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Punkt 1: Status pa igangvaerende sager

Resume

"Status péd igangveerende sager" indgar som et fast punkt pa dagsorden til radsmgderne
med henblik pa at give Radet en status pa Behandlingsradets sager.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt til R&dsmaderne vil Malene Mgller ved det enkelte radsmgde give en
status pa de igangveerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 2: Introduktion til Tvaerregionalt forum

Resume

Danske Regioner har etableret Tvaerregionalt forum til koordination af Behandlingsradets
anbefalinger til blandt andet at dele viden og koordinere omkring implementering af
Behandlingsradets anbefalinger.

For at blive klogere pa arbejdet i Tvaerregionalt forum for koordination af
Behandlingsradets anbefalinger har Radet inviteret formanden for forummet til at give et
oplaeg herom.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Regionernes sundhedsdirektarer har med afsaet i oprettelsen af Behandlingsradet
besluttet at oprette et Tveerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets
anbefalinger. Formalet med forummet er at understgtte regionernes implementering af
Radets anbefalinger, og understgtte en hurtig og ensartet implementering pa tvaers af
regionerne. Forummet mades i rimelig kadence til Behandlingsradets mader, fortrinsvis 2
uger efter.

Tveerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets anbefalinger deler viden og
yder gensidig radgivning omkring regionernes implementering og anvendelse af Radets
anbefalinger. Forummet vil i relation til de enkelte anbefalinger fra Behandlingsradet
drafte og pege pa de rette implementeringsveerktgjer. Desuden vil forummet dele viden
om, hvordan regionerne planlaegger at implementere anbefalingerne, herunder ift.
eventuelle ngdvendige sendringer i organisering og arbejdsgange rundt om de
anbefalede Igsninger.
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Udover at understgtte implementeringen af Behandlingsradets anbefalinger, koordinerer
forummet desuden udpegningen af de regionale repraesentanter til Behandlingsradets
fagudvalg.

Formanden for Tvaerregionalt forum for koordination af Behandlingsradets anbefalinger,
Saren Pihlkjeer Hjortshgj, giver et oplaeg om rammerne for forummets arbejde samt en
status pa forummets arbejde.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager opleegget til efterretning.

Punkt 3: lgangsaettelse af en tredje analyse og status for
de resterende indstillede analysetemaer

Resume

Danske Regioners bestyrelse har pa bestyrelsesmgde den 29. september 2022 udvalgt,
at Behandlingsradet skal udarbejde st@rre analyser om hhv. evidensbaseret onlineterapi i
psykiatrien og hjemme-niv til lungepatienter. Behandlingsradet skal selv vurdere, om der
er ressourcer til at igangseette en tredje analyse for 2023.

Sekretariatet har efterfglgende veeret i dialog med Tveerregionalt forum om de resterende
indstillede temaer, og Malene Mgller fremleegger pa denne baggrund forslag til, hvordan
de frasorterede temaer kan handteres, herunder at der igangsaettes en tredje analyse for
2023.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning og efterfalgende
drgfter og beslutter sammensaetningen af fagudvalget, herunder hvilket selskab, der skal
udpege fagudvalgsformandsposten.

Sagsfremstilling

| foraret 2022 har regioner og hospitalsledelser haft mulighed for at indstille forslag til
analysetemaer for Behandlingsradets stgrre analyser for 2023. Behandlingsradet modtog
i alt 20 forslag, hvoraf Danske Regioners bestyrelse udvalgte temaerne evidensbaseret
onlineterapi i psykiatrien og hjemme-niv til lungepatienter til analyse i 2023. Derudover
bemeerkede Danske Regioners bestyrelse, at Behandlingsradet kunne igangsaette
yderligere analyser, hvis der var ressourcer til det.

Sekretariatet har gennemgaet de resterende 18 temaer sammen med Tvaerregionalt
forum.

Sekretariatet har siden Radets kvalificering af de foreslaede analysetemaer pa
radsmgdet den 9. juni modtaget henvendelser fra flere klinikere omkring sgvnapng som
tema. Sekretariatet har derfor oplevet et aktivt og opsa@gende klinisk miljg inden for
omradet. Med afsezet i dialogen med forskellige kliniske miljger inden for sgvnapng-
omradet, har Sekretariatet udarbejdet et revideret forslag til analysetema omhandlende
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behandling af sgvnapng. P& den baggrund foreslar Sekretariatet, at temaet behandling at
obstruktiv sgvnapna, som beskrevet i bilag 1, udveelges som en eventuel tredje analyse
for 2023.

Derudover foreslas det, at Sekretariatet gar i dialog med indstillerne af analyseforslagene
ift. at afklare, hvilke temaer, der kan handteres som evaluering, og hvilke forslag, der skal
genindstilles som analysetema for 2024. Endelig blev det aftalt, at Sekretariatet arligt vil
drgfte de fravalgte temaer med Tvaerregionalt Forum mhp. at sikre en hensigtsmaessig
videre proces for disse.

Pa radsmade den 10. november vil Malene Mgller indlede punktet med en orientering om
status for de resterende temaer.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning

2. Godkender igangseettelse af en stgrre analyse vedr. behandling af sevnapneg som
beskrevet i bilag 1

3. Drofter og beslutter sammensaetningen pa fagudvalget for den tredje analyse for
2023, herunder hvilket laegevidenskabeligt selskab, der skal udpege
fagudvalgsformandsposten
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Indstiller Behandlingsradets sekretariat pa baggrund af forslag fra Rigshospitalet og
Regionshospitalet Gagdstrup
Tema Non-invasiv behandling af obstruktiv sgvnapng

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

e Behandlingsalternativer til patienter med mild og moderat sgvnapng,
effekt og omkostninger ved disse

e Bgr non-invasiv behandling med sgvnapngskinne vaere en del af det
regionale behandlingstilbud?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Obstruktiv sgvnapng er en alvorlig sygdom, der kreever behandling og
forekommer hos ca. 10 % af voksne maend og 5% af voksne kvinder.
Ubehandlet sgvnapng gger risikoen for blodpropper i hjerne og hjerte samt
risikoen for pludselig og uventet dgd med op til 3 gange. Derudover gges
risikoen for forhgjet blodtryk samt type-2 sukkersyge. Patienterne har endvidere
ofte pavirket dagsfunktion i form af traethed, problemer med
korttidshukommelse, og koncentrationsbesveer. Dette medfgrer blandt andet, at
risikoen for at blive impliceret i trafikuheld er gget med op til 5 gange.

Standardbehandlingen af obstruktiv sgvnapng er continuous positive airway
pressure (CPAP), men op mod 50% af patienterne kan ikke medvirke til at
anvende CPAP-apparatet tilstraekkeligt til at opna effektiv behandling og
dermed reducere risikoen for senfglger. Patientpopulationen er steerkt stigende
og andelen af patienter uden effektiv CPAP-behandling udger samtidig et
vaesentligt ressourcetraek hos de behandlende afdelinger.

Sgvnapngskinner (MAD-skinner) er et kendt alternativ til CPAP-behandling af
patienter med obstruktiv sgvnapng. Skinnerne produceres og tilbydes i dag hos
privatpraktiserende tandlaeger, hvilket pafarer patienterne en betydelig
egenbetaling (op til 15.000 kr.). Der er derfor et gnske om at kunne tilbyde
behandlingen i regionalt regi til de patienter, der har behandlingsmeessig gavn
heraf. P4 den made sikres, at alle patienter har lige adgang til rette behandling
og dermed mindskes ulighed i behandlingen af obstruktiv sgvnapng. Samtidig
oplever mange patienter (og deres pargrende) gener ved CPAP-behandlingen,
og patientpreeferencer kan forventeligt have stor indflydelse pa valget og
compliance til behandlingen. Ved at tilbyde et non-invasivt alternativ til CPAP-
behandling, er der en forhabning om, at andelen af velbehandlede patienter kan
gges og flere patienter kan mindske risikoen for senfglger.

Med introduktion af muligheden for tilbud om MAD-skinnebehandling, vil man
kunne imgdekomme et udbredt gnske fra patienterne om et
behandlingsalternativ uden betydelig egenbetaling.

Beskriv
patientpopulation

Voksne patienter med mild til moderat sgvnapng kan have gavn af behandling
med enten CPAP eller MAD-skinner.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Patienterne eftersparger i hgj grad et kvalificeret behandlingsalternativ, nar
CPAP-behandlingen ikke fungerer. Ved at kunne tilbyde behandling med MAD-
skinner i regionalt regi, vil flere patienter have mulighed for en gnsket
behandling uden egenomkostninger. Det skaber samtidig ogsa en mulighed for




at patientpreeferencer kan tages i betragtning under tilrettelaegning af rette
behandling for den enkelte patient.

Det muliggar ogsa, at patienter der ikke responderer pd CPAP, kan tilbydes
anden behandling og undga lange forlgb med forsagg pa at optimere CPAP-
behandling. Dette kan forbedre kvaliteten og forkorte ventetiden pa rette
effektfulde behandling.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

Et nationalt dansk studie har vist at patienter med sgvnapng hvert ar koster
samfundet en merudgift pa 29.910 kr. per patient grundet sundhedsudfordringer
og manglende arbejdsevne. En hgjere grad og kvalitet af udredning og
behandling bgr pa lsengere sigt kunne reducere disse udgifter.

Etableringen af MAD-skinnebehandling er forbundet med udgifter. En
undersggelse der veegter udgifterne mod bade de personlige gevinster samt
sundhedsgevinsten ved behandling bar overvejes.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Der findes en del litteratur for effekten af non-invasiv sgvnapngbehandling.
Nogle fa udvalgte er angivet herunder.

1. Randerath W, Verbraecken J, De Raaff CAL, et al. European Respiratory
Society guideline on non-CPAP therapies for obstructive sleep apnoea. Eur
Respir Rev. 2021;30(162):1-19. doi:10.1183/16000617.0200-2021

2. Jennum P, Ibsen R, Kjellberg J. Social consequences of sleep disordered
breathing on patients and their partners: A controlled national study. Eur Respir
J. 2014;43(1):134-144. doi:10.1183/09031936.00169212

@vrige bemaerkninger




Punkt 4: Orientering vedr. Innovationsboard

Resume

Danske Regioner etablerede i 2019 Danske Regioners Innovationsboard, som fik il
opgave at skalere gode lgsninger pa tveers af regionerne.

Danske Regioners bestyrelse har pa et mgde den 27. oktober 2022 besluttet, at
Behandlingsradets sekretariat overtager sekretariatsbetjeningen af Innovationsboardet
pr. 1. december 2022.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning.

Sagsfremstilling

Danske Regioner lancerede i juni 2019 udspillet "Danmark som fgrende Health-Tech-
Nation” sammen med Dansk Industri som en invitation til et bredt samarbejde.
Samarbejdet skulle vaere med til at understatte regionernes og Danske Regioners
arbejde med at udvikle nye Igsninger samt styrke fokus pa feelles lgsninger og
udbredelse af best practice pa tvaers af regionerne.

Som fglge af udspillet etablerede Danske Regioner derfor i 2019 et innovationsboard,
som skulle saette fokus pa i hgjere grad at fa skaleret de gode Igsninger samt at fa det til
at ske mere systematisk, sa potentialet udnyttes bedre, og der opsamles mere faelles
viden om metoder og muligheder.

Konkret bestar indsatsen i, at regionerne spiller ind med deres gode lgsninger, som
vurderes at kunne give merveerdi for andre regioner. Opgaven for boardet er at
kvalificere skaleringsindsatsen ved at drgfte de enkelte projekter og bidrage til en
prioriteret pipeline af skaleringsegnede sundhedslgsninger.

Innovationsboardet bestar af medlemmer fra regionerne, Danske Industri, Dansk Erhverv
og Medicoindustrien. Innovationsboardets kommissorium er vedlagt som bilag.

Behandlingsradet overtager sekretariatsbetjeningen af Innovationsboardet

Nationalt og regionalt har der i de senere ar veeret et stort fokus pa at understatte
anvendelse og udbredelse af gode initiativer og sundhedsteknologier. Igennem dette
fokus er der efterhanden ogsa blevet etableret flere instanser, som pa forskellig vis har
opgaver hermed. Herunder harer ogsa oprettelsen af Behandlingsradet.

Danske Regioner har med det stigende antal udvalg, naevn og rad, veeret undersggende
pa mulige potentialer i at reducere antallet af indgange for virksomheder.

Danske Regioners bestyrelse har i forla&engelse heraf vurderet, at der er veesentlige
snitflader mellem opgaverne hos Innovationsboardet og Behandlingsradet. Snitflader,
som der er potentiale for at ggre mere tydelige, og samtidig sikre en mere entydig
indgang for virksomhederne.
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Danske Regioners bestyrelse har derfor pa et magde den 27. oktober 2022 truffet
beslutning om, at ansvaret for at drive Innovationsboardet pr. 1. december 2022 overgar
til Behandlingsradet.

Overtagelse af driften af Innovationsboardet

Beslutningen om, at Behandlingsradet overtager sekretariatsbetjeningen af
Innovationsboardet medfarer, at Sekretariatet i den kommende tid vil ga i dialog med
administrationen i Danske Regioner omkring den konkrete overlevering af opgaven, sa
overleveringen i videst mulig omfang ikke pavirker boardets igangveerende opgaver.

Sekretariatet vil efter overtagelsen af opgaven se naermere pa, hvordan en fremtidig
struktur for Behandlingsradets samlede opgaveportefalje kan se ud, sa der tages hensyn
til bade eksisterende og nye opgaver. Dette for at sikre, at der er tydelighed om, hvordan

Behandlingsradet som organisation bedst muligt kan fungere som indgang for
virksomheder.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.
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NOTAT

Kommissorium for Danske Regioners Innovationsboard

Baggrund og formal

Sundhedsvaesenet er under forandring. Sundhedssektoren star overfor en
reekke udfordringer med flere ldre, flere kronikere og et gget pres pa ressour-
cerne. Derfor ma vi a&ndre den made, der i dag leveres sundhed pa og veere
gode til at udvikle og gribe nye muligheder og Igsninger. Det skal blandet ske
gennem nye samarbejdsformer pa tveers af offentlige og private aktgrer, sa vi
far inddraget de bedste idéer; fra medarbejdere, borgere og virksomheder.

Derfor har regionerne og Danske Regioner intensiveret arbejdet med sund-
hedsinnovation for at udvikle nye Igsninger samt styrke fokus pa fzelles lgsnin-
ger og udbredelse af best practise pa tveers af regionerne.

| juni 2019 lancerede Danske Regioner udspillet “Danmark som fgrende Health-
Tech-nation” sammen med DI som en invitation til et bredt samarbejde. Det
indgar bl.a. i udspillet, at arbejdet med skalering pa tvaers af regionerne skal
styrkes:

”Regionerne og Danske Regioner vil udvikle en skaleringsmodel for at fremme
udbredelsen af de mest relevante innovative Igsninger i det danske sundheds-
veesen. Der er allerede en raekke indsatser i gang i regionerne pd dette omrdde,
der kan bygges videre pd. Etableringen af et skaleringsboard i regionerne skal
bidrage til en mere tydelig pipeline for skaleringsegnede sundhedsl@gsninger.
Endvidere er mdlet at igangsaette et arbejde, som skal sikre mere effektiv ud-
bredelse af HealthTech-l@sninger, der ikke systematisk bliver opsamlet og ska-
leret i dag. Derfor vil regionerne og Danske Regioner styrke koordinationen og
den feelles prioritering af udbredelsesindsatser, sa indsatsen Igftes til et nyt ni-
veau. Konkret vil regionerne etablere et tveerregionalt og tveerfagligt board,
som skal udpege de mest relevante lgsninger, der bgr udbredes bredt i det dan-
ske sundhedsveesen, fordi de er med til at Igse vaesentlige sundhedsudfordrin-

”

ger.

27-06-2019
EMN-2018-02338
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http://adlegacy.abledocs.com/71896/94bf0cbdacc84b1accb986aaf3833e95/DA
http://adlegacy.abledocs.com/71896/94bf0cbdacc84b1accb986aaf3833e95/DA

Opgaver

Innovationsboardet skal vaere med til at bringe regionernes indsats op pa naeste
niveau. Det skal satte fokus pa i hgjere grad at fa skaleret de gode Igsninger
samt at det sker mere systematisk, sa potentialet udnyttes bedre, og der op-
samles mere faelles viden om metoder og muligheder.

Konkret bestdr indsatsen i, at regionerne spiller ind med deres gode Igsninger,
som vurderes at kunne give mervaerdi for de andre. Opgaven for boardet er at
kvalificere skaleringsindsatsen ved at drgfte de enkelte projekter og bidrage til
en prioriteret pipeline af skaleringsegnede sundhedslgsninger.

Desuden vil arbejdet i Innovationsboardet spille ind til udviklingen af et innova-
tionsprogram, som Danske Regioners bestyrelse vil udarbejde. Det fremgar li-
geledes af udspillet “Danmark som fgrende HealthTech-nation”, at ”Danske Re-
gioners bestyrelse vil indsamle, udpege og prioritere centrale udfordringer og
behov i sundhedsvaesenet. Det skal bidrage til at mdlrette efterspargslen efter
Igsninger ud mod markedet og ga@re det klart for den private sektor pd hvilke
omrader, der er efterspgrgsel efter industriens ekspertise. Prioriteringen vil blive
systematiseret via et innovationsprogram, der Igbende opdateres, sa det afspej-
ler sundhedssektorens @nsker. PG den mdde kan private virksomheder og star-
tups byde ind med relevante Igsningsforslag.”

| forbindelse med drgftelserne i Innovationsboardet vil der saledes ogsa vaere
et tema omkring, hvilke strategiske emner der med fordel kan udvaelges til at
udvikle nye innovative Igsninger i samarbejde med private virksomheder. For-
slagene forelaegges bestyrelsen, som foretager en endelig prioritering. Herefter
specificeres omrader til udfordringer, der er egnet til at udbyde. Udfordrin-
gerne skal veere tilstraekkeligt konkrete til at fa aktiveret de rette virksomheder,
men ikke sa specifikke at I@sningen er givet pa forhand.

Sammenszetning

Innovationsboardet skal have en tveerregional og tvaerfaglig sammensaetning
og samlet reprasentere:
e Strategisk forstdelse og tveergdende overblik
e Sundhedsfaglig viden, herunder forstaelse for drift og implementering
e Viden om IT og indkgb, der er centrale elementer i de fleste projekter.

Regionerne udpeger hver to personer inden for ovenstaende kriterier. Derud-
over udpeger DI, Dansk Erhverv og Medicoindustrien hver et medlem, og Dan-
ske Regioner udpeger en ekstern formand.

Boardet sekretariatsbetjenes af Danske Regioner i taet samarbejde med rele-
vante medarbejdere i regionerne om konkrete projekter.



Punkt 5: Produktkategorier

Resume

Det fremgar af procesrammen for Behandlingsradet, at Behandlingsradet kan foretage
evalueringer og analyser af flere sammenlignelige teknologier (produktkategorier).
Sekretariatet fremlaegger hermed et forslag til en model for, hvordan arbejdet med
produktkategorier kan operationaliseres fremadrettet.

Pa den baggrund indstilles det, at Radet drafter og godkender Sekretariatets forslag til
model for handtering af produktkategorier samt godkender at Sekretariatet efterfalgende
endrer de relevante afsnit i Behandlingsradets proceshandbog.

Sagsfremstilling

Det fremgar af rammepapiret for Behandlingsradets processer, at Behandlingsradet: 1)
Kan evaluere og analysere enkeltteknologier og 2) Kan evaluere og analysere
produktkategorier. Sidstnaevnte bringes i anvendelse, nar der er flere ensartede
produkter pa markedet.

Punkt 2 og muligheden for at analysere og evaluere produktkategorier er endnu ikke
operationaliseret yderligere i proceshandbogen, og for at imgdekomme dette, har
Sekretariatet nu udarbejdet et notat, der beskriver mulighederne herfor ift. hhv. analyser
og evalueringer (bilag 1). Notatet og Radets draftelse skal dels bidrage til en faelles
forstaelse af, hvordan produktkategorier kan handteres i designs for analyser og
evalueringer og dels bidrage til en drgftelse af, hvilken betydning analyser og
evalueringer af produktkategorier har for Behandlingsradets samlede portefglje og impact
set ift. analyser og evalueringer af enkeltteknologier.

Produktkategorier i analyser og evalueringer

En produktkategori daekker over flere sundhedsteknologier med tilstraekkeligt
sammenlignelige karakteristika og egenskaber ift. anvendelsesomradet.
Produktkategorier kan, som det fremgar af bilag 1, analyseres og evalueres i forskellige
sammenligningsformer.

Nar der er tale om evalueringer af produktkategorier, anbefaler Sekretariatet, at der laves
en afgraensning ift. hvilke sammenligningsformer, der kan bringes i anvendelse. Dette
skyldes primeert, at evalueringen skal veere mulig at lave inden for tidsrammen, hvorfor
kompleksiteten skal matche dette. Grundlaeggende betyder dette, at Sekretariatet
foreslar én model (model 1 i bilag 1) for, hvordan produktkategorier kan handteres som
evalueringer. For denne model gaelder, at teknologierne skal veere ligevaerdige for at en
sammenligning er mulig og i forleengelse heraf har Sekretariatet defineret ligeveerdighed
saledes: "Ligevaerdighed er fra et klinisk perspektiv en opvejning mellem effekter og risici,
hvor sundhedsteknologierne ud fra en samlet betragtning bliver vurderet lige gode valg".
Safremt der vurderes ligeveerdighed mellem sundhedsteknologierne, kan sagen
handteres som en evaluering af en produktkategori.

For evalueringer vil opgaven for fagudvalg og Sekretariat derfor veere hurtigt i processen
at fa fastlagt om der er tale om en produktkategori eller en enkeltteknologi. Dette vil ske
pa farste fagudvalgsmgde. Hvis fagudvalget er i tvivl om, hvorvidt en sag skal handteres
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som en evaluering af en produktkategori, vil Radet fa til opgave at traeffe beslutning i
sagen.

Safremt der er tale om enkeltteknologi, vil sagen fortsaette som vanligt. Safremt der er
tale om en produktkategori, vil sagen overga fra ansager til Sekretariat, da ansager ikke
kan evaluere og fremfagre evidens for en samlet gruppe af teknologier. Ved en evaluering
af en produktkategori bliver Sekretariatet saledes ansvarlig for at tilvejebringe den
ngdvendige dokumentation og foresta det analytiske arbejde.

Den forventede sagsbehandlingstid for en evaluering af en produktkategori vil derfor
veere 8-12 maneder, da der er tale om et mere komplekst evalueringssetup, der
involverer flere teknologier.

Nar det geelder analyser af produktkategorier, har Behandlingsradet mulighed for at
arbejde med produktkategorier i alle de, i bilag 1, anfgrte sammenligningsformer.

Sekretariatet vil her i samarbejde med fagudvalget fastlaegge, hvilken model, der er mest
hensigtsmaessig og Sekretariatet vil efterfalgende udarbejde analysen. Der er som
udgangspunkt ingen begraensninger for hvordan analysedesignet kan tilretteleegges —
udover rammerne ift. genstandsfelt samt den samlede procestid for en analyse.

Uanset hvilken sammenligningsmodel, der anvendes, sker der ikke sendringer ift.
processen.

| de igangveerende analyser er der allerede bragt flere sammenligningsformer i brug,
f.eks. i analysen vedrgrende hgjteknologiske senge og analysen vedrgrende
diabetesteknologi.

| bilag 1 er ovenstaende yderligere uddybet, ligesom notatet omfatter en opstilling af de
forskellige sammenligningsmodeller, der kan bringes i anvendelse.

Nodvendige tilpasninger i Behandlingsradets proceshandbog

Safremt Radet godkender den foresldede model for evaluering af produktkategorier, har
Sekretariatet vurderet, at det er nadvendigt at foretage tilpasninger i proceshandbogen
med afszet i de beskrivelser, som fremgar af vedlagte notat. Sekretariatet har identificeret
at bl.a. felgende temaer vil kreeve aendringerftilfajelser:

* Definition af produktkategori og ligeveerdighed

» Overgang fra evaluering af enkeltteknologi til evaluering af produktkategori
* Proces for en evaluering af produktkategori

* Forventet sagsbehandlingstid

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Drafter og godkender Sekretariatets forslag til model for evaluering af

produktkategorier, og
2. Godkender at de relevante afsnit i Behandlingsradets proceshandbog tilpasses.
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Evalueringer og analyser af flere sammenlignelige
teknologier (produktkategorier)

Nzerveerende notat operationaliserer, hvorledes Behandlingsradet handterer evalueringer og analyser af
flere sammenlignelige teknologier (produktkategorier).

Det fremgar af procesrammen for Behandlingsradet, at Behandlingsradet kan foretage evalueringer og ana-
lyser af flere sammenlignelige teknologier (produktkategorier), nar der er flere konkurrerende teknologier pa
markedet. En produktkategori forstds hermed som flere sundhedsteknologier med tilstraekkeligt sammenlig-
nelige karakteristika og egenskaber ift. anvendelsesomradet. Produktkategorier kan bade identificeres pa
interventions- og komparatorsiden i regi af Behandlingsradet.

Teknologierne skal vaere godkendt til anvendelse pé en eller flere feelles indikationer (population/patient-
type/sygdomsomrade mm.) med relevans for evalueringen/analysen af produktkategorien.

1. Sammenligningsmodeller
Evalueringer af flere sammenlignelige teknologier kan, som skitseret nedenfor, ske i forskellige typer af
sammenligningsmodeller.

Model 1 Model 2 Model 3
Produktkategori med Produktkategori med Alle alternativer
én sammenligning indbyrdes sammenligninger sammenlignes indbyrdes

00O

Figur 1 - Oversigt over produktkategorier. Tre sammenligninger er identificeret i regi af Behandlingsradets evalueringer og
stagrre analyser. A = intervention fra virksomhedsforslag, B & C = intervention/komparator fra andre virksomheder, K = kom-

parator (s&fremt der kun laves én sammenligning).

Model 1 — Produktkategori med én sammenligning

Model 1 illustrerer en sammenligning af en produktkategori over for en enkeltteknologi. Produktkategorien
betragtes som en samlet helhed, hvor der ikke foretages sammenligninger relativt mellem teknologierne i
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produktkategorien. Ved denne sammenligningsmodel er det kun muligt at udtale sig om produktkategorien
samlet set overfor enkeltteknologien (K).

En forudseetning for at anvende denne model er, at teknologierne er ligeveerdige. Kravet om ligeveerdighed
tager udgangspunkt i, at teknologierne (A, B, C) her samles i én pulje, fordi de vurderes at veere lige gode
valg og at resultater for én teknologi umiddelbart kan anvendes pé den samlede produktkategori.

Vurderingen af ligeveerdighed kan i princippet tage udgangspunkt i alle fire perspektiver i Behandlingsradets
arbejde (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, sundhedsgkonomi samt organisatoriske implikatio-
ner). Sekretariatet vurderer dog, at det metodisk set vil veere mest hensigtsmaessigt at forankre vurderingen
af ligeveerdighed i perspektivet klinisk effekt og sikkerhed.

Ligeveerdighed er fra et klinisk perspektiv en opvejning mellem effekter og risici, hvor sundhedsteknologi-
erne ud fra en samlet betragtning bliver vurderet lige gode valg.

Der kan dog veere tungtvejende argumenter for, at ligeveerdighed bgr vurderes ud fra et af de gvrige per-
spektiver. Uanset perspektivet, bar det fremga tydeligt i evalueringsdesignet, hvordan fagudvalget har fore-
taget vurderingen af ligeveerdighed.

Vurderingen af ligeveerdighed kan ogsa veere baseret pa at en anden aktgr (f.eks. myndighed eller priorite-
ringsinstitution) har vurderet ligeveerdighed mellem de konkrete sundhedsteknologier. | det tilfeelde hvor der
foreligger en forudgaende vurdering af ligeveerdighed, pa et eller flere perspektiver af relevans, bgr fagud-
valg og sekretariat beslutte om vurderingen kan gares geeldende for sagen. Beslutningen skal tage ud-
gangspunkt i dels rammerne for Behandlingsradets metoder, og dels fagudvalgets tiltro til overfarbarheden
af resultaterne i vurderingen. | de tilfeelde hvor der ikke foreligger en forudgaende vurdering af ligevaerdig-
hed, skal fagudvalg og sekretariat, i udarbejdelsen af designet, vurdere ligevaerdighed.

Model 2 — Produktkategori med indbyrdes sammenligninger

Model 2 illustrerer en sammenligning af en produktkategori over for en enkeltteknologi, hvor der dog ogsa
foretages sammenligninger imellem de enkelte teknologier i produktkategorien. Ved denne sammenlignings-
model er det saledes muligt at vurdere produktkategorien over for den enkeltstdende teknologi, men ogsa
om de indbyrdes forskelle mellem teknologierne (A, B, C).

Der er ikke krav om ligeveerdighed mellem teknologierne i denne model.

Model 3 — Alle alternativer sammenlignes indbyrdes

Ved model 3 er der ikke tale om en produktkategori, da teknologierne har samme anvendelsesomrade, men
i gvrigt ikke har tilstreekkeligt sammenlignelige karakteristika. Her sammenlignes alle alternativer indbyrdes.

Der er ikke krav om ligeveerdighed mellem teknologierne i denne model.

Med afseet i ovenstaende definitoriske udgangspunkt, beskrives nedenfor hvordan produktkategorier kan
operationaliseres ift. bAde evalueringer og analyser som del af Behandlingsradets arbejde fremadrettet.
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2. Produktkategorier i evalueringer
Sekretariatets vurdering er, at sammenligning af flere teknolo- Model 1

gier i evalueringer bgr ske med udgangspunkt i model 1. Produktkategori med
én sammenligning

Baggrunden her for er til dels at operationalisere anvendelsen

af produktkategorier i evalueringer, og dels at undga ungadig O o °
kompleksitet i sammenligningen. Som faglge af model 1 vil det

ikke vaere muligt for ansgger at foretage evalueringen, da det

ikke med rette kan forventes, at de kan tilvejebringe den for-

ngdne indsigt i de andre teknologier. Dette fordrer, at Behand- K

lingsradets sekretariat overtager ansvaret for evalueringen og

dermed ogsa opgaven med at sikre tilvejebringelse af de for-

ngdne data. Det er desuden ngdvendigt med en afgreensning fra kompleksiteten i model 2 og model 3, da

Sekretariatet vurderer, at en vaesentlig andel af sagerne ellers ville kunne fordre flere sammenligninger.

2.1. Proces for evalueringer baseret pa flere sammenlignelige teknologier, produkt-
kategorier

| alle evalueringer skal det vurderes, om designet for evalueringen skal tage udgangspunkt i en sammenlig-
ning af enkeltteknologier eller en sammenligning af flere sammenlignelige teknologier, produktkategorier.
Vurderingen heraf vil ske tidligst muligt, og Sekretariatet vil derfor allerede i praesentationen af evaluerings-
forslaget for Radet, anfgre sandsynligheden for at evalueringen skal gennemfares som en produktkategori.
Den endelige vurdering vil dog farst falde i forbindelse med det farste mgde i fagudvalget. Safremt fagudval-
get er i tvivl om hvorvidt sagen bgr handteres som en evaluering af en produktkategori, vil Radet blive bedt
om at forholde sig dertil.

Nar en sag handteres som en evaluering af en produktkategori, vil ansggers ansvar for at udfgre det analyti-
ske arbejde overga til Sekretariatet. En ansgger vil saledes ikke kunne lgfte dokumentationsopgaven for
konkurrerende teknologier.

Som en konsekvens af at Sekretariatet overtager ansvaret for at gennemfgre det analytiske arbejde samt at
kompleksiteten i sagen vil veere aget, vil dette have en pavirkning pa den forventede sagsbehandlingstid ift.
regulaere evalueringssager. Med udgangspunkt heri, vil sagsbehandlingstiden fastsaettes til 8-12 maneder,
ligesom for de stgrre analyser.

Det vil ikke veere muligt for Sekretariatet at indsamle yderligere empiri/evidens ifm. en evaluering af en pro-
duktkategori.

Sekretariatet har illustreret den beskrevne proces nedenfor.
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Fagudvalget Evaluering af
vurderer, at derer produktkategori
ligeveerdighed (8-12mdr.)

Ja
. 2 Radet skal tage
Evalueringsforslag Feeniey Pa forste fagudvalgsmede Tvivi om stilling il
behanldlesl af Radet - etableres el el ligeveerdighed fagudvalgets
Evaluering igangsasttes ligeveerdighed ud fra KE&S i
afdaekning Nej

Fagudvalget
vurderer, at der N

ikke er
ligevesrdighed

3. Produktkategorier i analyser
Produktkategorier i analyser kan basere sig pa alle tre sammenligningsmodeller, anfart pa side 1.

Sekretariatet vurderer, at alle disse sammenligningsmodeller i forvejen bliver rummet af arbejdsformen pa
Behandlingsradets starre analyser, hvorfor der hermed ikke sker @endringer i Sekretariatets metoder og pro-
ces for starre analyser.

Kravet om ligeveerdighed vil fortsat geelde for model 1, idet dette ligger implicit i brugen af denne model.

3.1. Proces for analyser baseret pa flere sammenlignelige teknologier, produktkate-
gorier
For analyser geelder det ligeledes at vurderingen af om en analyse skal designes som en sammenligning af
flere teknologier eller ej, skal ske tidligst muligt, og senest i forbindelse med farste fagudvalgsmgde. Proces-
sen er den samme som for evalueringer, og som beskrevet i afsnit 2.1.

Arbejdet med de stgrre analyser er entydigt placeret i Sekretariatet i samarbejdet med fagudvalget. Neervee-
rende operationalisering af analyser af flere sammenlignelige teknologier aendrer ikke herved, ligesom der
ikke sker aendringer i selve processen for udarbejdelsen af analyserne.
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Punkt 6: Orientering om Behandlingsradets arsrapport
2022

Sagsfremstilling

Behandlingsradets sekretariat har igangsat arbejdet med Behandlingsradets arsrapport
for 2022 og @nsker at orientere om det planlagte indhold.

Behandlingsradets arsrapport udkommer digitalt og vil vaere tilgaengelig pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Arsrapporten udarbejdes ultimo 2022 og fremlaegges for Danske Regioner i farste kvartal
2023.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 7: Evt.

8/8



	Dagsorden -forside.pdf
	Referat forside - 9. juni 2022
	Referat Rådsmøde 10. februar 2022, Behandlingsrådet - forside.pdf
	Dagsorden forside rådsmøde - 4. juni 2021.pdf
	Raadsmoede-Referat-4.-maj-2021.pdf




	20221110-Rådsmøde10november2022 - dagsorden inkl. bilag.pdf



