effektmal relateret til brugen af en teknologi, fx brugervenlighed, tilgeengelighed, compli-

ance eller lignende effektmal, der er relateret til brugen af en teknologi eller behandling.

For de effektmal, hvor det er meningsfuldt, defineres det, hvilken tidsperiode effektmalet op-
gores i. Det er vigtigt, da effekter og bivirkninger kan variere over tid, hvorfor det kan have

stor betydning om man ser pa en effektstgrrelse over f.eks. uger eller maneder.

Nar effekterne er opgjort, praesenteres disse inklusiv deres kilder, pa overskuelig vis. Studier,

der ligger til grund for effektvurderinger, praesenteres fx ud fra fglgende karakteristika:

e Studiedesign

e Intervention og komparator
¢ Opfglgningstid (follow-up)
e  Effektmal i studiet

e Karakteristika for inkluderede patienter (fordelt pa behandlingsarme)

Dertil suppleres med diskussion af viden fra ekspertkilder herunder patienter, upubliceret
data mm, praesenteres disse tillige pa overskuelig vis. Hertil diskuteres kildernes kvalitet og

validitet.

Selve analysen af effektforbedring kan have forskellige grader af omfang og kompleksitet alt
efter genstanden, risikoklasse, sygdomsomrade mm. Kravene til effektanalysen og evidensen
kvalitet stiger med forhold som:

e Alvorligheden af den problemstilling som teknologien antages at kunne Igse

e Omfanget af den problemstilling som teknologien antages at kunne Igse

e Omfanget af negative gkonomiske konsekvenser ved at implementere teknologien.
Effektanalysen praesenteres fx som en opsummering af effektfund fra de udvalgte studier og
gvrig kvalitativ evidens sammenlignet med standardbehandling. Om relevant anvendes kom-

plekse analyser af fx komparative studier med flere komparatorer.



Sekretariatet vil uddybe hvordan effektanalysen kan udfgres - herunder brug af mere kom-

plekse analyser som fx netvaerks metaanalyser, og preesenteres.
Ombkostninger

Evalueringer indeholder altid analyser af omkostninger. Der anvendes et bredt omkostnings-
begreb. De omkostninger, der aendres, som fglge af @endringer i brugen af teknologi eller i be-
handling inkluderer bade direkte ressourceforbrug og det afledte ressourcebrug som fglge af
teknologiens effekter og bivirkninger i alle sektorer. For at identificere og sammenligne sn-
dringerne skal ressourceforbruget for hvert af de inkluderede teknologier i en given evalue-

ring identificeres, kvantificeres og veerdisattes.

Figuren herunder viser nogle af de omkostninger, der kan medtages:

Samfundsperspektiv med
begraensninger
Omkostninger for patien-
ter eller pargrende til fx
transport, tidsforbrug

Tvaersektorielt
sundhedsvaesensperspektiv

Ombkostninger til fx
konsultation hos egen lage,
hjemmesygepleje,
bivirkninger, hjeelpemidler
etc.

Hospitasperspektiv

Ombkostninger til
teknologien, personale,
materialer, besgg,
sengedage, tests,
bivikninger, etc.

Vurderingen af andringer i ressourceforbruget skal tage udgangspunkt i evalueringen PICO.

Saledes er analysens indhold bl.a. defineret ud fra den relevante population og kompara-

tor(er).

Det er afggrende, at omkostningsanalysen klart belyser, hvilke elementer i analysen, der er
drivende og dermed mest relevante for Behandlingsradet i deres vurderinger af teknologi el-

ler behandling.
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I omkostningsanalysen skal der i opgg@relsen af omkostninger bgr anvendes gennemsnitsom-
kostninger. Kilder til omkostningsoplysningerne kan veere studier, ekspertvurderinger eller en

blanding.

For det mest typiske ressourceforbrug i sundhedsgkonomiske analyser opbygger og vedlige-
holder Behandlingsradet et katalog af enhedsomkostninger eller kildehenvisninger, som angi-

ver, hvordan man bedst kan estimere enhedsomkostningerne.

De direkte omkostninger skal opdeles i to elementer, der rapporteres saerskilt: Forbrugte
mangder, f.eks. hospitalsindlaeggelser eller hjemmehjlpstimer og de dertilhgrende enheds-

omkostninger.
Der kan anvendes DRG/DAGS-takster som gennemsnitsestimater for omkostninger.

Pris indgar som en omkostning indgar i de indsendte ansggninger. Der kan indga en prisfor-
handling under en evaluering, der dermed fastsaetter en (ny) indkgbspris. Det kan f.eks. vaere
i tilfeelde, hvor der er tale om et nyt produkt, der endnu ikke er prissat eller i tilfeelde, hvor en
raekke produkter, som ikke tidligere har vaeret konkurrenceudsat, sidestilles i en evaluering

eller analyse. Der henvises i gvrigt til procesvejledningen.

| det fglgende gennemgas en raekke elementer, der skal indga i en omkostningsanalyse, her-
under ogsa hvis det skal dokumenteres, om en teknologi er omkostningsneutral eller bespa-

rende:

e  Perspektiv og synligggrelse af konsekvenser for forskellige aktgrer

Der skal benyttes et samfundsperspektiv med begraensninger. Det betyder, at alle
relevante behandlingsrelaterede omkostninger inkluderes, uanset hvem de tilfal-
der/afholdes af. Dette glder ogsa afledte omkostninger som fglge af fx bivirkninger.
Hvis teknologien i evalueringen pavirker omkostninger i almen praksis eller kommu-
ner, skal disse omkostninger inkluderes i analysen. Der stilles de samme krav til vali-
ditet og argumentation, som skal foreligge ved gvrige omkostninger. | evalueringer,
hvor sundhedsrelaterede omkostninger i gvrige sektorer inkluderes, skal alle resulta-
ter praesenteres bade med og uden inklusion af de disse, da de ofte er mere usikre
end behandlingsrelaterede omkostninger. Analysen skal give en oversigt over, hvor-
dan de gkonomiske konsekvenser fordeler sig for de forskellige aktgrer (hospitaler,
aktgrer i primaersektoren etc.).

Produktionstab/gevinster (arbejdsmarkedsgevinster mv.) skal ikke indga i analysen af

hensyn til ikke at skaevvride analyser i henhold til alder/arbejdsmarkedstilknytning.
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Ombkostninger for patienter og pargrende som fglge af brug af teknologien (fx trans-
portomkostninger og tidsforbrug) skal inkluderes, hvis disse er relevante og kan do-
kumenteres tilstraekkeligt. Analysens resultater skal preesenteres med og uden disse
omkostninger.

e Populationen
Ombkostningsanalysen skal inkludere en beskrivelse af den patientpopulation, som
omkostningerne daekker. Denne skal fglge den valgte population defineret i PICO. Se-
parate omkostningsberegninger kan udfgres for de forskellige subgrupper, hvis tek-
nologien forventes i betydelig grad at have forskellige omkostninger i de forskellige
subgrupper (f.eks. separat for mand og kvinder og forskellige aldersgrupper).

e Tidshorisont og diskontering og ekstrapolering

Ombkostningsanalysens tidshorisont skal vare sa lang, at alle relevante sendringer i
ressourceforbruget opfanges. Gevinster og omkostninger skal konverteres til nutids-
veerdi. Der skal anvendes en diskonteringsrente svarende til den til enhver tid geel-
dende samfundsgkonomiske diskonteringsrente fra Finansministeriet. Det vil typisk
vaere ngdvendigt at ekstrapolere (effekter og) omkostninger for at opna den rele-

vante tidshorisont. Ved ekstrapolering skal antagelser beskrives og begrundes.

Implementeringsmaessige og organisatoriske forhold

I tilleg til effekt og omkostninger skal enhver evaluering og analyse beskrive implemente-
ringsmaessige og ofte organisatoriske forhold. Det sker med henblik pa at afdeekke og beskrive
forhold, der anses som vaesentlige for en succesfuld implementering af teknologien eller be-

handlingen, der evalueres.

I analysen implementeringsmaessige og organisatoriske aspekter afdaekkes de organisatoriske
forudsaetninger for og konsekvenser ved implementering og/eller anvendelse af den nye tek-
nologi (sammenlignet med den eksisterende teknologi). Dele af de organisatoriske elementer
indgar naturligt i sammenhang med omkostningsanalysen, hvor fx personaleressourcer mm.
veerdisaettes.
Analysens elementer kan fx vaere:
e Uddannelse og ledelse:
En afdaekning af forhold som fx behovet for uddannelse og oplaering hos det perso-

nale, behovet for @ndringer i de organisatoriske rammer for opgavelgsningen knyttet
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til teknologien, forandringer i det personales arbejdsprocesser, arbejdsopgaver eller
flow, samt forandringer i samarbejde, samspil og kommunikation.

Dertil fx beskrivelse af hvordan en teknologi eller behandling indplaceres ift. ledelse
og ansvar, herunder for at fastsaette mal med anvendelse og spredning mm.

e Normer og rutiner:

fx omhandle hvordan en teknologi eller behandling kan indga i eller &endre eksiste-
rende rutiner og traditioner eller normer og om den opfattes som havende fordele
eller ulemper af forskellige personalegrupper. Dertil kan de mere sociale aspekter som

teknologiens tilgeengelighed for saerlige subpatientgrupper belyses, hvis relevant.

Kilderne i analysen af organisatoriske og implementeringsmaessige forhold kan vaere mangear-
tede og vil ofte bero pa ekspertvurderinger fra relevante, hertil kan supplere med fx litteratur,
dokumentgennemgang eller primaere data i form af interviews eller observation i det omfang,
det er meningsfuldt.

De implementeringsmassige forhold opsummeres og syntetiseres med beskrivelse af saerlige

opmaerksomhedspunker, ligesom kilders validitet og overfgrbarhed diskuteres.

Ombkostningseffektivitet

Der foretages en gkonomisk evaluering, idet bade effekt og omkostninger er opgjort og disse
skal sammensaettes. Det kan ggre pa forskellig vis alt efter hvad den tilgengelige data mulig-

gor.

@konomisk evaluering er defineret som en komparativ analyse af to eller flere alternative
handlemuligheder med hensyn til bade deres omkostninger og effekt/konsekvenser. Formalet
med den gkonomiske evaluering er at belyse forholdet mellem omkostninger og konsekven-
ser ved den (ny) medicinsk teknologi sammenlignet med de(t) relevante alternativ(er). Sgg-

ning efter og fund af solid gkonomisk evaluering kan overflgdigggre gvrige analyser.

For evalueringer af teknologier, der enten er omkostningsneutrale eller -besparende udggr
opgaven ift. den sundhedsgkonomiske evaluering at kvalitetssikre og validere den indsendte
analyse. Herunder fastsla om relevante elementer er medtaget og belyst tilstraekkeligt og om

antagelser i analysen anses for relevante og rimelige.

@vrigt valg af type skonomisk evaluering til afhaenger af formalet med den gkonomiske evalu-

ering og i tilgeengeligheden af egnede data.
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Forskellen mellem de mulige typer af gkonomiske evaluering er baseret pa, hvordan sund-

hedseffekter males og veerdisaettes:

e  For evalueringer af teknologier, der enten er omkostningsneutrale eller -besparende
udger opgaven ift. den sundhedsgkonomiske evaluering at kvalitetssikre og validere
den indsendte analyse. Herunder fastsla om relevante elementer er medtaget og be-
lyst tilstraekkeligt og om antagelser i analysen anses for relevante og rimelige.

e For omkostningsdrivende teknologier udfgres om muligt en cost-utility-analyse
(CUA), som er en cost-effectiveness analyse, der anvender sundhedsrelaterede ‘uti-
lity’, sdsom QALYs (Kvalitetsjusterede levear).

e Der kan alternativt udfgres en cost-consequence analyse, hvor de disaggregerede

omkostninger og effekter praesenteres og beskrives

Alle sundhedsgkonomiske analyser er behaeftet med usikkerheder. Usikkerhederne i analysen
skal derfor altid identificeres, beskrives, analyseres og diskuteres. Det er vigtigt at usikkerhe-
derne bliver praesenteret pa en systematisk made, hvor det er gennemskueligt, hvordan usik-

kerhederne pavirker omkostningseffektiviteten. Dette ggres ved fglsomhedsanalyser.

Den sundhedsgkonomiske evalueres skal suppleres med en budgetkonsekvensanalyse, der

estimerer budgetkonsekvenserne for regionerne.

Den gkonomiske evaluering af en diagnostisk test/teknologi adskiller sig i en raekke henseen-
der fra andre sundhedsteknologier. Nar man identificerer omkostningerne ved diagnostik, bgr
alle omkostninger forbundet med teknologien inkluderes. Dette betyder, at ud over udgif-
terne til selve testen, skal analysen ogsa omfatte omkostninger til organisation af proceduren,

yderligere undersggelser og opfglgninger samt eventuelle behandlingsomkostninger.

En gkonomisk evaluering af en diagnostisk test bgr ogsa tage hgjde for teknologiens sensitivi-
tet og specificitet; antallet af positive og negative resultater (sandt og falskt, dvs. positive pre-
dictive value (PPV) and negative predictive value (NPV)); samt konsekvenserne ved falske po-
sitive og falske negative resultater. De potentielle fordele ved bedre diagnostik inkluderer en
mere rettidig diagnose, hvilket muligggr en mere rettidig behandling med tilhgrende reduk-
tion i sygelighed eller dgdelighed. Potentielle ulemper er knyttet til de falsk-positive resultater
der medfgrer risiko for overdiagnose og en deraf fglgende risiko for overbehandling. Evalue-

ringen bgr medtage sadanne mulige effekter og vurdere deres virkning pa gvrige resultater.

14



4. Samlet vurdering

Kapitlet praesenterer den afsluttende vurdering og syntetisering af evalueringens eller ana-
lysens resultater, som fagudvalget foretager og sammenhangen mellem fagudvalgets kon-

klusioner og de mulige anbefalinger, som Behandlingsrdadet kan give.

Enhver evaluering eller analyse afsluttes med en samlet vurdering fra fagudvalget, mens den

endelige beslutning om anbefaling tages i Behandlingsradet.

Fagudvalgets samlede vurdering, der ogsa inddrager teknologiens risikoklasse, hvorvidt der er

tale om en lille patientgruppe og en sjeelden sygdom mm.

Resultater sa mmenfattes og diskuteres med afszet i fagudvalgets faglige, kliniske, gkonomi-
ske, analytiske og patientnaere erfaringer og vurderes i relation til danske forhold. Resulta-
terne praesenteres i en oversigtlig, praecis og tilgeengelig form, og det er vaesentligt at vaegte
og vurdere delresultaterne med henblik pa at tilvejebringe en eller flere sammenfattende
konklusioner og anbefalinger. Der laegges dermed vaegt pa at opna stgrst mulig gennemsigtig-
hed hvad angar dokumentation, metodegrundlag og selve vurderingsprocessen, med henblik
pa at danne bedst mulige grundlag for en efterfglgende beslutningsproces, hvilket inkluderer

eksplicit fremhzaevelse af de begraensninger, der matte ligge i resultaterne.

Fagudvalget fremlaegger sin samlede vurdering og konklusion pa evalueringen, der kan bakke

op om og give vidensgrundlag til én af radets typer af anbefalinger:

a) Lgsningen anbefales til anvendelse eller ibrugtagning

Her vurderer fagudvalget:

e Hvorvidt der er tilstraekkelig evidens og viden til at konkludere, at Igsningen som mi-
nimum har samme fordele for hele eller dele af malgruppen eller fordele for sund-
hedsvaesnet som helhed, sammenlignet med standardpraksis og omkostninger er
mindre, eller

e Atder er tilstraekkelig evidens og viden til at konkludere, at Igsningen har fordele for
hele eller dele af malgruppen og/eller fordele for sundhedsvaesenets som hele, sam-
menlignet med standardpraksis og omkostninger er de samme eller

o At der er tilstraekkelig evidens og viden til at konkludere, at Igsningen har bedre for-
dele for hele eller dele af malgruppen og/eller fordele for sundhedsvaesenets som
hele, sammenlignet med standardpraksis og omkostninger er stgrre, men at Igsnin-

gen anses for at veere omkostningseffektiv.

15



b) Lgsningen anbefales til vidensopsamling
Her vurderer fagudvalget, at der ikke er tilstraekkelig evidens og input fra eksperter og patien-
ter til at anbefale en ibrugtagning, men at teknologien udviser lovende resultater og/eller at
det behandlingsregime som teknologien indgar i har behov for en Igsning man med fordel kan

indsamle og udvikle mere evidens og viden om.

c) Lgsningen anbefales ikke
Her vurderer fagudvalget, at der ikke er tilstraekkelig evidens og input fra eksperter og patien-

ter, der indikerer at Igsningen bgr anbefales.

Sekretariatet forventes at lave en skabelon for hvordan fagudvalgets indstilling til Radets be-

slutningstagning udformes.
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