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Punkt 1: Oplaeg ved Nye Metoder

Resume

Som led i planen for afholdelse af faglige oplaeg pa radsmgderne vil repreesentanter fra
Nye Metoder holde oplaeg om arbejdet med vurderinger af sundhedsteknologier i Nye
Metoder i Norge.

Sagsfremstilling

Radet har besluttet, at der som introduktion og inspiration til arbejdet i Radet skal
preesenteres en reekke faglige opleeg pa radsmgderne med henblik pa i faellesskab at
opbygge viden og kompetencer vedrgrende nogle af de faglige kerneelementer i Radets
arbejde. Pa den baggrund har Sekretariatet udarbejdet en plan for faglige opleeg pa
radsmaderne i efteraret 2021/vinteren 2022, som blev drgftet pa rddsmade d. 3. juni
2021.

Der har veeret stor interesse for at indhente erfaringer og inspiration fra andre lignende
institutioner, som arbejder med nationale vurderinger og anbefalinger vedr.
sundhedsteknologier, herunder Nye Metoder i Norge.

Nye Metoder er derfor inviteret til at holde et virtuelt oplaeg for Radet om organiseringen
af Nye Metoder, herunder arbejdet med vurderinger af
sundhedsteknologier/metodevurderinger og de udfordringer, der knytter sig hertil. Der er
derudover afsat tid til spgrgsmal og diskussion.
Deltagerne fra Nye Metoder er:

+ Kjetil Gundro Brurberg (afdelingsdirektar, Folkehelseinstituttet)

« Jan Marcus Sverre (seniorradgiver, Folkehelseinstituttet)

« Jan Frich (viceadministrerende direktar /fagdirekter i Helse Sgr-Jst RHF)

» Karianne Mollan Tvedt (specialradgiver i Sekretariatet for Nye Metoder)

« Ellen Nilsen (enhedsleder i Sekretariatet for Nye Metoder)

Alle deltagerne deltager i Bestillerforum, hvor det bliver besluttet, for hvilke forslag, der
skal udarbejdes nationale metodevurderinger.

Folkehelseinstituttet har ansvaret for udarbejdelse af metodevurderingerne pa metoder,
som ikke er laagemidler.

Jan Frich deltager i Beslutningsforum, hvor der treeffes beslutninger pa baggrund af
metodevurderinger og indstillinger fra Bestillerforum.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager oplaegget til efterretning.
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Beslutning

Repraesentanter fra Nye Metoder praesenterede formal, arbejde, muligheder og
udfordringer for Nye Metoder. Radet draftede oplaegget med oplaegsholderne.

Radet tog orienteringen til efterretning.

Punkt 2: Godkendelse af revision af Behandlingsradets
proceshandbog

Resume

Behandlingsradet godkendte den 3. juni 2021 den nuveerende version af
Behandlingsradets proceshandbog. P4 rddsmgdet den 26. august 2021 blev Radet
orienteret om, at der ville blive indarbejdet nogle aendringer omkring prisfastsaettelse,
ligesom Sekretariatet ville udfolde kapitlet omkring de starre analyser i
proceshandbogen.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender den reviderede proceshandbog (bilag 1).

Sagsfremstilling

Behandlingsradet godkendte den 4. juni 2021 Behandlingsradet proceshandbog. Med
godkendelsen gav Behandlingsradet samtidig Sekretariatet et opdrag pa at udfolde og
konkretisere beskrivelserne for udarbejdelse af stgrre analyser.

Kapitel om sterre analyser

Siden godkendelsen har Sekretariatet saledes arbejdet med at konkretisere processen
fra udveelgelse af temaer frem til selve udarbejdelsen af de st@rre analyser. Processerne,
som vedrgrer udveelgelsen af temaerne til de sterre analyser, er fastlagt i dialog med
Danske Regioner.

| proceshandbogen er beskrivelserne omkring felgende aspekter blevet praeciseret i
forhold til den nuvaerende version:

+ Aktgrers roller og ansvar i forbindelse med starre analyser
* Inddragelse af virksomheder i forbindelse med en stgrre analyse

Justeret proces for prisforhandling ifm. evalueringer

Foruden de udvidede beskrivelser omkring de st@rre analyser har Sekretariatet foretaget
en reekke praeciseringer i relation til nedslag i processen, hvor der er aspekter af
prisfastsaettelse. Sekretariatet har efter godkendelsen af proceshandbogen i juni 2021
veeret i yderligere dialog med de regionale indkgbsorganisationer med henblik pa at
vurdere muligheder og udfordringer i detaljer med behgrig hensyntagen til savel
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lovgivning som gnsket om effektive processer. Vurderingen fra Sekretariatet var saledes,
at det overordnet er muligt at fjerne ét priselement ved hver evaluering.

Det er saledes muligt at undlade prisforhandlingen i evalueringsprocessen, safremt der
er flere leverandgrer af Igsningen, da der sa skal gennemfgres et udbud, nar Radet er
kommet med sin anbefaling.

Hvis der kun er én leverandgr af lasningen, vil det ikke veere relevant at gennemfgre et
udbud, nar Radet er kommet med sin anbefaling. Alle ans@gere skal fortsat levere en
bindende maximumspris ved indsendelse af evalueringsforslag.

Ovenstaende justeringer i forbindelse med prisforhandlinger blev preesenteret pa
radsmegdet den 26. august 2021, og fremlaegges nu til endelig godkendelse i den
reviderede proceshandbog (bilag 1).

Justeringerne i proceshandbogen relaterer sig saledes hovedsageligt til de to omrader;
kapitel 7 "Proces for udarbejdelse af stagrre analyser’ samt afsnit 5.3 vedr. justeret proces

for prisforhandlinger. Det bemeerkes desuden, at der derudover er foretaget mindre
preeciseringer i proceshandbogen.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender version 1.2 af Behandlingsradets proceshandbog.

Beslutning

Radet godkendte udkast til Behandlingsradets Proceshandbog version 1.2.
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Indledning

Proceshandbogen er en vejledning til virksomheder, regioner og hospitalsledelser (efterfalgende kaldt
"ansgger”’), som gnsker at fa en sundhedsteknologi vurderet i Behandlingsradet. Samtidig er proces-
handbogen et arbejdsredskab for Behandlingsradets radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og se-
kretariat.

Metoden for evaluering af sundhedsteknologier er beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning.
Proceshandbogen og metodevejledningen udger tiisammen grundlaget for Behandlingsradets arbejde.

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk
udstyr!, men ogsa behandling, diagnostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samar-
bejdsformer, som indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende dokument
under samlebetegnelsen “sundhedsteknologi’. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der
vedrgrer anvendelse af medicin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej.

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 15-25 evalueringer samt 2-3 starre analyser. Evaluerin-
ger tager udgangspunkt i én eller flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalueringer af enkeltteknolo-
gier tager udgangspunkt i én specifik teknologi typisk overfor én relevant komparator?. | evalueringer af
produktkategorier sammenlignes flere lignende teknologier indbyrdes overfor typisk én relevant kom-
parator. De starre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om behandlingsregimer, til-
gange til eller organisering af behandlinger, f.eks. hvordan man har organiseret behandlingen for en
specifik patientgruppe. Produktkategorier kan bade gennemfgres som en evaluering og en stgrre ana-
lyse. Behandlingsradet vil tage stilling i de konkrete tilfzelde.

Denne proceshandbog tager udgangspunkt i processen for udarbejdelse af en evaluering af enten en-
keltteknologier eller produktkategorier, hvor det er Radet, der udveelger emner til evaluering. Behand-
lingsradet anvender i udgangspunktet samme evalueringsproces i tilfaelde hvor ny data vedr. en alle-
rede evalueret teknologi muliggger evaluering af en anden, eller en udvidet, patientpopulation set ift. den
oprindelige anbefaling (indikationsudvidelser).

Hvad angér proces for udarbejdelse af starre analyser, adskiller processen sig bl.a. ved, at Radet
igangseetter de starre analyser pa baggrund af analysetemaer, som er besluttet af Danske Regioners
bestyrelse. For naermere beskrivelse af proces for udarbejdelse af stgrre analyse se kapitel 7.

1 Med medicinsk udstyr menes f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anvendes til eksempel-
vis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme eller som anvendes som kompensation
for skader eller handicap. Der henvises til den fulde definition i kapitel 1 i Bekendtggrelse om medicinsk udstyr (BEK nr. 1263
af 15/12/2008). Ny bekendtggrelse tradte i kraft d. 26. maj 2021 ((EU) 2017/745).

2 For neermere definition af komparator henvises til Behandlingsradets metodevejledning afsnit 5.1.
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2 Om Behandlingsradet

Formélet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og ind-
satser, der giver mest sundhed for pengene bade inden for somatikken samt psykiatrien. Det skal bi-
drage til hgjere kvalitet, mere lighed i behandlingen og at daempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet.
Behandlingsradet arbejder inden for fire principper, som er besluttet af Danske Regioners bestyrelse:

e Mere sundhed for pengene

e Faglighed og Politisk armsleengde
e Abenhed

¢ Lighed

Behandlingsradet udarbejder evalueringer og starre analyser til regionerne med anbefalinger for an-
vendelse af sundhedsteknologier. Selvom der er indledt en proces ift. at pdbegynde en evaluering af
en sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pageeldende sundhedsteknologi
undervejs i forlgbet.

Behandlingsradets kommissorium kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Behandlingsradet bestar af tre enheder: selve Radet, fagudvalgene og sekretariatet. Behandlingsradet
skal betragtes som en samlet betegnelse for hele organisationen, jf. nedenstaende figur.

Figur 1 Behandlingsradets organisering

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg Fagudvalg Fagudvalg

(midlertidigt) (midlertidigt) (midlertidigt)

Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift, men det vil ogsa lgbende blive vurderet, hvorvidt der
bar ske tilpasninger inden da.
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2.1 Radet

Radet udgaer den gverste ledelse af Behandlingsradet og udarbejder radgivende anbefalinger. Radet
bestar af 15 medlemmer og tre observatgrer:

1 formand udpeget af Danske Regioner

5 repreesentanter fra sygehusledelser med sundhedsfaglig baggrund
2 repraesentanter udpeget af De Laegevidenskabelige Selskaber (LVS)
1 repreesentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

1 repreesentant udpeget af Danske Patienter

1 repreesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet

2 faglige repraesentanter udpeget af Behandlingsradet

1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatar)

1 medlem udpeget af Leegemiddelstyrelsen (observatar)

1 medlem udpeget af Life Science (observatgr)

Réadets medlemmer udskiftes eller genudpeges séaledes, at 1/3 af Radets medlemmer udpeges hvert
ar fra den 1. januar 2024, hvor Radet har vaeret i drift i tre ar.

Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige rddsmedlemmer og kan deltage i
radsmeder pa lige vilkar med de gvrige rddsmedlemmer, men de har ikke stemmeret. Observatgrerne

er underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Information om kommende raddsmegder kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Fagudvalgene laver i samarbejde med Behandlingsradets sekretariat selve evalueringerne samt de
stgrre analyser og udarbejder pa baggrund heraf en evaluerings-/analyserapport til Radet. Fagudval-
gene er i udgangspunktet midlertidige og nedseettes i forbindelse med en konkret evaluering eller stagrre
analyse. Nar Radet med afseet i evaluerings-/ analyserapporten er kommet med en anbefaling, lukkes
fagudvalget.

Der kan dog veere helt seerlige situationer, hvor et fagudvalg efter en nedlukning kan blive reaktiverets.
Dette kan f.eks. ske, hvis der, inden for en toarig periode efter udgivelse af anbefalingen, kommer
vaesentlige nye data vedr. klinisk effekt, sikkerhed eller sundhedsgkonomi. Sekretariatet vil i disse til-
feelde foretage den fagrste screening af de nye data for at vurdere, om fagudvalget skal reaktiveres.

Hvert fagudvalgs sammensaetning og opgaver er beskrevet i fagudvalgets kommissorium, som god-
kendes af Radet. En liste over alle nuveerende og tidligere fagudvalg samt deres kommissorier kan ses
pa Behandlingsradets hjemmeside.

Et fagudvalg sammenseettes med afsaet i det konkrete teknologiomrade, sa hvert fagudvalg har de
ngdvendige kompetencer til at gennemfgre en given evaluering eller analyse.

3 Fagudvalgene er ikke stdende og bliver fgrst reaktiveret ved behov. Medlemmer af fagudvalget skal ikke lgbende indsende
habilitetserkleeringer, men ved vurdering af nye data skal der udfyldes habilitetserkleeringer pa ny.
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Fagudvalgene bestar i udgangspunktet altid af:

e En formand — indstilles af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS) eller i seerlige tilfaelde af Dansk
Sygepleje Selskab (DASYS) og udpeges af Radet*

o Faglige eksperter, f.eks. leeger, sygeplejersker eller fysioterapeuter — udpeges af regionerne

e To patienter/patientrepraesentanter — udpeges af Danske Patienter eller af Danske Handicaporga-
nisationer

e En repraesentant for Regionernes indkgbsfunktioner — udpeges af Regionernes indkgbsfunktioner
(RFI)

Afheengigt af den konkrete sag kan det vaere relevant yderligere at udpege andre repraesentanter med
seerlige kompetencer indenfor f.eks. medicoteknik og sundhedsteknologi. Dette kan ligeledes veere in-
ternationale eksperter, hvis det vurderes relevant i forhold til den konkrete evaluering.

Hvis teknologien gar pa tveers af sektorer, kan det ligeledes vaere relevant at have repraesentanter fra
seerlige organisationer (f.eks. kommunerne) eller grene af en sektor, f.eks. almen praksis og special-
leegepraksis.

Disse fagudvalgsmedlemmer udpeges af fagudvalgsformanden efter aftale med sekretariatet. Neer-
mere beskrivelse af arbejdet i fagudvalget vil veere tilgeengeligt pa4 Behandlingsradets hjemmeside.

Sekretariatet understgtter fagudvalgets arbejde og leverer kompetencer ind, der matcher evaluerin-
gens/analysens genstandsfelt.

2.3 Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradets sekretariat betjener Radet og fagudvalgene. Sekretariatet er sammensat af medar-
bejdere med brede kompetencer f.eks. inden for de metoder, der benyttes i evalueringer og starre
analyser; herunder erfaring med effektstudier, gkonomiske studier, systematisk litteratursggning, bio-
statistik og projektledelse.

Sekretariatet har til opgave at medvirke til at ansgger leverer fyldestggrende evalueringsforslag ind til
Réadet, der derudfra traeffer beslutning om hvilke evalueringer, der skal ivaerkseettes. Nar der er truffet
beslutning om, hvilke evalueringer, der skal udarbejdes, far sekretariatet til opgave at understgtte fag-
udvalgets arbejde hermed. Sekretariatet vil for hver evaluering sammenseette et projektteam, som bli-
ver fagudvalgets og ansggers primeere samarbejdspartner. Projektteamet bistar desuden med facilite-
ringen af fagudvalgenes arbejde/fagudvalgsmgderne og udarbejder relevant materiale, herunder ud-
kast til evalueringsrapporter m.v.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direktar, og direktgren har reference til formanden for Be-
handlingsradet.

2.4 Habilitet

Generelt geelder det bade for medlemmer af Radet, fagudvalgene samt sekretariatet, at de skal leve
op til Behandlingsradets habilitetspolitik.

Behandlingsradets habilitetspolitik skal godkendes af R&det. Den godkendte politik vil veere offentlig
tilgaengelig p& Behandlingsradets hjemmeside.

4 Hvis det vurderes relevant, kan formanden ogsa veere fra en anden faggruppe end leege eller sygeplejerske. Dette kan f.eks.
veere, hvis evalueringen omhandler rehabilitering, hvor det vil kunne veere en fysioterapeut, der vil kunne veere formand.
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2.5 Behandlingsradets genstandsfelt

Regioner, hospitalsledelser og virksomheder kan indsende forslag til evalueringer i Behandlingsradet.
Virksomheder kan foresla sundhedsteknologier til evaluering, hvis virksomheden kan sandsynligggre,
at sundhedsteknologien samlet set ikke medfarer flere omkostninger og dermed er omkostningsneutral
eller -besparende. Regioner og hospitalsledelser skal redeggre for omkostninger forbundet med sund-
hedsteknologien, men det er ikke et krav for disse ansggere, at sundhedsteknologien skal vaere om-
kostningsneutral eller -besparende.

Med omkostninger for sundhedsveesenet menes der for det samlede sundhedsvaesen og omkostninger
i et bredt perspektiv. Vurderingen af omkostninger forbundet med sundhedsteknologien skal foretages
for et begraenset samfundsperspektiv. For naermere beskrivelse af perspektivafgreesningen og hvorle-
des omkostningsopggrelsen forventes foretaget, se Behandlingsradets Vejledning i omkostningsopgga-
relse.

Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og omfatter medicinsk udstyr, men ogsa behandling, diag-
nostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgar i leveringen
af sundhedsydelser. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrgrer anvendelse af medi-
cin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk vej.

Behandlingsradet kan evaluere sundhedsteknologier, hvis anvendelse gér pa tveers af hospitaler, kom-
muner og almen praksis. Det er hensigten, at enhver sundhedsteknologi evalueres ud fra dets vurde-
rede veerdi, og teknologien vil blive sammenlignet med det bedste eksisterende, implementerede alter-
nativ i dansk praksis. | tilfaelde hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator veere f.eks. ingen aktiv
behandling, eller som proxy herfor, placebo og/eller sham. Vurderingen af veerdien af en teknologi in-
kluderer:

o klinisk effekt®> og sikkerhed
e patientperspektiv®

e organisation

e sundhedsgkonomi

Behandlingsradet kan bade evaluere nye sundhedsteknologier og sundhedsteknologier, der allerede
er i bred anvendelse i sundhedsvaesenet. Der skal dog veere et vist niveau af dokumentation for effekt
og omkostninger, fgr Radet kan igangseette en evaluering.

Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin, men Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan
erstatte medicin — f.eks. hvis en teknologi kan behandle hovedpine og dermed erstatte medicin til
samme formal. | disse tilfeelde vil der ske en taet koordinering med Medicinradet. Behandlingsradet kan
vurdere diagnostiske teknologier, herunder in vitro-diagnostik, dog ikke tests der specifikt betinger an-
vendelse af et konkret lsegemiddel.

5 Reglerne for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik stiller generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Yde-
evne er udstyrets evne til at opfylde det erkleerede formal som fabrikanten har angivet. Nar der fremadrettet naevnes ’klinisk
effekt’ vil dette ogsa inkludere 'ydeevne’, nar relevant.

® Med begrebet 'patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pararende. Sundhedsprofes-
sionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet.
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Proces for udarbejdelse af evalueringer

Vejen gennem Behandlingsradet bestar af tre overordnede faser, nar det geelder udarbejdelse af eva-
lueringer. De tre faser er:

1. Forslagsfase
2. Evalueringsfase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og ligeledes illustreret i figur 1. Efterfalgende er de enkelte
elementer i de tre faser neermere beskrevet.

Forslagsfasen bestar af den indledende kontakt mellem ansgger og Behandlingsradets sekretariat.
Generelt geelder det, at ansggere altid er velkomne til at kontakte Behandlingsradets sekretariat tele-
fonisk eller skriftligt. En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan
Izbende rette henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via Behandlings-
radets hjemmeside, hvor ansggere kan indsende oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet
vil herefter kontakte ans@ger med henblik pa videre dialog. Herefter vil ansgger skulle udarbejde et
konkret evalueringsforslag. Det er evalueringsforslaget, der danner grundlag for Radets beslutning om,
hvorvidt der skal igangsaettes en evaluering. Veelger Radet at igangsaette en evaluering pa baggrund
af evalueringsforslaget, overgdr ansgger til fase 2, som er evalueringsfasen.

| evalueringsfasen igangseettes flere elementer samtidigt. Det drejer sig om etablering af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fast-
leegge evalueringsdesignet og ferst nar det endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen
feerdiggares.

Nar ansggningen foreligger, kan udarbejdelsen af evalueringsrapporten igangseettes. Nar evaluerings-
rapporten er feerdigudarbejdet, sendes denne i hgring hos ansgger samt komparator” (hvis der er ud-
peget én komparator/virksomhed). Herefter afgiver Radet sin anbefaling omkring den pageeldende
sundhedsteknologi.

Sidste fase er implementeringsfasen. Her kan Radet enten beslutte, at den pagaeldende sundheds-
teknologi anbefales, ikke anbefales eller anbefales til vidensopsamling. Kun hvis sundhedsteknologien
sendes til vidensopsamling, fortsaetter arbejdet i Behandlingsradet. Hvis sundhedsteknologien anbefa-
les eller ikke anbefales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner.

" Komparator er den/de virksomhed(er), som den evaluerede sundhedsteknologi sammenlignes med.

Side 8 af 34



Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologier forlgber som illustreret neden for.

Figur 2 Procesflow for evalueringer i Behandlingsradet

FORSLAGSFASE

Ansoger udarbejder Sekretariatet validerer Radet udveelger

Ansoger indleder kontakt

evalueringsforslag evalueringsforslag evalueringsforslag (dag 0)

— ANSOGER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET 1

EVALUERINGSFASE

Sekretariatet etablerer Faguvalg

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsdesign

Ansoger og komparator kan
afgive horingssvar

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsrapport

Ansoger udarbejder ansegning

H— ANSO@GER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET —

BESLUTNING IMPLEMENTERINGSFASE
Anbefales til anvendelse/ibrugtagning -1
I
+-- REGIONERNE
Radet traeffer beslutning Anbefales ikke ) JI
om anbefaling
Anbefales til vidensopsamling - - - BEHANDLINGSRADET
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I nedenstdende tabel fremgar elementer og handlinger i de tre faser, herunder angivelse af ansvarlige
aktgrer p& de enkelte handlinger.

Tabel 1 Elementer og handlinger i en evaluering i Behandlingsradet

Fase

Forslagsfase

Evalueringsfase

Handling

Ansvarlig

Mulighed for dialogmgde
Udarbejdelse af evalueringsforslag
Validering af evalueringsforslag
Udveelgelse af evalueringsforslag
Nedseettelse af fagudvalg
Fastlaeggelse af evalueringsdesign
Godkendelse af evalueringsdesign
Udarbejdelse af ansggning
Validering af ansggning
Udarbejdelse af evalueringsrapport
Hgring af evalueringsrapport

Beslutning vedr. anbefaling

Ansgger samt sekretariatet
Ansgger

Sekretariatet

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg

Radet

Ansgger

Sekretariatet

Fagudvalg samt sekretariatet
Ansgger samt komparator(er)
Radet

Implementering af anbefaling
ENE e (Sundhedsteknologi anbefales eller anbe-
fase fales ikke til anvendelse/ibrugtagning)

Regionerne

Vidensopsamling Regionerne og sekretariatet

Elementerne i de enkelte faser er naermere beskrevet nedenfor. For neermere beskrivelse af proces for
stgrre analyser se afsnit 7.

3.1 Sagsbehandlingstid

Behandlingsradet har en forventet sagsbehandlingstid p& 5-8 maneder pa evalueringer. Sagsbehand-
lingstiden bliver opgjort fra den dag, hvor Radet beslutter at igangseette evalueringen (dag 0), til der
foreligger en anbefaling fra Radet. Dette svarer til den del af processen, som hgrer under evaluerings-
fasen, jf. Figur 1.

Som skrevet tidligere vil der, nar evalueringsfasen starter, blive igangsat flere elementer samtidigt (jf.
Figur 2). Det drejer sig om etablering af fagudvalg, udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbej-
delse af ans@gning. Fagudvalget er med til at fastleegge evalueringsdesignet og ferst nar det endelige
evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen feerdigggres. Arbejdet med ansggningen vil dog alle-
rede pabegynde, nar evalueringen igangsaettes. Saledes vil der imellem ans@ger og sekretariatet vaere
en dialog om, hvilke elementer i ansggningen, der vil kunne udfyldes, inden det endelige evaluerings-
design foreligger.

Nar det endelige evalueringsdesign foreligger, er der i sagsbehandlingstiden indregnet en periode pa
fire uger, hvor ansgger har mulighed for at feerdigggre sin ansggning. Safremt ansgger bruger mere
end de fire uger, kan det vaere med til at forleenge den samlede sagsbehandlingstid udover de 5-8
maneder.
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Processen fra igangseettelse af en stgrre analyse til, at der foreligger en anbefaling fra Radet forventes
at vare mellem 8-12 maneder.
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4 Proces for forslagsfase

Forslagsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i forslagsfasen beskrevet.

4.1 Indledende kontakt/dialogmgade

En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan lgbende rette hen-
vendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker via Behandlingsradets hjemmeside, hvor ansg-
gere som udgangspunkt for dialogen indsender oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet vil
herefter kontakte ansgger med henblik pa videre dialog.

Pa Behandlingsradets hjemmeside vil fglgende oplysninger blive efterspurgt:

1. Navn pa indstiller (firma, hospital, region)
2. Navn pa kontaktperson
3. E-mail til kontaktperson
4. Telefonnummer til kontaktperson
5. Kontaktpersons stillingsbetegnelse
6. Navn pa sundhedsteknologien
7.  Kort opsummering af sundhedsteknologien og anvendelsesomradet
8. Kort beskrivelse af intended use/purpose® (herunder kerneeffekten: Hvad er det primeere pro-
blem, teknologien lgser? F.eks. reduktion i inkontinens, reduktion af dgdelighed, forgget livskva-
litet)
9. Om teknologien er CE-meaerket (kun relevant for medicinsk udstyr)
10. Kort opsummering af de(t) nuveerende/forventede implementerede alternativ til sundhedstekno-
logien
11. Kort opsummering af fordelen ved sundhedsteknologien i forhold til den eksisterende praksis.
4,
| tilfeelde, hvor en konsulentvirksomhed repraesenterer ansgger, fremsendes altid en udfyldt fuldmagts-
erkleering sammen med henvendelsen. Skabelonen er tilgaengelig pa Behandlingsradets hjiemmeside.

5. Efter Behandlingsradets sekretariat har modtaget henvendelsen vedr. en ny eller eksi-
sterende teknologi, har ansgger mulighed for et indledende dialogmgde med Behandlingsradets sekre-
tariat for at afklare, hvorvidt ansgger gnsker at indsende et evalueringsforslag til Behandlingsradet.
Hvis ansgger gnsker yderligere dialog med sekretariatet i forbindelse med udarbejdelse af et evalue-
ringsforslag, kan der afholdes et begreenset antal dialogmader med henblik p& sparring om ansggers
evalueringsforslag.

6.
| forbindelse med den indledende dialog praesenterer ansgger:

¢ Sundhedsteknologiens virkningsmekanisme og anvendelsesomrade, herunder:
o Den forventede danske patientpopulation
o Intended use/purpose

8 Intended use/purpose er det tilteenkte formal med sundhedsteknologien, herunder hvad produktet ggr, hvordan det opnar sin
effekt samt hvor og hvem produktet skal anvendes af.
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o Eksisterende alternative sundhedsteknologier (hvor dette er relevant)
e En kort opsummering af den kliniske og sundhedsgkonomiske evidens, der er indsamlet som
led i sundhedsteknologiens udviklingsprogram
e En kort opsummering af den tilgaengelige evidens forbundet med patient- og organisationsper-
spektivet.

| forbindelse med den indledende dialog gennemgar sekretariatet:

e Behandlingsradets proces og metodik for evaluering af enkeltteknologi, herunder
o Veesentlige sagsskridt
o Uddybning af kriterier for udveelgelse af sundhedsteknologier til evaluering
o Tentativ tidslinje for evaluering af sundhedsteknologier
o Vejledning vedr. indsendelse af evalueringsforslag og ansggning
e Evt. spgrgsmal vedr. Behandlingsradets proces for evalueringer kan ogsa besvares pa mgdet.

4.2 Udarbejdelse af evalueringsforslag

Efter den indledende dialog med sekretariatet kan ansgger veelge at udarbejde et evalueringsforslag.
Indsendelsen af evalueringsforslag er ansggers officielle tilkendegivelse af gnsket om at indga i Be-
handlingsradets evalueringsproces. Evalueringsforslaget skal give Radet et tilstraekkeligt grundlag for
at beslutte, hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af den pageeldende sundhedsteknologi. Farst
efter at Radet har truffet beslutning om, hvorvidt der skal udarbejdes en evaluering, skal den endelige
ansggning udarbejdes.

Nedenfor opsummeres de relevante omrader, som ansg@ger skal beskrive i evalueringsforslaget. Grun-
det Behandlingsradets brede genstandsfelt kan der veere behov for dialog mellem sekretariatet og an-
sgger i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsforslaget.

Nedenfor fremgar det, hvilke overordnede elementer der typisk kan indga i et evalueringsforslag:

¢ Angivelse af type af sundhedsteknologi samt kort beskrive heraf, og specifikt for medicinsk ud-
styr: risikoklasse, intended use/purpose samt CE-dokumentation

e En kort beskrivelse af den kliniske kontekst, hvori teknologien skal anvendes

o Den forventede patientpopulation, som teknologien forventes anvendt til

¢ Det eksisterende implementerede alternativ til teknologien

¢ Angivelse af veesentligste kliniske effektmal (eller andre effektmal f.eks. ydeevne) for teknologien

¢ Angivelse af igangvaerende eller gennemfgrte kliniske studier samt sundhedsteknologiske eva-
lueringer

e Beskrivelse af patientoplevelser og -erfaringer med teknologien, herunder saerlige hensyn i for-
hold til tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper

¢ Hvilke forventelige organisatoriske pavirkninger medfarer teknologien samt hvilke organisatori-
ske erfaringer er der allerede gjort med teknologien i praksis?

¢ Angivelse af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser og overordnet beskrivelse af omkost-
ningsbillede?. Jf. Behandlingsradets rammer er der et krav til vicksomheder om, at de skal kunne
sandsynligggre omkostningsneutralitet/-besparelse. Dette skal ggres ved anvendelse af Be-
handlingsradets omkostningsskitse. For regionerne er der ikke samme krav om omkostnings-
neutralitet/-besparelse, men de kan anvende omkostningsskitsen til at anskueligggre omkost-
ningsbilledet.

9 For sandsynligggrelse af omkostningsneutralitet og ensretning af evalueringsforslag, skal ansgger anvende Behandlingsra-
dets omkostningsskitse. For nye ikke-prissatte sundhedsteknologier inkluderer dette en bindende maximumspris, mens der
ved allerede prissatte teknologier, vil blive taget udgangspunkt i den markedsfarte pris/pris fra aktuelle aftaler med regionerne.
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¢ Mulighed for at angive og medsende publikationer og dokumenter relevant for den pageeldende
sundhedsteknologi

| udarbejdelsen af evalueringsforslaget, kan ansgger medvirke til at definere PICO* for den pageel-
dende sundhedsteknologi. Det vil dog altid veere det enkelte fagudvalg som preecist definerer PICO i
evalueringsdesignet.

For en oversigt over det fulde indhold henvises der til skabelonen for evalueringsforslag pa Behand-
lingsradets hjemmeside.

For diagnostisk teknologi beskrives kort anvendelsesomradet (diagnose, monitorering, screening eller
prognose), og for diagnostiske tests angives den forventede indplacering i det nuveerende danske ud-
redningsparadigme (f.eks. om testen er en intenderet erstatning af eller et supplement til eksisterende
udredning).

Relevant publiceret klinisk og sundhedsgkonomisk evidens vedr. den konkrete teknologi vedlsegges
som bilag ved indsendelse af evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget indsendes via Behandlingsradets hjemmeside. Evalueringsforslaget kan fremsen-
des pa bade dansk og engelsk.

Nar Behandlingsradet modtager det endelige evalueringsforslag, foretager sekretariatet en teknisk va-
lidering af materialet i evalueringsforslaget. Det handler blandt andet om at sikre, at det er korrekt udfyldt
og indeholder de pakraevede oplysninger og materiale. Derudover foretager sekretariatet en vurdering
af, i hvilken grad den foreliggende evidens er tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en evaluering.

Under udarbejdelsen af evalueringsforslaget har ansgger mulighed for at ga i dialog med sekretariatet
om eventuelle mangler i evalueringsforslaget. Sekretariatet vil efter modtagelse af evalueringsforslag
altid foretage en validering af det indsendte. Hvis Sekretariatet vurderer, at evalueringsforslaget er man-
gelfuldt, vil ansgger have mulighed for at tilrette eller supplere evalueringsforslaget. Evalueringsforsla-
get vil tilgad Radet, nar det er endeligt valideret af sekretariatet. Hvis Radet vurderer, at der i evalue-
ringsforslaget alligevel ikke er tilstraekkeligt grundlag for at kunne treeffe en beslutning, kan Radet ef-
terspgrge flere oplysninger fra ansgger.

| tilfeelde, hvor ansgger er en region eller et hospital, skal der i forbindelse med evalueringsforslaget
indhentes en tilkendegivelse fra den pageeldende virksomhed, om hvorvidt denne gnsker at deltage i
evalueringen og understgtte tilvejebringelsen af ngdvendig dokumentation og oplysninger.

Denne opgave pahviler sekretariatet. Dette sker for, at Radet har viden herom, inden de beslutter,
hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af den konkrete sundhedsteknologi. En virksomhed kan
ikke patvinges at indgd i en evaluering. Sekretariatet vil desuden give besked til virksomheden bag
sundhedsteknologien, hvis Radet beslutter at igangsaette en evaluering.

Ansgger veelger hvor lang tid, der skal anvendes pa at udarbejde evalueringsforslaget. @nsker ansgger
at fa sit evalueringsforslag behandlet pa et bestemt rddsmade, skal indsendte evalueringsforslag dog
veere valideret senest tre uger far det pageeldende rddsmgde, for at det kan blive behandlet pa mgdet.
Indsendes evalueringsforslag kort forinden denne skeeringsdato, kan ansgger ikke med rette forvente,
at sekretariatet kan nd at foretage validering heraf inden det farstkommende mgde i Radet.

10 PICO er en teknik til at indkredse og besvare kliniske spgrgsmal. For naermere beskrivelser laes Behandlingsradets metode-
vejledning.
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4.3 Udveelgelse af evalueringsforslag til evaluering
(dag 0)

Pa baggrund af validerede, indsendte evalueringsforslag udveelger Behandlingsradet teknologier til
evaluering. Udveelgelsen sker med udgangspunkt i nedenstaende prioriteringsfaktorer (Tabel 2). Fak-
torerne er ikke veegtet over for hinanden, og udveelgelse sker ud fra en samlet vurdering.

Tabel 2 Information Behandlingsradet anvender til udvaelgelse af de teknologier, der skal eva-
lueres

Genstandsfelt — Beskrivelse af teknologien og dets anvendelsesomrade

Patientpopulation/malpopulation — Beskrivelse af patient/malpopulatio-
nen i Danmark

Sikkerhed/risikoklasse — Beskrivelse af teknologiens risikoklasse!!

@vrige forhold — Herunder om teknologien forventes at have organisato-
riske og/eller etiske implikationer, samt om der forventes at foreligge den
ngdvendige evidens til at gennemfgre evalueringen

Effekt — Hgj prioritet, hvis teknologien forventes at have vaesentlig positiv
effekt pa helbredstilstand og/eller gvrige relevante patientforhold

Prioriteringsfaktorer

Alvorlighed — Hgj prioritet, hvis teknologien vedrgrer behandling eller di-
agnostik af sygdomme med veesentlig overdgdelighed eller sveer morbidi-
tet

Omkostningsbillede — Hgj prioritet, hvis det vurderes sandsynligt at tek-
nologien er omkostningsreducerende

Generel relevans — Hgj prioritet, hvis evaluering af teknologien er bredt
klinisk efterspurgt og/eller der ikke allerede eksisterer nationale retnings-
linjer for anvendelse af teknologien, eller hvis teknologien pa tveers af lan-
det er implementeret i varierende omfang

Pa baggrund af ovenstaende informationer, som evt. understattes af dialog med relevante eksperter i
regionerne og/eller ansggende virksomheder, laver sekretariatet en bruttoliste af forslag, som foreleeg-
ges Radet. Med afseet heri udveelger Radet de teknologier, som Behandlingsradet skal evaluere.

Der kan blandt de indsendte forslag veere sundhedsteknologier, som Behandlingsradet vurderer, er
bedst egnede til at indgd i en analyse af et stgrre teknologiomrade, f.eks. hvis en enkeltteknologi for-
udses at have konsekvenser for et stgrre behandlings- eller udredningsparadigme, eller hvis det vur-
deres mest hensigtsmaessigt at sammenligne en raekke konkurrerende, markedsfarte sundhedstekno-
logier (fremfor én eller f& sundhedsteknologier overfor en relevant komparator). | disse tilfaelde kan
forslaget medga til Danske Regioners bestyrelses drgftelse af kommende analysetemaer. Produktka-
tegorier kan bade gennemfares som en evaluering og en stgrre analyse. Behandlingsradet vil tage
stilling i de konkrete tilfeelde.

Radet kan ved enstemmighed selv komme med forslag til evalueringer. | disse tilfeelde vil sekretariatet
udarbejde et evalueringsforslag om sundhedsteknologien, som foreleegges Radet pa et kommende
mgade, hvor det vil indgd i udvaelgelsesprocessen pa lige fod med gvrige evalueringsforslag. Som ved

11 Medicinsk udstyr klassificeres i fglgende klasser: | (Is, Im), lla, llb og Il samt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (AIMD) og
in vitro-diagnostisk udstyr (IVD). Klassificeringen afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende produktet, sarbarhe-
den af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pd, og hvor lang tid dette foregar over.
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evalueringsforslag indsendt af regioner/hospitalsledelser, skal sekretariatet i forbindelse med udarbej-
delsen af evalueringsforslaget indhente en tilkendegivelse fra virksomheden bag sundhedsteknologien
om, hvorvidt de gnsker at deltage i evalueringen.

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, vil Behandlingsradet offentliggere eva-
lueringsforslaget. Se afsnit 9 om transparens og offentlighed.

| opgarelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet beslutter, at der
skal igangseettes en evaluering (jf. Figur 1). Umiddelbart herefter starter etableringen af fagudvalg, ud-
arbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning samtidigt. Det er fagudvalget, der med
deres ekspertviden i samarbejde med sekretariatet udarbejder det endelige evalueringsdesign. Fagud-
valgets evalueringsdesign afggr, hvordan ansggningen skal udformes og hvilket materiale, den skal
indeholde, hvorfor ansgger ikke kan faerdigggre ansggningen, far evalueringsdesignet er godkendt.
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5 Proces for evalueringsfasen

Evalueringsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i evalueringsfasen naermere beskrevet.

5.1 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, starter processen med at etablere et
fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedseettelse af fagudvalget og har til op-
gave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bliver reprae-
senteret.

Formanden for fagudvalget udpeges af Radet efter indstilling fra De Laegevidenskabelige Selskaber
(LVS) eller i seerlige tilfeelde efter indstilling fra Dansk Sygepleje Selskab (DASYS). | tilfeelde hvor LVS
eller DASYS ikke kan udpege en formand, videresendes forespgrgslen til regionerne.

Fagudvalgets formand og dets medlemmer kan i nogle tilfeelde udpeges sidelgbende. | andre tilfaelde
vil det dog veere ngdvendigt fgrst at udpege formanden, s& vedkommende, i dialog med sekretariatet,
kan bidrage til at identificere de gvrige kompetencer, der skal veere til stede i fagudvalget, for at evalu-
eringen kan foretages.

Sekretariatet kan i etableringen af fagudvalg radfgre sig hos kliniske eksperter, personer med teknisk
kendskab til sundhedsteknologien, f.eks. ingenigrer, personer med viden om organisations- og/eller
patientperspektivet samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsa kan indga i dia-
logen om, hvordan det sikres, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalget. Ved evaluering af
teknologier, der gar pa tveers af sektorer, sgrger sekretariatet for at der sker udpegning fra gvrige sek-
torer til fagudvalget.

Med udgangspunkt i et standardkommissorium beskrives de overordnede rammer for fagudvalgets ar-
bejde samt sammensaetningen af det konkrete fagudvalg. Kommissoriet godkendes af Radet og offent-
liggeres pa Behandlingsradets hjemmeside sammen med navnene pa alle fagudvalgets medlemmer.

De patienter eller patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for farste mgde i fagud-
valget fa en generel introduktion til og vejledning i arbejdet i et fagudvalg. Herudover vil der ogsa veere
en introduktion i forhold til det specifikke arbejde, som patienterne eller patientrepreesentanterne skal
deltage i, i det pageeldende fagudvalg. Ligeledes vil fagudvalgsformanden fa en introduktion til arbejdet
i fagudvalget, herunder involvering af patienter og patientrepraesentanter i fagudvalget. Det tilstraebes,
at der i fagudvalgene er repreesentation for bade det brede patientperspektiv og det individuelle erfa-
ringsbaserede perspektiv.

For yderligere information om sammenseaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpegning
af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2.
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5.2 Udarbejdelse af evalueringsdesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et evalueringsdesign for,
hvordan evalueringen skal udarbejdes. Formalet er at fastlaegge, hvilke undersggelsesspgrgsmal eva-
lueringen skal besvare, for at Radet kan treeffe beslutning om en anbefaling.

Evalueringsdesignet fungerer samtidig som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga de-
res ansggning, herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den sund-
hedsgkonomiske analyse bgr foretages. Evalueringsdesignet baserer sig pa Behandlingsradets meto-

devejledning.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:

¢ Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets
estimat af stgrrelsen af patient- eller malpopulationen

e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv sggeresultater, som ansgger skal an-
vende for at identificere evidens til ansggningen

¢ Et eller flere kliniske spgrgsmal og tilhgrende beskrivelser af populationen, interventionen, kom-
parator og effektmal, der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

o Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdaekkes, herunder saerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for saerlige patientgrupper

o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer

o Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal Radet godkende dette, inden evalueringen
igangsaettes. Evalueringsdesignet offentliggeres, nar det er godkendt af Radet. Nar det endelige eva-
lueringsdesign er godkendt, kan ansgger udarbejde den endelige ansggning.

Foreligger der ikke en endelig ansggning senest 1 ar efter offentliggarelse af evalueringsdesignet re-
vurderes det af fagudvalget. Fagudvalget kan i den sammenhaeng aendre i evalueringsdesignet mhp.,
at det afspejler den aktuelle kliniske praksis og den nyeste evidens.

Hvis der i evalueringsdesignet er udpeget ét specifikt produkt/brand som komparator, vil sekretariatet
kontakte den virksomhed, der markedsfgrer komparator, og gare opmaerksom pd, at evalueringen
igangsaettes. Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestar af en raekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, f.eks. et konventionelt kirurgisk indgreb, tages der ikke kontakt til de
virksomheder som markedsfarer de relevante enkeltkomponenter. | tilfeelde hvor en produktkategori
evalueres kan det, safremt der er tale om en sammenligning mellem specifikke produkter, veere relevant
at kontakte alle markedsfgrende virksomheder. | forhold til produktkategorier geelder det, at det med
evalueringsdesignet fastleegges, hvorvidt en sundhedsteknologi skal evalueres som en del af produkt-
kategori eller ej og dette vil saledes ikke kunne aendres senere i processen.

Hvis der er tale om en evaluering af en produktkategori med relativt fa teknologier over for hinanden,
vil det som udgangspunkt veere ansgger, som skal udarbejde ansggningsmaterialet. Rummer produkt-
kategorien modsat et stgrre antal teknologier, vil Sekretariatet have ansvaret for at tilvejebringe oplys-
ninger og i et vist omfang bista i udarbejdelsen af ansggningen. Der vil i hvert tilfeelde blive taget konkret
stilling med henblik pa at sikre den mest hensigtsmaessige arbejdsfordeling mellem ansgger og sekre-
tariatet.
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5.3 Udarbejdelse af ansggning og validering heraf

Ansggning udarbejdes af ansgger og skal fglge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i
evalueringsdesignet. Ansgger har i dette arbejde mulighed for at f& sparring fra Behandlingsradets se-
kretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Ansggningen indeholder bl.a.:

¢ Basisinformation om den konkrete teknologi og dets anvendelsesomrade

¢ Ansggers opsummering af de veesentligste kliniske og sundhedsgkonomiske resultater

e En gennemgang af de anvendte studiedata (herunder studie- og populationskarakteristika pa
studie-niveau)

e En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evalueringsdesignet, herunder med behgrige kompa-
rative statistiske analyser

e Ansggers opsummering af eksisterende evidens vedrgrende patient-/brugerpraeferencer for den
undersggte sundhedsteknologi

o Ansggers overvejelser omkring organisatoriske og implementeringsmaessige forudseetninger for
og implikationer ved anvendelse af den undersggte sundhedsteknologi

o En sundhedsgkonomisk analyse, som fglger de i specifikationer, der er fremsat i evalueringsde-
signet.

Der henvises til Behandlingsradets metodeveijledning (afsnit 5) for en uddybning af ovenstaende ele-
menter.

| tilfeelde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der efterspgrges
i evalueringsdesignet, indsendes det bedst mulige alternativ(er) samt en kort forklaring, der redeggr for,
hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesignet veere
efterspurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfalgning. Hvis ansgger ikke har, eller ikke
har adgang til, disse data, ma der indsendes en opgarelse, der ift. opfelgningstid ligger sa teet som
muligt p&, hvad fagudvalget har defineret.

Hvis veesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, adviseres sekretariatet inden ind-
sendelse af ansggningen. Ansgger og sekretariatet vil herefter ga i dialog ift. at sikre den videre proces.

Ansggningen kan indsendes bade pa dansk og engelsk.

Hvis fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der kun eksisterer én le-
verandgr af den givne lgsning, skal der som en del af evalueringsprocessen gennemfgres en prisfor-
handling. Prisforhandlingen sker mellem fagudvalgets indkgbsrepraesentant og virksomheden, der kan
levere Igsningen.

Prisforhandlingen vil blive gennemfgart tidligt i evalueringsfasen, da den forhandlede pris er ngdvendig
for at ans@ger kan besvare de sundhedsgkonomiske spargsmal fra evalueringsdesignet i ansggningen.
Safremt fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der eksisterer mere
end én leverandgr af den givne lgsning, kan den bindende maximumspris fra evalueringsforslaget ogsa
benyttes som udgangspunkt for de sundhedsgkonomiske analyser i evalueringen. Safremt ansg-
ger/virksomheden matte finde det aktuelt i relation til at sikre evalueringens konklusioner, da er det
muligt at reducere prisen p& sundhedsteknologien. Den reducerede pris vil herefter blive betragtet som
en ny bindende maximumspris.
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Ligesom med udarbejdelsen af evalueringsforslaget kan der veere dialog mellem ansgger og sekretari-
atet i forbindelse med udarbejdelse af ansggningen, hvis der er behov for dette.

Sekretariatet foretager en teknisk validering af ansggningen ved at gennemga ansggningsmaterialet
for at sikre, at alle kravspecifikationer er opfyldt. Valideringen skal afdeekke om:

1. Ansggningsskabelonen er anvendt og behgrigt udfyldt

Ansggningen stemmer overens med evalueringsdesignet og efterlever metodevejledningen
Screening af litteratur er tilstraekkeligt udfart og tydeligt beskrevet

De anvendte analyser er passende og tilstraekkeligt beskrevet

Relevante resultater fremstar entydigt

o~

Efter den tekniske validering far ansgger hurtigst muligt en tilbagemelding pa, om ansggningen kan
betragtes som fyldestggrende og dermed godkendes. Hvis ansggningen ikke godkendes, medfalger
en kort begrundelse med beskrivelse af mangler i ansggningen. Af hensyn til planlsegningen i fagud-
valget og sekretariatet, skal ansgger hurtigst muligt give besked om, hvornar de forventer at indsende
en revideret ansggning. Nar ansgger indsender en revideret ansagning, foretager sekretariatet en tek-
nisk validering pa ny. Den tid, der anvendes pa at udarbejde og godkende en revideret ansggning,
teeller ikke med i den samlede sagsbehandlingstid.

5.3.1 Tilbagetraekning af ansggning

En ansgger kan til enhver tid i processen treekke sin ansggning tilbage ved skriftligt at meddele sekre-
tariatet herom. Idet Behandlingsradet kan tage sager op af egen drift, kan Radet dog veelge at lade
evalueringen af sundhedsteknologien fortsaette. Behandlingsradet kan lade allerede indsendte doku-
menter fra ansggers side indga i den videre behandling og kan offentliggare oplysninger herfrai samme
omfang, som hvis ansggningen ikke var trukket tilbage. Virksomheden bag sundhedsteknologien samt
eventuel komparator vil fortsat have ret til at kommentere pa evalueringsrapporten, inden den forelaeg-
ges for Radet.

5.4 Udarbejdelse af evalueringsrapport

Fagudvalget forestar med bistand fra sekretariatet udarbejdelsen af analysen i overensstemmelse med
metodevejledningen for stgrre analyser. Ved behov inddrager fagudvalget relevante aktgrer i analyse-
arbejdet.

Analyserapporten vil indeholde en beskrivelse af fglgende elementer:

o klinisk effekt og sikkerhed
¢ patientperspektiv

e organisation

¢ sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de vaesentligste konklusioner i afdeekningen af de fire perspektiver og kom-
mer pa den baggrund med en udtalelse til Radet.

Analyserapporten foreleegges Radet pa et mgde, hvor den i udgangspunktet praesenteres af fagud-
valgsformanden, en patientrepreesentant samt en repraesentant fra sekretariatets projektteam.
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5.4.1 Haring af evalueringsrapport

Ansgger samt komparatorvirksomhed (hvis der er specificeret én komparator/virksomhed) far evalue-
ringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den foreleegges Radet. Udover dette
har ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed mulighed for at indsende et to-siders notat,
som vedleegges evalueringsrapporten, nar Radet skal behandle sagen. Notatet ma ikke indeholde nye
data, som ikke er anvendt i ansggningen. Ansgger samt de relevante/implicerede virksomheder har 10
dage til at indsende deres eventuelle kommentarer og notat.

Evalueringsrapporten og notatet offentliggares med bleending af eventuelle fortrolige oplysninger. Vur-
dering af fortrolighed sker i samarbejde mellem sekretariatet og virksomhed.

5.5 Beslutning i Radet

Pa baggrund af fagudvalgets evalueringsrapport og preesentationen af denne afgiver Radet sin anbe-
faling. Det er alene Radet, der treeffer beslutning om anbefaling. Radet opererer med tre typer af anbe-
falinger:

¢ Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning
¢ Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling
o Sundhedsteknologien anbefales ikke

Anbefalingen er baseret pa de fire perspektiver, der er belyst i evalueringsrapporten. Alle anbefalinger
vil veere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af malgruppen for sundhedsteknologien, dens anven-
delse samt implementering.

Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete
sag er seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Ra-
dets anbefalinger offentliggares umiddelbart efter, at de er besluttet.

Regionerne har herefter ansvaret for at sikre ensartet implementering pa tveers af landet.

De tre typer af anbefalinger er beskrevet i det falgende.

5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtag-
ning

Radet kan anbefale ibrugtagning eller fortsat anvendelse af den pageeldende sundhedsteknologi. Der
vil i forbindelse med anbefalingen veere en beskrivelse af opmeaerksomhedspunkter ved anvendelse af
teknologien'2. Der vil samtidig vaere en beskrivelse af de forhold, som kan have indvirkning pa, hvordan
sundhedsteknologien kan implementeres?s.

2Her vil der ligeledes blive taget hgjde for Sundhedsstyrelsens "Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i Sundhedsvae-
senet” samt "Vejledning om laegers og tandlaegers anvendelse af implantater”.

13 pr. 26. maj 2021 tradte en ny forordning for medicinsk udstyr i kraft. Dette vil kunne f& betydning for produkter/medicinsk ud-
styr, der er CE-meerket efter det nuveerende direktiv. Der vil vaere en overgangsordning for implementering af forordningen,
hvor certifikaterne vil vaere gyldige indtil maj 2024. Det samme ggr sig geeldende inden for in vitro-diagnostisk udstyr, hvor
der traeder en ny forordning i kraft fra maj 2022.
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Ved beslutning om anbefaling af anvendelse eller ibrugtagning af sundhedsteknologier vil den efterfal-
gende implementeringstid afhaenge af, om andre kontraktuelle forhold har indvirkning pa regionernes
mulighed for umiddelbart at implementere sundhedsteknologien.

Behandlingsradets anbefalinger om ibrugtagning sendes til Danske Regioner og regionerne. Behand-
lingsradets anbefalinger sendes desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab pa om-
radet med henblik p&, at anbefalingen kan indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa omradet. | tilfeelde,
hvor anbefalingen ogsa vedrgrer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til hen-
holdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM). Dette med
henblik p& en ensartet implementering.

5.5.2 Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling

| tilfeelde hvor Radet vurderer, at evidensgrundlaget er utilstraekkeligt til at foretage en anbefaling om
ibrugtagning eller ej, men at forhdndenvaerende resultater er lovende, kan Radet veelge at anbefale
sundhedsteknologien til vidensopsamling. Gennemfgrslen af en vidensopsamling medfarer, at sund-
hedsteknologien skal anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvor der samtidigt genereres yderli-
gere viden p& omrader, hvor denne ikke har veeret tilstraekkelig. For allerede implementerede sund-
hedsteknologier sker der som udgangspunkt ingen begraensning i brugen af teknologierne i perioden
med vidensopsamling.

Nar en sundhedsteknologi anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget sammen med Behandlingsra-
dets sekretariat i dialog med virksomheden udarbejde en raekke undersggelsesspargsmal, der skal
besvares, for at Radet kan treeffe beslutning om, hvorvidt sundhedsteknologien anbefales til anven-
delse/ibrugtagning eller udfasning.

Nar undersggelsesspgrgsmalene er udformede, udveelger regionernes sundhedsdirektarer et eller fa
udvalgte lead-hospitaler til at udfgre vidensopsamling.

Nar Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er udgangspunktet, at virksomheden bze-
rer omkostningerne forbundet hermed. @nsker virksomheden ikke at beere omkostningerne hertil, kan
vidensopsamling i udgangspunktet ikke gennemfgres. | seerlige tilfeelde kan Radet dog ogsé anbefale,
at regionerne baerer omkostningerne. Det kan f.eks. veere, hvis der er tale om sma startup-virksomhe-
der, hvor sundhedsteknologien indebaerer et stort potentiale. Hvis en region/hospital foreslar en sund-
hedsteknologi til evaluering, som efterfglgende anbefales til vidensopsamling, vil regionen/hospitalet i
udgangspunktet beere omkostningerne hertil.

Nar vidensopsamling er udfert, opdateres evalueringsrapporten af sekretariatet, og ved behov traeder
fagudvalget sammen igen. Herudfra vil Radet treeffe endelig beslutning om, hvorvidt sundhedsteknolo-

gien kan anbefales til ibrugtagning eller ej.

Vidensopsamling vil blive beskrevet naermere, nar Radet har drgftet dette naermere med regionerne.

5.5.3 Sundhedsteknologien anbefales ikke

Nar Radet har truffet beslutning om ikke at anbefale en teknologi, vil anbefalingen samt evaluerings-
rapporten blive tilsendt relevante aktarer. Ved overlevering af anbefalingen opharer Radets opgaver i
relation til den konkrete teknologi. Regionerne vil herefter overtage opgaven med at implementere an-
befalingen; herunder at sikre udfasning i de tilfeelde, hvor sundhedsteknologien allerede er ibrugtaget.
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5.6 Behandlingsradets rolle efter anbefaling

Radet vil ved alle evalueringer og starre analyser afslutte processen med at afgive anbefaling om,
hvorvidt den pageeldende sundhedsteknologi skal anbefales til anvendelse/ibrugtagning, ikke anbefales
eller anbefales til vidensopsamling. Nar Radet har afgivet sin anbefaling, vil denne blive sendt til rele-
vante aktarer, herunder regionerne, Danske Regioner og relevante leegevidenskabelige selskaber.
Matte teknologien ogsa have relevans for kommunerne og almen praksis tilsendes beslutningen og
evalueringsrapporten ligeledes til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM).

Derved er Radets opgave afsluttet. De eneste to undtagelser herfor er, nar Radet skal genoptage be-
handling af en evaluering eller stgrre analyse som fglge af, at:

¢ Radet selv har fastlagt et tidspunkt for revurdering eller udlgb pa anbefalingen
¢ Radet genoptager behandlingen efter gennemfgrt vidensopsamling.
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6 Proces for implementeringsfasen

Implementeringsfase

Nedenfor er implementeringsfasen kort beskrevet.

6.1 Implementering

Ansvaret for implementering af Behandlingsradets anbefalinger pahviler regionerne.

Det er vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort tid som muligt, fra at Radet
kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret. Radets anbefalinger er dog ikke i juridisk for-
stand bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt, medmindre der foreligger seerlige grunde
for at afvige.

Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller ibrugtagning fra Radet vil indebeere
indkab af den pageeldende sundhedsteknologi. Det er regionernes indkgbsorganisationer samt Regio-
nalt Feelles Indkgb (RFI), som forestar processer omkring indkgb og udbud. Det skal bemeerkes, at
udbuds- og indkgbsmaessige forhold kan have indvirkning pa, hvor hurtigt en implementering er mulig.
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7 Proces for udarbejdelse af stgrre analy-
ser

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 2-3 stgrre analyser. Forskellen mellem en evaluering og
en analyse er, at der ved en evaluering tages udgangspunkt i et produkt i form af én eller flere sund-
hedsteknologier, hvorimod der ved en analyse tages fat i mere grundlaeggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, tilgange til - eller organisering af behandlinger bade inden for somatikken og psykiatrien.
Produktkategorier kan bade gennemfares som en evaluering og en stgrre analyse. Processen fra
igangseettelse af en starre analyse til der foreligger en anbefaling fra Radet forventes at vare mellem
8-12 maneder.

Til forskel fra evalueringerne skal der ikke udarbejdes en ansagning. Det er sdledes Behandlingsradets
sekretariat og fagudvalgene, der udfgrer litteratursggning, dataekstraktion og analysearbejdet.

Processen for arbejdet med de stgrre analyser bestar ligesom ved evalueringerne af tre overordnede
faser:

1. Forslagsfase
2. Analysefase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og er ligeledes illustreret i figur 3. Efterfglgende er de enkelte
elementer i de tre faser naermere beskrevet.

| forslagsfasen sender regioner, hospitalsledelser og radet forslag til analysetemaer ind til Behand-
lingsradets sekretariat. Analysetemaerne behandles indledningsvist p& R&dsmgde i Behandlingsradet,
og sendes efterfglgende til Danske Regioners Bestyrelse, som udveelger 2-3 temaer, der danner ram-
men for det kommende ars analysearbejde i Behandlingsradet. Nar temaerne er udvalgt, udarbejder
Behandlingsradets sekretariat konkrete analyseforslag for hvert af de udvalgte temaer, hvori rammerne
for arbejdet udspecificeres. Radet udveelger herefter et analyseforslag for hvert tema, og herefter pa-
begyndes analysefasen.

Analysefasen indledes med nedseettelsen af et fagudvalg. Efterfalgende samarbejder fagudvalget
med Behandlingsradets sekretariat om at udarbejde analysedesign. Nar analysedesignet er faerdigt,
sendes det i offentlig hgring, hvor virksomheder dels har mulighed for at ggre opmaerksomme pa pro-
dukter, der ligger inden for analysens rammer, og dels har mulighed for at indsende relevante studier
om deres produkt. Derngest udarbejdes selve analysen. Nar analysen er feerdig, sendes den i haring
blandt regionerne og blandt de virksomheder, der har produkter der indgar i analysen. Virksomhederne
har i den forbindelse mulighed for at papege eventuelle faktuelle fejl om deres produkt. Nar hgringsfa-
sen er forbi og den endelige analyse foreligger, kan Radet treeffe sin anbefaling.

| implementeringsfasen afgiver Radet sin anbefaling. Da analysen bestar af en reekke analyse- og
undersggelsesspgrgsmal, vil anbefalingen rumme underliggende opmeaerksomhedspunkter for de un-
dersggte omrader. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder de forskellige ele-
menter af Radets beslutning. Det er regionernes opgave at implementere Behandlingsradets anbefa-
linger efterfglgende.

Behandlingsradets proces for udarbejdelse af sterre analyser forlgber som illustreret neden for.
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Figur 3 Procesflow for stgrre analyser i Behandlingsradet

FORSLAGSFASE
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AMNALYSEFASE

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder anatyserapport
Evt. mulighed for st relevante parter kan afgive horingssvar

Sehretaristet 0g fagudvalg udarbejder anatysedesian

BESLUTHNING IMPLEMENTERINGSFASE

Implementseres af relevante akdorer
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Forslagsfase

7.1 Indstilling og udveelgelse af analysetemaer

Hospitalsledelser og regioner har mulighed for at indstille forslag til analysetemaer for starre analyser
til Behandlingsradet. Behandlingsradet kan ogsa af egen drift foresla temaer for analyserne. Selve ind-
stillingen sker ved at udfylde og indsende skabelonen omhandlende forslag til analysetema, som er
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside. Skemaet indeholder en reekke punkter, der preesente-
res nedenfor. Som beskrevet fokuserer analyserne pa mere grundleeggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, produktkategorier, tilgange til - eller organisering af behandling. Som indstiller er det der-
for veesentligt at bemaerke, at temaerne skal veere af overordnet karakter og rammeseette et omrade,
inden for hvilket der er handlemulighed til at udveelge og undersgge flere aspekter.

Oversigt over indhold i skabelonen for indstilling af stgrre analysetemaforslag:

e Navn pa indstiller (hospital, region)

e Navn og kontaktoplysninger pa kontaktperson

o Kort beskrivelse af, hvilket overordnet tema, | gnsker undersggt

e Kort preesentation af potentielle fokusomrader indenfor temaet

¢ Kort opsummering af jeres motivation for indstilling af temaet

o Kort beskrivelse af den overordnede patientpopulation

o Kort beskrivelse af potentialet for gget veerdi for patienterne

e Kort opsummering af de gkonomiske betragtninger for omradet

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

¢ Eventuelle gvrigt bemeerkninger

Forslag til det kommende ars analysetemaer sagsbehandles én gang arligt. Processen med indsen-
delse af forslag fra hospitalsledelser, regioner og Radet og efterfalgende validering i sekretariatet star-
ter séledes op i februar, hvor sekretariatet kontakter regionerne med information om deadlines, og pro-
ces. Oplysningerne fremgéar ogsa af Behandlingsradets hjemmeside. Processen med indsendelse og
efterfglgende validering skal vaere afsluttet i maj, hvorefter Radet kvalificerer forslagene pa et rads-
mgde. Efterfalgende udvaelger Danske Regioners Bestyrelse de 2-3 analysetemaer, som Behandlings-
radet skal arbejde med i det kommende &r. Nar analysetemaerne er udvalgt, bliver forslagsstillerne
orienteret herom af Sekretariatet.

7.2 Udarbejdelse af analyseforslag

Sekretariatet er ansvarlig for at udarbejde et eller flere analyseforslag til hver af de udvalgte analysete-
maer. Analyseforslagene udarbejdes for at sikre Radet et konkret udgangspunkt for at drafte samt be-
slutte fokusomrader og afgraensninger i relation til det udvalgte analysetema.
Analyseforslagene vil angive specificerede afgraensninger i relation til en PICOS:

e Population

e Intervention(er)

e Komparator

o Effekter

e Setting

Med udgangspunkt i den foreslaede PICOS afdaekkes eksisterende evidensgrundlag inden for Behand-

lingsradets fire overordnede perspektiver:
o Kilinisk effekt og sikkerhed
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e Patientperspektiv

e Organisatoriske implikationer

e Sundhedsgkonomi
Analyseforslagene udarbejdes med afsaet i Radets drgftelser pa det rddsmade, hvor Radet kvalifice-
rede de indkomne forslag til analysetemaer. | udarbejdelsen af analyseforslag kan sekretariatet tage
kontakt til indstiller bag analysetemaet med henblik pa at f& yderligere oplysninger om relevante pro-
blemstillinger inden for temaet.

7.3 lgangseettelse af stgrre analyser

Med udgangspunkt i analyseforslagene skal Radet igangseette en starre analyse inden for det givne
analysetema. Som naevnt ovenfor kan Radet have et eller flere analyseforslag inden for det samme
tema, ud fra hvilke Radet skal beslutte fokusset for den starre analyse. Beslutningen bliver truffet pa et
radsmgde. Herefter vil Behandlingsradet offentliggere analyseforslaget. Se afsnit 9 om transparens og
offentlighed.

| opgarelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet godkender et
analyseforslag og dermed beslutter, at analysen skal igangseettes.

Analysefase

7.4 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangseette en starre analyse, starter processen med at etab-
lere et fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedsaettelse af fagudvalget og
har til opgave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bli-
ver repreesenteret.

For yderligere information om sammensaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpeg-
ning af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2. Der gaelder i gvrigt de samme principper for
nedsaettelse af fagudvalg til stgrre analyser, som er beskrevet i afsnit 5.1.

7.5 Udarbejdelse af analysedesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et analysedesign for,
hvordan analysen skal udarbejdes. Formalet er at fastleegge, hvilket analysespgrgsmal analysen skal
besvare.
Analysedesignet fungerer samtidig som en protokol, der f.eks. foreskriver hvilken komparator, der skal
sammenlignes med, og hvordan den sundhedsgkonomiske analyse bgr foretages. Analysedesignet
baserer sig pa Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser (LINK).
Analysedesignet indeholder i udgangspunktet fglgende:
e Baggrundsinformation om analysens genstandsfelt, herunder fagudvalgets estimat af starrel-
sen af patient- eller malpopulationen
e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv sggeresultater
e Et eller flere analysespgrgsmal og tilhgrende PICOS som beskriver population, intervention,
komparator, effektmal og setting.
e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bar afdaekkes, herunder seerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper
o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer
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e Specifikationer for den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet analysedesignet, skal Radet godkende dette.

7.6 Kvalificering af analysedesign

Virksomheder, der har eller mener at have produkter pa markedet inden for det undersggte omrade
har mulighed for at kvalificere analysedesignet, inden arbejdet med den stgrre analyse fortseettes.
Behandlingsradet vil annoncere det pa sin hjemmeside, nar virksomheder har mulighed for at bidrage
til de enkelte analyser. Der vil veere 14 dage til at kommentere pa analysedesignet.

Virksomheder kan kommentere pa fglgende forhold:
e At virksomheden eksisterer og har produkter inden for analysens omrade
e Sende faglitteratur omkring deres produkt
e Afgreensede bemaerkninger til analysedesignet
¢ Indsende kontaktoplysninger

Nzermere retningslinjer for kvalificeringen vil veere tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside. Virk-
somheder er selv ansvarlige for at holde sig orienteret om analyserne pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Nar kvalificeringen er gennemfgrt, vil sekretariatet kontakte de virksomheder, der ligger inden for ana-
lysedesignets afgraensning, og orientere om analysen.

Hvis der i analysen ikke tages udgangspunkt i et specifikt produkt, men i en reekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, tages der ikke kontakt til de virksomheder, som markedsfgrer de rele-
vante enkeltkomponenter. | tilfaelde hvor en produktkategori analyseres kan det, safremt der er tale om
en sammenligning mellem specifikke produkter, veere relevant at kontakte alle markedsfgrende virk-
somheder. Virksomhederne skal i den forbindelse have givet sig til kende i forbindelse med kvalifice-
ringen af analysedesignet. | forhold til produktkategorier geelder det, at det med analysedesignet fast-
leegges, hvorvidt analysen skal foretages med udgangspunkt i en produktkategori eller ej, og dette vil
saledes ikke kunne aendres senere i processen.

Nar analysedesignet er endeligt og godkendt af Radet, vil det blive offentliggjort.

7.7 Udarbejdelse af analyserapport

Fagudvalget forestar, med bistand fra sekretariatet, udarbejdelsen af analysen i overensstemmelse
med metodevejledningen for starre analyser (LINK). Der er mulighed for at benytte ekstern konsulent-
bistand til udarbejdelse af delanalyser, f.eks. kvalitative analyser indenfor patientperspektivet og det
organisatoriske perspektiv.

Analyserapporten vil besvare de opstillede analyse- og undersggelsesspgrgsmal med udgangspunkt i
falgende perspektiver:

e klinisk effekt og sikkerhed

e patientperspektiv

e organisatoriske implikationer
¢ sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de veesentligste konklusioner i analysen og kommer pa den baggrund med
en udtalelse til Radet.
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7.8 Haring af analyserapport

Nar der foreligger en endelig analyserapport, vil denne blive sendt i hgring hos de relevante parter.
Dette vil som udgangspunkt veere de fem regioner, men ogsa de virksomheder, som indgar i analysen.
Haringsparterne har mulighed for at komme med faktuelle bemaerkninger til selve rapporten samt et to-
siders notat med bemaerkninger til selve rapporten. Sekretariatet og fagudvalget vil efterfglgende vur-
dere og indarbejde bemaerkningerne i rapporten i det omfang, det vurderes relevant. Hgringsperioden
vil vaere 14 dage.

Alle hgringssvar vil dog blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside med blaending af even-
tuelle fortrolige oplysninger.

Analyserapporten samt eventuelle hgringssvar vil herefter blive fremlagt for Radet med henblik pa, at
Ré&det kan komme med en anbefaling.

7.9 Beslutning i Radet

Analyserapporten vil blive fremlagt for Radet af fagudvalgsformanden, en patientrepraesentant samt en
repreesentant fra sekretariatets projektteam.

Pa baggrund af fagudvalgets analyserapport og preesentationen af denne for Radet, afgiver Radet en
samlet anbefaling. Det er alene Radet, der traeffer beslutning om en anbefaling.

Radets anbefaling for de starre analyser vil, modsat evalueringerne, kunne rumme flere udfald. | de
stgrre analyser har Radet saledes mulighed for at lave en eller flere anbefalinger af forskellig karakter
afhaengigt af analysens genstandsfelt. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder
de forskellige elementer af Radets beslutning.

Saledes vil en stgrre analyse ofte bestd af analyse- og undersggelsesspgrgsmal, som Radet skal for-
holde sig til enkeltvis samtidig med, at anbefalingen vil kunne rumme underliggende opmeerksomheds-
punkter pa de undersggte omrader.

Ligesom ved evalueringerne vil analysernes anbefaling altid veere baseret pa de fire perspektiver, der
er belyst i analyserapporten. Alle anbefalinger vil veere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af mal-
gruppen for interventionen, dens anvendelse samt implementering.

Radet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete sag er
seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udlgb af anbefalingen. Radets an-
befalinger offentligggres umiddelbart efter, at de er besluttet.

Implementeringsfase

7.10 Implementering

Efter der er truffet beslutning i Radet, har regionerne ansvaret for at sikre ensartet implementering pa
tveers af landet. Radets anbefalinger forventes saledes at blive fulgt i de fem regioner, medmindre der
foreligger saerlige grunde for at afvige.

Ligesom ved evalueringerne er det vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort
tid som muligt, fra at Radet kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret.
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8 Proces for revurdering af en anbefaling

Ansgger kan i op til to ar efter en anbefaling anmode Behandlingsrddet om at revurdere anbefalingen.
Behandlingsradet vil som udgangspunkt vaere positivt indstillet overfor dette, hvis der foreligger nye
data, der viser betydelige aendringer vedr. klinisk effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af den sund-
hedsgkonomiske analyse typisk som konsekvens af ny pris.

Farste screening af nye data sker mellem ansgger og sekretariat. Hvis de nye data vedrgrer klinisk
effekt, vil revurderingen ske i samarbejde med fagudvalg. Fagudvalget vil pa baggrund heraf lave en
udtalelse til Radet, som vil blive fremlagt for Radet sammen med den geeldende anbefaling. Radet vil
herefter vurdere, om der skal igangsaettes en revurdering af anbefalingen med en dertilhgrende ny
evaluering. Dette vil ske i en udveelgelse med de gvrige evalueringsforslag.

Hvis Radet beslutter, at anbefalingen skal revurderes, vil der pa ny blive igangsat en evalueringsproces
med dertilhgrende elementer, bl.a. at fagudvalget genudpeges. Fagudvalget vil dermed ogsa skulle
udarbejde en ny evalueringsrapport. P& baggrund af denne vil Radet tage stilling til, om anbefalingen
skal eendres.

Behandlingsradet har i denne proces mulighed for at revurdere gvrige relevante elementer af ansgg-
ningen. Behandlingsradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden @gnsker at reducere
prisen vaesentligt for den vurderede sundhedsteknologi. Ved indsendelse af en ny pris skal ansgger
ligeledes indsende en opdateret sundhedsgkonomisk analyse. Pa baggrund heraf foretager sekretari-
atet den farste screening og vurderer, om der er anledning til at reaktivere fagudvalget mhp. at lave en
udtalelse til Radet. Behandlingsradet har ogsa i denne proces mulighed for at revurdere gvrige rele-
vante elementer af ansggningen, hvis Radet beslutter at revurdere anbefalingen.

Behandlingsradet kan ogsa af egen drift, f.eks. pa baggrund af henvendelser fra faglige selskaber om

nye informationer om sundhedsteknologien eller sygdomsomradet, beslutte at gennemfare en revur-
dering af en anbefaling. | disse tilfelde vil ansager fa besked herom fra sekretariatet.

Side 31 af 34



9 Transparens og offentlighed

For at sikre transparens i processen med vurdering af nye sundhedsteknologier offentligger Behand-
lingsradet labende relevante dokumenter. Behandlingsradet offentliggar som udgangspunkt falgende
dokumenter

For evalueringer:

e Evalueringsforslag

e Evalueringsdesign

o Evalueringsrapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

For analyserne:
¢ Analyseforslag
¢ analysedesign samt evt. hgringssvar
o Analyserapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ansgger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

Pa Behandlingsradets hjemmeside bliver status pa evalueringer lgbende opdateret fra igangsaettelse
af evaluering til endelig anbefaling.

Ansggere kan anmode om at fglsomme oplysninger (f.eks. pris), der er delt med Behandlingsradet,
holdes fortrolige. Ansgger skal i sa fald ggre opmeerksom pa dette, nar der fremsendes dokumenter til
Behandlingsradet, ved tydeligt at markere hvilke oplysninger, der er fortrolige. Ansgger skal i praksis
fremsende to udgaver af det samme dokument; én udgave, hvor fortrolige oplysninger er skeermede,
og én udgave uden markeringer ift. fortrolige oplysninger. Ansgger vil ligeledes have mulighed for at
skaerme fortrolige oplysninger ifm. hgring af evalueringsrapporten. Vurdering af fortrolighed sker i dialog
med sekretariatet.

Idet Behandlingsradets anbefalinger bygger pa transparens, vil data, der ligger til grund for vurderingen
af den nye sundhedsteknologi, som udgangspunkt blive offentliggjort pd Behandlingsradets hjemme-
side, né&r Behandlingsradet offentliggar evalueringsrapporten. Der kan dog jf. Behandlingsradets krite-
riepapir vedr. upublicerede data veere tilfeelde, hvor nogle data fagrst kan offentligggres senest efter et
ar.
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Punkt 3: Godkendelse af Behandlingsradets
metodevejledning for sterre analyser

Resume

Sekretariatet har udarbejdet et udkast til "Behandlingsradets metodevejledning for de
starre analyser" (bilag 1). Materialet praesenterer de metodiske rammer for de stgrre
analyser og har til formal at sikre ensartethed og gennemsigtighed i Behandlingsradets
arbejde med de stgrre analyser.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender "Behandlingsradets metodevejledning for de
stgrre analyser".

Sagsfremstilling

En del af Behandlingsradets arbejde er at udarbejde starre analyser. De starre analyser
karakteriseres ved at have et bredt genstandsfelt hvor flere, nogle gange forskelligartede,
teknologier evalueres eller hele behandlingstilgange eller -omrader

analyseres. Analyserne udferes saledes ofte med udgangspunkt i komplekse
problemstillinger. Med udgangspunkt i de analysetemaer, som Danske Regioner
udveaelger, udarbejder sekretariatet analyseforslag, som Radet godkender eller veelger
blandt, og fagudvalget og sekretariatet udarbejder i samarbejde analyserne med
udgangspunkt heri.

Sekretariatet har til understattelse af arbejdet med de stgrre analyser udarbejdet en
metodevejledning, som danner rammerne for Behandlingsradets arbejde hermed.

Indholdet i "Behandlingsradets metodevejledning for de starre analyser" ligger i trad
med indholdet af "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering

af sundhedsteknologi", som tidligere er godkendt af Radet pa mgde i juni

2021. Saledes vil analyserne afdaekke fire perspektiver:

« Klinisk effekt og sikkerhed

« Patientperspektivet

+ Organisatoriske implikationer
» Sundhedsgkonomi.

Udfoldelsen af de fire perspektiver betinges af den konkrete analyse.
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Betydende forskelle imellem "Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi" og "Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser"
inkluderer disse forhold:

« At fagudvalget for hver analyse opstiller analysespgrgsmal, som
analysen skal belyse. Analysen har til formal at facilitere, at Radet kan traeffe en
anbefaling vedrgrende analysespgrgsmalet. For evalueringerne opstiller
fagudvalget i stedet kliniske spgrgsmal, som evalueringen har til formal at belyse.

At fagudvalget i forbindelse med udarbejdelse af analysedesignet og med
udgangspunkt i

analysespgrgsmalet opstiller konkrete undersggelsesspargsmal indenfor de fire
perspektiver i relevant omfang i forhold den specifikke analyse. Disse anvendes til
at belyse det overordnede analysespgrgsmal. | evalueringer opstilles der ikke
undersggelsessporgsmal. Ansgger skal i stedet afdeekke perspektiverne i henhold
til fagudvalgets evalueringsdesign, men der er i denne forbindelse ikke opstillet
eksplicitte undersggelsesspgrgsmal.

At der er mulighed for at indhente ny empiri i relation til besvarelse af
analysens undersggelsesspgrgsmal, primeert indenfor patientperspektivet og
vedrgrende organisatoriske implikationer. Evalueringer udarbejdes i stedet med
udgangspunkt i eksisterende empiri. | evalueringerne forventes ansager ikke at
indhente yderligere empiri i forbindelse med sin ansggning.

At analyser udferes af de nedsatte fagudvalg og Behandlingsradets sekretariatet.
Behandlingsradet har dog mulighed for at udlicitere dele af analysearbejdet til
eksterne aktgrer, hvor dette vurderes hensigtsmaessigt. | evalueringer forestar
ansgger de forskellige analyser og undersggelser som foreskrevet i
evalueringsdesignet. Fagudvalget udarbejder sin evalueringsrapport med
udgangspunkt i disse.

Rammerne for, hvordan patientperspektivet og organisatoriske
implikationer kan afdeekkes, er uddybet i forhold til beskrivelsen der findes i
"Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi”.

Metodevejledningen for de stgrre analyser skal ses i sammenhaeng med
Behandlingsradets andre dokumenter og laegger sig i dokumenthierarkiet pa niveau med
metodevejledningen til evaluering af sundhedsteknologi. Den skal derfor ogsa ses i
sammenhang med Behandlingsradets proceshandbog, tekniske bilag, skabeloner, mv.
Metodevejledningen er et internt arbejdsredskab for Behandlingsradet og eventuelle
eksterne aktgrer, der matte hentes ind til dele af analysearbejdet, men vil veere offentligt
tilgaengeligt for interesserede parter.

Indstilling
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Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender "Behandlingsradets metodevejledningen for de stgrre analyser".

Beslutning

Direktgr Malene Mgller Nielsen orienterede Radet om Guidelines for dialog med
interessenter ifm starre analyser, som Sekretariatet har udarbejdet, og som vil blive gjort
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside.

Radet godkendte Udkast til Behandlingsradets metodevejledning for stgrre de analyser
version 1.0.
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1. Forkortelser

Forkortelse  Ordforklaring

EuroQol 5-Dimension Quality of Life measurement tool (redskab til maling af helbredsre-

B lateret livskvalitet)

European Network for Health Technology Assessment (europzeisk netvaerk for sundheds-
EUnetHTA . .

teknologisk evaluering)

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (system til vur-
GRADE . : .

dering af evidenskvalitet)
HTA Health Technology Assessment (medicinsk teknologivurdering)
ITT Intention-to-treat

Population, Intervention, Comparator, Outcome, Setting (population, intervention, kompar-
PICOS . .

ator, effektmal, setting)
PP Per protocol

Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (system til anven-
PRISMA .

delse ved afrapportering af metaanalyser)
QALY Quality-Adjusted Life Years (kvalitetsjusterede levear)
PRO-data Patient rapporterede outcome data




2. Om metodevejledningen for st@rre analyser

Dette dokument praesenterer Behandlingsradets metodevejledning for de stgrre analyser.

Metodevejledningen har til formal at informere interesserede parter om, hvilke metodiske tilgange der ggr
sig geeldende, nar Behandlingsradet udarbejder st@grre analyser. Metodevejledningen fungerer ogsa som
arbejdsredskab for Radet, fagudvalgene og sekretariatet, nar de stgrre analyser skal designes og udarbej-
des. Metodevejledningen praesenterer metoder og metodiske overvejelser, der kan anvendes ved udarbej-
delse af stgrre analyser med forskelligt fokus og af varierende kompleksitetsgrad, da den skal favne Be-
handlingsradets brede genstandsfelt.

Metodevejledningen for stgrre analyser skal ses i sammenhang med andre dokumenter, der vedrgrer ud-
arbejdelsen af stgrre analyser, herunder skabelon til indstilling af analysetema, analyseforslagsskabelon,
analysedesignskabelon og analyserapportskabelon samt en raekke af Behandlingsradets tekniske bilag. De
tekniske bilag indeholder mere dybdegaende beskrivelser af f.eks. tilgang til omkostningsopggrelse mv.,
hvorfor der i metodevejledningen henvises til de tekniske bilag, hvor dette er relevant. Der henvises i gvrigt
til Behandlingsradets proceshandbog kapitel 7 for yderligere information om processen for udarbejdelse af
stgrre analyser bl.a. indstilling og udvaelgelse af analysetema, udarbejdelse af analyseforslag, etablering af
fagudvalg mv.

Behandlingsradets sekretariat har udarbejdet metodevejledningen for de stgrre analyser med afszet i Dan-
ske Regioners metoderamme for Behandlingsradets arbejde, som bade daekker evalueringer og stgrre ana-
lyser. Der ses derfor en stor overensstemmelse mellem de metodiske tilgange, der er beskrevet i Behand-
lingsradets metodevejledning for evalueringer og metodevejledningen for de stgrre analyser.

Metodevejledningen vil blive revideret Igbende med afsaet i erfaringer fra udarbejdelsen af Behandlingsra-
dets stgrre analyser. Metodevejledning vil blive versionsstyret via versionslogbog, se afsnit 7.

| udarbejdelsen af metodevejledningen er der hentet inspiration i bl.a. Sundhedsstyrelsens Metodehand-

bog for Medicinsk Teknologivurdering, Medicinradets metodehdndbgger til vurdering af nye laegemidler

samt behandlingsvejledninger, Sundhedsstyrelsens Handbog for udarbejdelse af nationale kliniske retnings-

linjer, European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA core model og i relevante me-

todehandbgger for en raekke udenlandske institutioner, som udarbejder health technology assessments
(HTA’er), herunder hgringsversionen af Norwegian Institute of Public Health’s metodehandbog for evalue-

ring af enkeltteknologier.




3. Introduktion

Det grundlzeggende formal med en stgrre analyse er at give Behandlingsradet de ngdvendige oplysninger
for at udarbejde en anbefaling vedrgrende et bestemt omrade inden for sundhedsvaesenet. En st@rre ana-
lyse tager udgangspunkt i en ofte kompleks problemstilling inden for et bredt genstandsfelt. Pa baggrund af
hver stgrre analyse udarbejder Radet en anbefaling baseret pa fagudvalgets opsummering og vurdering.

Radets anbefaling for de stgrre analyser vil, modsat evalueringerne, kunne rumme flere udfald. Der vil dog
altid blive lavet én samlet anbefaling, der rummer de forskellige elementer af Radets beslutning.

’Sundhedsteknologi’ bruges i de stgrre analyser og i evalueringer som samlebetegnelse for medicinsk ud-
styr, diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse og organisations- og samarbejdsformer, der ind-
gar i leveringen af sundhedsydelser. | Behandlingsradets stgrre analyser bruges termen “alternativer’ endvi-
dere om alle teknologier og behandlingsformer, dvs. hele genstandsfeltet for de st@grre analyser. | en st@rre
analyse sammenlignes typisk et antal behandlingsformer eller organiseringer af behandling til Igsning af
den samme opgave i sundhedsvaesenet. Disse behandlingsformer eller organiseringer betragtes som alter-
nativer til hinanden. | sammenligningsgjemed vil forskellige alternativer kunne benaevnes ‘intervention’ og
"komparator’, hvor dette er relevant.

Den stgrre analyse tager udgangspunkt i analysespgrgsmal, som preeciserer analysens fokus. Et analyse-
spgrgsmal er knyttet teet sammen med en PICOS-sammensatning (population, intervention, comparator,
outcome(s), setting). Et eller flere analysespgrgsmal og PICOS fremgar indledningsvist i de analyseforslag
som sekretariatet udarbejder, men bade analysespgrgsmal og PICOS defineres fgrst endeligt i forbindelse
med fagudvalgets udarbejdelse af analysedesignet, der udggr en protokol for udarbejdelsen af den stgrre
analyse.

Grundet Behandlingsradets brede genstandsfelt er det ikke muligt at opstille en fuldstaendig standardiseret
metodik, der kan anvendes pa tvaers af Behandlingsradets forskellige st@rre analyser. | udgangspunktet skal
alle stgrre analyser dog besvare de(t) respektive analysespgrgsmal ved at afdaekke de samme fire perspek-
tiver uanset analysens tema i gvrigt: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektiv, organisatoriske implika-
tioner og sundhedsgkonomi. Den indbyrdes vaegtning af de fire perspektiver athaenger af den konkrete
stgrre analyse og vil afspejle sig i det analysedesign som fagudvalget opstiller.

For hvert af de fire perspektiver kan den stgrre analyse fokuseres yderligere i det analysedesign som fagud-
valget opstiller. Praeciseringen kan udmgntes ved hjaelp af en raekke konkrete undersggelsesspgrgsmal, som
inden for det enkelte perspektiv operationaliserer analysespgrgsmalet. Saerligt for patient- og organisati-
onsperspektiverne kan udarbejdelsen af undersggelsesspgrgsmal bidrage til, at den stgrre analyse fokuse-
res pa de elementer, som vurderes vigtigst i forhold til at kunne udarbejde en efterfglgende anbefaling. De
inkluderede underspgelsesspgrgsmal besvares dog altid i relation til den PICOS-sammensaetning, som er
opstillet for analysespgrgsmalet. P4 samme made som der foretages en vurdering af vigtigheden af de un-
dersggelsesspgrgsmal der skal afdaekkes under perspektiverne, foretages der ogsa en vurdering af vaegtnin-
gen af de enkelte perspektiver inden for den konkrete stgrre analyse. Det forekommer vaesentligt for saer-
ligt patient- og organisationsperspektivet, at disse kan have enten stgrre eller mindre grad af veesentlighed
alt afhaengigt af det pageeldende analysetema og efterfglgende PICOS praecisering. Endvidere vil denne
vaegtning af perspektiverne ogsa afspejle sig i den endelige anbefaling som Behandlingsradet udarbejder.



Sammenhangen mellem analysetema, -forslag, -design og endelig analyse er illustreret i Figur 1 og beskri-
ves nermere i de efterfglgende kapitler.

Udvaelges af

Danske Regioner Analysetema
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sekretariatet

Figur 1. Primzere milepzele i en stgrre analyse fra Behandlingsradet. Analysetemaer udveelges arligt af Danske Regioner. Temaerne
danner hver iszer basis for ét eller flere analyseforslag, der udarbejdes af sekretariatet. Analyseforslagene inkluderer forelgbig(e)
analysespgrgsmal og en forelgbig PICOS-sammensaetning. Radet godkender ét analyseforslag pr. analysetema, hvorefter et fagud-
valg nedszettes for hver stgrre analyse. Fagudvalget udarbejder analysedesignet og det endelige analysespgrgsmal og PICOS-sam-
mensatning, som fungerer som protokol for analyseudarbejdelsen. Analysedesignet indeholder, for hvert perspektiv og i det om-
fang det er meningsdannende, relevante undersggelsesspgrgsmal der anvendes til at operationalisere besvarelse af analysespgrgs-
malet. Med afsaet i analysedesignet udarbejder fagudvalget og sekretariatet den stgrre analyse. | den stgrre analyse indgar ogsa
fagudvalgets opsummering af primzere fund og vurderinger med udgangspunkt i de fire perspektiver.

Eftersom fagudvalgets analysedesign, og derfor ogsa den stgrre analyse med tilhgrende undersggelses-
spgrgsmal, bliver udarbejdet med udgangspunkt i et specifikt analysespgrgsmal, vil dele af denne metode-
vejledning ikke vaere aktuelle i alle st@rre analyser. Fagudvalget og sekretariatet udveelger i feellesskab

de metoder, der er mest relevante at anvende i den stgrre analyse. Metodevejledningen indeholder derfor
anvisninger til handtering og afrapportering af alle fire perspektiver i forbindelse med stgrre analyser, men
der foreligger ikke en detaljeret beskrivelse af hhv. metodik eller dybdeniveau, som skal anvendes i en spe-
cifik stgrre analyse.



4. Analyseforslag

Sekretariatet udarbejder analyseforslag med udgangspunkt i de analysetemaer, som Danske Regioners be-
styrelse udvaelger. Analyseforslagene bliver udarbejdet i Behandlingsradets ‘skabelon for analyseforslag’ for
at sikre en ensartethed i de informationer, som prasenteres for Radet, nar det endeligt skal udvaelge hvilke
stgrre analyser, der skal igangsaettes.

Analyseforslaget har til formal at praesentere og underbygge valget af den problemstilling som den stgrre
analyse skal afdaekke. Analyseforslaget praesenterer forslag til analysespgrgsmal, herunder hvilke(n) indika-
tion(er) og patientpopulation(er) og, hvis relevant, hvilken setting, som intervention(er) og komparator(er)
er rettet mod. ’Indikation’ og 'patientpopulation’ skal her forstas i bred forstand, idet der for alternativer
kan veere tale om en malpopulation, der ikke har en specifik indikation og som ikke analytisk opfattes som
patienter (f.eks. i forbindelse med screening, forebyggelse, mv.). Analyseforslaget prasenterer ogsa forslag
til effektmal, der bgr belyses i forbindelse med analysespgrgsmalet. Samlet set giver disse informationer et
forslag til den stgrre analyses PICOS-sammensaetning:

e P=Population,

e |=Intervention,
e (C=Comparator,
e  0O=Outcome(s)
e S=Setting

PICOS-sammensaetningen anvendes til at fokusere det forelgbige analysespgrgsmal, som praesenteres i
analyseforslaget. Analyseforslaget har til formal at praesentere og underbygge valget af den problemstilling
som den st@rre analyse skal afdaekke.

Foruden et overblik over, hvad alternativerne indebaerer og hvad sammenligningsgrundlaget er mv., skal
analyseforslaget give en indikation af det forventede evidensniveau, der er til stede for de fglgende per-
spektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer, og sundhedsgko-
nomi. Nar Radet udvaelger og/eller godkender analyseforslag til videre analyse, ggres det med udgangs-
punkt i det forelgbige formulerede analysespgrgsmal og dennes definerede PICOS-sammensaetning. Det
kan veere ngdvendigt at udarbejde mere end ét analyseforslag ud fra et analysetema. Dette vil vaere ngd-
vendigt, nar der identificeres flere kerneproblemstillinger til en forestdende stgrre analyse, saledes at PI-
COS-sammensatningen kan vaere forskellig i de forskellige analyseforslag og praesentere forskellige vinkler
inden for et givent analysetema.

5. Analysedesign

Analysedesignet udggr fagudvalgets ramme for, hvordan den st@rre analyse skal udfgres. Analysedesignet
udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentligggres pa Behandlingsradets hjemme-
side efter godkendelse i Radet. Sekretariatets analyseforslag er udgangspunkt for fagudvalgets arbejde med
at udarbejde analysedesignet, hvori fagudvalget har muligheden for at tilpasse analysespgrgsmalet. Fagud-
valget har i forbindelse med arbejdet med tilpasning af analysespgrgsmal og udarbejdelse af analysedesig-
net mulighed for at treekke den st@rre analyse i andre retninger end der oprindeligt er lagt op til i



analyseforslaget, hvis de vurderer, dette er mere relevant. Der kan veere vaegtige grunde til @ndringer i den
stgrre analyses fokus. Det kan f.eks. skyldes nuancer vedrgrende klinisk fokus og interesse, men ogsa til-
geengelighed af evidens, som foreskriver, at fokus sendres. Hvis analysedesignet er vaesentligt forskelligt fra
det, der er lagt op til i analyseforslaget, kan det blive ngdvendigt at sende analysedesignet til godkendelse
ved Radet.

Analysedesignet fungerer som protokol for, hvordan fagudvalget og sekretariatet vil tilga den stgrre ana-
lyse, herunder f.eks. valg af intervention(er), komparator(er) og effektmal. Analysedesignet udggr en a pri-
ori-specificering af, hvordan den stgrre analyse ideelt set skal udarbejdes. Analysedesignet tager udgangs-
punkt i analysespgrgsmal, som afdaekningen af de fire perspektiver er med til at belyse.

For hvert af de relevante perspektiver skal fagudvalget opstille en raekke undersggelsessp@grgsmal, som vur-
deres at kunne understgtte besvarelsen af analysespgrgsmalet i en sadan grad, at Radet forventeligt vil
kunne afgive en anbefaling pa baggrund af den stgrre analyse.

Hvis fagudvalget vurderer, at analysespgrgsmalet kan afdaekkes uden belysning af visse perspektiver, kan
disse helt udelades. | trad hermed er der heller ikke en maksimal graense for, hvor mange undersggelses-
spgrgsmal der kan inkluderes i en stgrre analyse. Fagudvalget opfordres dog generelt til at begreense det
totale antal undersggelsesspgrgsmal. Fagudvalget bgr kun inkludere de undersggelsesspgrgsmal, der vur-
deres at vaere udslagsgivende for den stgrre analyses udfald og dermed give et tilstraekkeligt informeret
grundlag til udarbejdelsen af en national anbefaling.

Analysedesignet indeholder som udgangspunkt fglgende:

e Baggrundsinformation om alternativernes anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets vurdering af
stgrrelsen pa patient- eller malpopulationen (information om praevalens og/eller incidens)

e Sggestrategi(er) for publiceret videnskabelig litteratur, som sekretariatet og fagudvalget kommer til
at basere den stgrre analyse pa, sa vidt dette er relevant

e Analysespgrgsmal og tilhgrende angivelse af population, interventioner, komparatorer, effektmal
og setting (PICOS; se afsnit 5.1)

e Angivelse af hvordan alternativernes kliniske effekt og sikkerhed bgr afdaekkes

e Angivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdaekkes

e Angivelse af hvordan organisatoriske implikationer bgr afdaekkes

e Angivelse af hvordan den sundhedsgkonomiske analyse bgr designes

5.1. PICOS
Til et analysespgrgsmal knyttes definitioner af patient- eller malpopulationen (population), de konkrete in-
terventioner (intervention), deres komparatorer (comparator), de relevante effekt- og sikkerhedsmal (out-
comes) og det setting, som alternativerne anvendes i. Disse parametre forkortes 'PICOS’. For diagnostiske
teknologier anvendes forkortelsen 'PIROS’ fremfor PICOS. | PIROS star | for den index test, der gnskes un-
dersggt, og R refererer til den reference test (reference test, gold standard), der sammenlignes med.

PICOS-/PIROS-sammensatningen anvendes til at konkretisere analysespgrgsmalet, og danner rammen for,
hvordan de fire perspektiver skal afdeekkes. Afdeekning af patientperspektivet, de organisatoriske



implikationer og sundhedsgkonomien vil dog primzert tage afseet i den definerede population, komparator
og setting. Hvad PICOS indebezerer, uddybes i det fglgende:

Population (P): Definition af den relevante population jf. alternativernes indikation. Hvis alternativerne re-

praesenterer behandlinger eller led i en behandling, vil der i udgangspunktet vaere tale om én eller flere pa-
tientpopulationer. For nogle alternativer, f.eks. inden for det diagnostiske omrade, er den relevante popu-

lation ikke ngdvendigvis patienter. | begge tilfeelde kan der dog veere seerlige kliniske karakteristika knyttet
til populationen, som er relevante at specificere for at angive en entydig malgruppe for alternativerne, der
er genstand for den stgrre analyse.

Intervention (I): Beskrivelse af de(n) intervention(er), den st@grre analyse omhandler, samt hvordan de(n)
anvendes. De(n) specifikke vurderede anvendelse(r) angives, herunder f.eks. varighed, intensitet, mv.

Komparator (C): Beskrivelse af den/de alternativer, interventionen/-erne sammenlignes med. Ofte vil kom-
parator vaere den bedste, alternative, implementerede! intervention og/eller standard of care i den speci-
fikke sammenhang. | de tilfeelde, hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator vaere f.eks. ingen aktiv
behandling eller, som proxy herfor, placebo og/eller sham?.

Det vil ofte veere relevant at sammenligne en raekke interventioner indbyrdes, hvormed de udggr hinan-
dens komparatorer.

Effektmal (O): Definerer de effekt- og sikkerhedsparametre?, som fagudvalget mener, at de inkluderede al-
ternativer mest behgrigt kan vurderes med afsaet i. Effektmalene vaegtes pa baggrund af hvor vaesentlige,
fagudvalget anser dem for at vaere. Desuden angives de konkrete male-/opggrelsesmetoder, som fagudval-
get finder hensigtsmaessig for hvert effektmal og, hvis relevant, defineres ved hvilken opfglgningstid, effekt-
malet gnskes opgjort. Som udgangspunkt anvendes den laengst mulige opf@lgningstid, medmindre andet er
angivet. | de tilfaelde hvor fagudvalget finder, at flere malemetoder eller opfglgningstider er acceptable, an-
gives disse i prioriteret raekkefglge.

| tilleg til effektmal, der belyser alternativernes kliniske effekt/ydeevne, skal sikkerhed, f.eks. i form af ugn-
skede handelser, og helbredsrelateret livskvalitet som hovedregel belyses som to eller flere selvstaendige
effektmal, men de konkrete malemetoder og redskaber vil variere fra mellem de st@rre analyser. Sikkerhed
belyses typisk ved opggrelse af andelen af patienter med en eller flere ugnskede handelser eller bivirknin-
ger*. For maling af helbredsrelateret livskvalitet foretrackkes anvendelse af generiske instrumenter, sdsom
EuroQol 5-Dimension-5Levels Quality of Life measurement tool ((EQ-5D-5L) spgrgeskemaet eller Short
Form-36 (SF-36).

1 dansk klinisk praksis.

2 Behandlingsalternativ, som foregiver at vaere den undersggte intervention, dog uden reel behandlingseffekt, f.eks. anvendt som kom-
parator i et randomiseret kontrolleret studie.

% | analysen af klinisk effekt og sikkerhed refererer 'sikkerhed’ til f.eks. risiko for bivirkninger, skader og/eller ugnskede haendelser, pati-
enten matte opleve i relation til behandling med en given intervention ved korrekt anvendelse. Dette kan f.eks. inkludere forekomst af
kvalme ifm. behandling med virtual reality-udstyr eller forekomst af perforationer ved endoskopiske procedurer. Der er ikke tale om
indirekte risici eller selve produktets sikkerhedsspecifikationer.

4 Hhv. adverse events og adverse reactions.



Surrogatmal anvendes kun, nar det ikke er plausibelt, at der eksisterer brugbare data for det relevante ef-
fektmal. Ved anvendelse af surrogatmal skal fagudvalget argumentere for, at der ses en valid sammenhang
mellem surrogatmalet og de(t) effektmal, som erstattes.

Setting (S): Beskrivelse af de fysiske og/eller organisatoriske vilkar som alternativerne anvendes under,
f.eks. pa plejehjem, i ambulatorium, eller ambulance. For nogle st@grre analyser er setting vigtig at definere
og inkludere i forhold til det overordnede analysesp@rgsmal og evt. screening af litteratur. | andre stgrre
analyser vil setting veere mindre afggrende og kan efter behov udelades fra afdeekningen af de enkelte per-
spektiver.

5.2.Klinisk effekt og sikkerhed
Vurderingen af alternativernes sikkerhed og effekt tager udgangspunkt i alternativernes kerneeffekt. Derfor
definerer fagudvalget ét eller flere kliniske undersggelsesspgrgsmal, med afszet i den definerede PICOS, der
skal besvares i den stgrre analyse. Undersggelsesspgrgsmalene har til formal at danne rammerne for, hvor-
dan alternativerne vurderes i relation til den kliniske effekt.

5.2.1. Diagnostiske interventioner

For diagnostiske interventioner geelder en raekke szerlige omstandigheder, der afthanger af den intende-
rede anvendelse (erstatning, add-on mv.). Nye diagnostiske interventioner er ofte udelukkende undersggt
mhp. fastleeggelse af diagnostisk praecision (sensitivitet og specificitet). Fagudvalget bgr i udgangspunktet
altid overveje inddragelse af patientrelevante effektmal — ogsa nar der ikke foreligger end-to-end-studier®. |
tilfelde hvor fagudvalget og sekretariatet gennemfgrer en stgrre analyse af diagnostiske interventioner,
hvor der ikke findes data for patientrelevante effektmal, bgr de kliniske implikationer heraf overvejes og
beskrives i den stgrre analyse.

For supplering af ovenstdende henvises i gvrigt til GRADE®-hdndbogen samt Sundhedsstyrelsens Handbog

for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer.

5.2.2.Vaegtning af effektmal

Fagudvalget sorterer jf. GRADE-metodikken effektmal med afseet i, hvor vigtige de anses at veere for vurde-
ringen af alternativerne i den stgrre analyse. Dette resulterer i en klassificering af hvert effektmal som én af
felgende kategorier:

e Kritiske for vurderingen
e Vigtige for vurderingen
e Mindre vigtige for vurderingen

Kun effektmal, der vurderes kritiske eller vigtige for vurderingen, danner grundlag for vurderingen af klinisk
effekt og sikkerhed. Alternativernes betydning for og pavirkning af patienternes helbredsrelaterede livskva-
litet bgr altid veegtes som et kritisk effektmal, medmindre der er konkrete argumenter imod dette. Mindre
vigtige effektmal inkluderes ikke i den stgrre analyse.

5 Studier der felger patientforlgb fra test, gennem behandling og til endeligt udfald.
8 Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

10



5.2.3. Mindste klinisk relevante forskel

Nar det er muligt, kan fagudvalget i analysedesignet specificere de mindste klinisk relevante forskelle for de
udvalgte effektmal. De mindste klinisk relevante forskelle er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som
vurderes at have klinisk betydning for patienten, og som i klinisk praksis er afggrende for, om ét alternativ
vil veere at foretraekke frem for et andet. For hyppigt anvendte kontinuerte effektmal, f.eks. helbredsrelate-
ret livskvalitet opgjort med EQ-5D-5L spgrgeskemaet, vil der ofte findes validerede teerskelvaerdier i den
publicerede litteratur, men for mange gvrige effektmal vil fastsaettelse af mindste klinisk relevante forskelle
bero pa fagudvalgets vurdering. Der kan dog veere situationer, hvor det f.eks. vurderes, at de mindste kli-
nisk relevante forskelles indbyrdes afhaengighed fordrer, at disse fgrst fastsaettes under den samlede vurde-
ring af resultaterne for alternativernes kliniske effekt og sikkerhed (afsnit 6.6).

5.3. Patientperspektivet
Belysning af patientperspektivet tager udgangspunkt i et antal definerede undersggelsesspgrgsmal. Under-
spgelsesspgrgsmalene har til formal at danne rammerne for, hvordan analysen af patientperspektivet bedst
muligt kan vaere med til at besvare analysespgrgsmalet. Derfor definerer fagudvalget ét eller flere undersg-
gelsesspgrgsmal med afsaet i den definerede PICOS-sammensaetning.

Med begrebet 'patient’ forstas en bruger af de alternativer, som er inkluderet i den stgrre analyse, herun-
der patienter, tidligere patienter, brugere og pargrende. Begrebet 'patient’ vil fremover blive anvendt og
reprasentere ovenstaende forstaelsesramme. Sundhedsprofessionelle/sundhedspersonale som brugere er
ikke indeholdt i patientbegrebet. Deres interaktion med alternativerne forventes afdaekket i belysningen af
de organisatoriske implikationer af alternativerne (jf. afsnit 5.4).

Effekter som inkluderes i afdaekningen af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed (jf. afsnit 5.2) indgar
ikke i patientperspektivet, da dette ellers vil udggre en dobbeltvaegtning af effekterne. Saledes er det f.eks.
ikke relevant at afdeekke patienters holdning til en bivirkning, som allerede er undersggt i forbindelse med
afdaekning af den kliniske effekt og sikkerhed; ved fagudvalgets inklusion af bivirkningen som et sikkerheds-
mal, er dens betydning for patienter allerede anerkendt.

Det er fagudvalgets rolle i arbejdet med analysedesignet, at definere og specificere, hvordan patientper-
spektivet skal afdaekkes i den stgrre analyse. Fagudvalgets patientrepraesentanter har en vigtig rolle i for-
bindelse med udarbejdelse og udvaelgelse af undersggelsesspgrgsmal. Patientrepraesentanterne er netop
udpeget som fagudvalgsmedlemmer, fordi de ofte kan bidrage med konkrete erfaringer, oplevelser og vi-
den om alternativerne, og hvordan patienter pavirkes i det daglige liv.

| udvaelgelse af undersggelsesspgrgsmal inden for patientperspektivet kan det vaere gavnligt at identificere,
om der er tale om problematikker pa ‘mikroniveau’ eller ‘'makroniveau’, da det kan vaere udslagsgivende
for, hvordan undersggelsesspgrgsmalet skal afdaekkes. Det uddybes i det fglgende. Under udvaelgelsen af
undersggelsesspgrgsmal kan det vaere relevant at fagudvalget vaegter undersggelsesspgrgsmalene saledes
at der, i udvaelgelsesprocessen, sattes fokus pa, at det er de vigtigste undersggelsesspgrgsmal der inddra-
ges i den st@rre analyse og mindre vigtige ekskluderes.

Mikroniveau: Med 'mikroniveau’ forstas undersggelsesspgrgsmal, som vedrgrer den enkelte patient eller
patientgruppe (f.eks. holdninger til og erfaringer med alternativerne, compliance/adharens, fglelse af
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tryghed og mestring af en given tilstand og behandling, mv.). Undersggelsessp@rgsmal pa mikroniveauet
fokuserer saledes pa den enkelte patients oplevelser mv. i forbindelse med de undersggte alternativer,
men kan ligeledes fokusere pa en patientgruppes f.eks. en subpopulations aggregerede data. Dette kan
f.eks. veere tilfeeldet hvis patientoplevelser med telefonkonsultationer ved praktiserende laege afrapporte-
res i sammenfattende i forbindelse med forskningsstudier. Da vil informationerne veere tilgaengelige pa ag-
gregeret niveau, selvom de stammer fra individers oplevelser.

Makroniveau: Med ‘makroniveau’ forstas undersggelsesspgrgsmal, som vedrgrer patientgruppen som et
hele, der derfor ikke beror pa f.eks. konkrete eller aggregerede patienterfaringer, mv. (f.eks. forekomst af
social ulighed i subgrupper eller tilgaengeligheden af alternativerne i relation til patientkarakteristika). Un-
dersggelsesspgrgsmal pa makroniveauet fokuserer saledes pa systematiske, ikke-individ relaterede proble-
matikker i relation til de undersggte alternativer. Det kunne f.eks. veere en teknologi som kan risikere at
gge uligheden i sundhed blandt den samlede patientgruppe, der potentielt set kunne gavne af teknologien.
F.eks. hvis teknologien er en behandlingsapp for behandling af uspecifikke laenderygsmerter som udelukker
en subgruppe af &ldre patienter som ikke har en smarttelefon.

Omfanget af patientperspektivet i en konkret stgrre analyse vil altid afhaenge af analysespgrgsmal og den
definerede PICOS-sammensatning. Hvis den st@rre analyse f.eks. vedrgrer medicinsk udstyr, der anvendes i
forbindelse med en operation under fuld narkose, som ellers ikke pavirker patientens videre behandlings-
forlgb, vil patientperspektivet sandsynligvis skulle inddrages i mindre grad eller helt udelades. Denne be-
slutning vil bero pa en konkret vurdering af fagudvalget. Drejer den stgrre analyse sig derimod om et a&n-
dret kontaktmgnster i forbindelse med et specifikt genoptraeningsforlgb eller ny teknologi til f.eks. patient-
nzer diabetesmonitorering, vil patientperspektivet sandsynligvis vaere baerende for den stgrre analyse. Det
er ikke relevant at inkludere generelle betragtninger om sygdomsomradet, sygdomsbyrde mv. i analysen af
patientperspektivet, da det er alternativerne, der er fokus for afdaekningen af patientperspektivet og ikke
sygdommen eller tilstanden. F.eks. vil en afdaekning af patientperspektivet i en stgrre analyse om diabete-
snaer teknologi til type 1 diabetikere ikke omhandle oplevelser og erfaringer med at leve med type 1 diabe-
tes, men fokusere pa oplevelser og erfaringer ifm. brugen af teknologien til behandling af type 1 diabetes.

Analysedesignet kan indeholde en beskrivelse af den metodiske tilgang, som fagudvalget finder hensigts-
maessig at anvende for at kunne besvare undersggelsesspgrgsmalene. Valget af metodisk tilgang samt naer-
mere design vil afhaenge af de(t) konkrete undersggelsesspgrgsmal og specificeres af fagudvalget i samar-
bejde med sekretariatet. Alternativernes ‘'modenhed’ kan have betydning for, hvordan patientperspektivet
forventes belyst. Af denne grund vil patientperspektivet i en st@grre analyse af mere ‘'modne’ alternativer
muligvis kunne belyses ved hjlp af fagfellebedgmt litteratur, hvorimod det kan vaere relevant at afsgge
andre kilder eller indsamle ny empiri, hvis alternativerne er forholdsvis uprgvede eller implementerede pa
en mindre skala (se mere herom i afsnit 5.6.2). Fagudvalget afggr i forbindelse med udarbejdelsen af analy-
sedesignet, om der bgr indsamles ny empiri, sa dette sker sa tidligt i analysearbejdet, at processen omkring
design og indhentning af data er realistisk inden for tidsrammen for udarbejdelsen af de stgrre analyser.

Der henvises til afsnit 6.3 for en mere detaljeret beskrivelse af, hvordan Behandlingsradet arbejder med
patientperspektivet i de stgrre analyser.
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5.4. Organisatoriske implikationer
Med 'organisatoriske implikationer’ henvises til de organisatoriske implementerings-/udfasningsmaessige
implikationer, som de forskellige alternativer matte have, szerligt ved skift fra et alternativ, der allerede er i
brug til anvendelse af en intervention, der vil fremsta som 'ny’ i organisationen.

Afdaekning af perspektivet har til formal at belyse de konsekvenser, som forventeligt sker i interaktionen
mellem alternativerne og den omkringliggende organisation. Med organisationen forstas ogsa de sund-
hedsprofessionelle fag- og personalegrupper inden for sundhedsveaesenet, bade som individ og gruppe, som
er involveret i anvendelsen af de undersggte alternativer. Kortlaegningen af organisatoriske implikationer er
ngdvendig i forhold til den st@rre analyse, uanset om denne tager udgangspunkt i en forventning om imple-
mentering eller udfasning af alternativer.

Formalet med afdaekningen er bl.a. at give Behandlingsradet og andre relevante aktgrer et indblik i, om der
er behov for organisatoriske a&ndringer, tiltag i behandlingspraksis eller vaesentlige opmaerksomhedspunk-
ter ved en eventuel implementering eller udfasning af alternativer.

Nar dette perspektiv skal afdeekkes, bgr der tages hgjde for at de organisatoriske implikationer kan fore-
komme pa bade et ‘mikroniveau’ og et ‘'makroniveau’ (hhv. individ-/gruppeniveau og organisationsniveau),
som uddybet nedenfor.

Mikroniveau: Nar organisationsperspektivet udfoldes pa mikroniveauet, forventes det, at der redeggres for
de forventede organisatoriske pavirkninger eller forandringer pa individ- eller gruppeniveau inden for sund-
hedssektoren. Eksempler pa sadanne organisatoriske pavirkninger pa dette niveau inkluderer motivation og
kultureendringer samt oplaering/uddannelse af sundhedsprofessionelle, @ndring af arbejdsgange, kompati-
bilitetstilpasninger mv. Organisatorisk pavirkning pa mikroniveau kan veere relevant for bade implemente-
ringen og udfasning af alternativer.

Makroniveau: Nar organisationsperspektivet analyseres pa makroniveau, tages der forventeligt udgangs-
punkt i hospitalet eller sundhedssektoren som en overordnet organisation. Makroniveauet vil vaere rele-
vant at afdeekke, hvis interventionen forventeligt pavirker samspillet mellem forskellige afdelinger eller
samspillet pa tveers af sektorer f.eks. i kraft af opgaveflytninger og eendrede overgange i et patientforlgb
mellem f.eks. hospital og kommunalt regi, eller til eget hjem sasom visse former for telemedicinske Igsnin-
ger, der muligggr behandling i eget hjem, der tidligere foregik pa et hospital.

| afdeekningen af dette perspektiv vil det forventeligt veere ngdvendigt at afdaekke organisatoriske implikati-
oner pa bade mikro- og makroniveau. Afhaengig af den enkelte stgrre analyse, kan der forekomme eksem-
pler, hvor det ene niveau er mere tungtvejende at afdaekke frem for det andet.

Ved indhentning af ny empiri inden for dette perspektiv, vil det hovedsageligt basere sig pa kvalitative me-
todiske principper, som er beskrevet mere uddybende i afsnit 6.3.2.

5.5. Sundhedsgkonomi
Nar det sundhedsgkonomiske perspektiv vurderes, er det ngdvendigt at skabe et overblik over, i hvor hgj
grad de underspgte alternativer skaber vaerdi for pengene, men ogsa hvilke budgetnzere konsekvenser en
anbefaling af de forskellige alternativer medfgrer. Den stgrre analyse vil derfor inkludere en sundhedsgko-
nomisk analyse og en budgetkonsekvensanalyse.
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| analysedesignet opstilles kriterier og kravsspecifikationer for den sundhedsgkonomiske analyse som knyt-
ter sig til den specifikke st@rre analyse, herunder forhold vedrgrende analysemetode, modelopbygning,
tidshorisont, perspektiv mv. Fagudvalget kan i analysedesignet desuden stille krav til budgetkonsekvens-
analysen for den specifikke st@grre analyse.

5.6. Evidensgrundlag
For hvert af de fire perspektiver, som kan afdaekkes i forbindelse med den stgrre analyse, kan der anvendes
forskelligartet evidens, som er beskrevet mere dybdegdende i de respektive afsnit i forbindelse med den
stgrre analyse (afsnit 6.2.1, 6.3.1, 6.4.1 0g 6.5.1).

Ved afdaekning af de forskellige perspektiver bgr fagudvalg og sekretariat som udgangspunkt altid konsul-
tere den eksisterende publicerede litteratur. | tillaeg hertil er det, som tidligere naevnt, muligt at indhente
ny empiri i forbindelse med afdaekning af patientperspektivet og de organisatoriske implikationer. Dette
kan f.eks. inkludere udfgrelsen af interviews eller spgrgeskemaundersggelser til afdaekning af eksempelvis
patientpreeferencer vedrgrende de undersggte alternativer. Indhentning af yderligere evidens i forbindelse
med patientperspektivet og de organisatoriske implikationer er yderligere beskrevet i afsnit 6.3.1 og 6.4.1.
De sundhedsgkonomiske analyser kan baseres pa ekspertudtalelser og antagelser, for sa vidt det er ngd-
vendigt og meningsfuldt. Det er grundet tidsperspektivet for de st@rre analyser ikke muligt at indhente
yderligere evidens pa den kliniske effekt og sikkerhed ved alternativerne.

5.6.1. Litteratursggning

Som led i udarbejdelse af analysedesignet foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget en eller
flere systematiske litteratursggninger, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur,
der belyser alternativerne, eller dele af alternativerne inden for de fire perspektiver.

Fagudvalget og sekretariatet vurderer, med udgangspunkt i hver enkelt stgrre analyse, behovet for syste-
matisk litteratursggning inden for hvert perspektiv. Forventeligt vil det ofte ikke vaere udbytterigt at fore-
tage systematisk litteratursggning inden for alle perspektiver, idet evidensen ikke altid vil vaere relevant for
den aktuelle stgrre analyse, f.eks. i forhold til organisatoriske implikationer, der sjeeldent er direkte overfgr-
bare mellem forskellige sundhedssystemer. Det samme er galdende, hvis der er tale om situationer, hvor
fagudvalget pa forhand har kendskab til et eller fa studier, som sammenligner de(n) inkluderede interven-
tion(er) med en relevant komparator, og hvor fagudvalget ikke forventer, at der eksisterer yderligere publi-
ceret litteratur. | disse tilfselde er det ikke ngdvendigt at udfgre en systematisk litteratursggning for den/de
respektive perspektiver. Hvis dette er tilfeeldet, vil det fremga af analysedesignet, at fagudvalget vurderer,
at der ikke er behov for en systematisk litteraturgennemgang.

Segestrategien for den enkelte stgrre analyse vil altid afhaenge af den stgrre analyses PICOS og de undersg-
gelsesspgrgsmal, fagudvalget finder relevante at belyse. Desuden vil omfanget af sggningen afhaenge af
faktorer sasom kompleksiteten af alternativerne og hvor bredt disse er anvendt.

Sekretariatet og fagudvalget udarbejder den stgrre analyse med udgangspunkt i resultaterne fra de(n) sy-
stematiske sggning(er). Identifikation af eksisterende litteratur vedrgrende alternativerne foretages prag-
matisk i tre pa hinanden fglgende trin som vist i Figur 2.
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HTA-rapporter og Metaanalyser og

. . . Primaerlitteratur
retningslinjer reviews

Figur 2. ldentifikation af eksisterende litteratur. HTA: health technology assessment.

5.6.1.1. Eksisterende HTA-rapporter og evidensbaserede retningslinjer

Behandlingsradets sekretariat foretager en ad hoc sggning efter allerede eksisterende HTA-rapporter eller
evidensbaserede retningslinjer, som vedrgrer alternativerne i den stgrre analyse.

| tilfeelde hvor der identificeres potentielt relevante HTA-rapporter eller retningslinjer, vurderer fagudval-
get, om disse kan anvendes helt eller delvist i Behandlingsradets vurdering af alternativerne. Fagudvalgets
vurdering tager udgangspunkt i AGREE (afsnit 6.6.2, Tabel 3) og inkluderer bl.a.:

1. Omrammerne (f.eks. patientpopulation, effektmal, komparator, setting, mv.) for den fundne HTA
eller retningslinje er i trad med fagudvalgets vurdering af, hvordan den stgrre analyse bgr udfgres,
jf. analysedesignet.

2. Om den overordnede metodiske kvalitet af den fundne HTA eller retningslinje er tilstraekkelig, og
om der er tilstraekkelig overensstemmelse mellem HTA-rapporten eller retningslinjen og Behand-
lingsradets metodevejledning for stgrre analyser.

3. Om den fundne HTA eller retningslinje er tilstraekkelig ny, eller om det ma formodes, at der siden
dens publicering er tilkommet ny, veesentlig evidens.

Til trods for der skulle findes en HTA eller retningslinje pa den stgrre analyses tema og/eller alternativer, vil
det ofte vaere hensigtsmaessigt at reevaluere alle eller nogle af den st@rre analyses perspektiver. Det kan
f.eks. vedrgre de organisatoriske implikationer hvor det ofte vil veere relevant, hvis der er tale om en ikke-
dansk HTA eller retningslinje, da organisatoriske forhold ofte er vaesentligt forskellige mellem forskellige
lande, og analysen derfor ikke vil vaere overfgrbar. Af samme grund vil det ogsa ofte vaere relevant at fore-
tage en sundhedsgkonomisk analyse tilpasset danske forhold. Af denne grund vil der vaere situationer, hvor
Behandlingsradets st@rre analyse kan basere sig pa dele af en allerede publiceret vurdering af den stgrre
analyses tema eller alternativer. Behandlingsradets formand kan medinddrages i den endelige beslutning
om, hvorvidt fagudvalget helt eller delvist kan basere den stgrre analyse pa en eksisterende HTA eller ret-
ningslinje. Behandlingsradets formand og fagudvalget treeffer i faellesskab beslutning herom, inden analyse-
designet offentligggres.

56.1.2. Metaanalyser, reviews og primeerlitteratur

Identifikation af relevante metaanalyser, reviews og primaerlitteratur sker efter samme metode som be-
skrevet for HTA-rapporter og retningslinjer, og s@gningen tilretteleegges med udgangspunkt i behovet for
udfoldelse af de fire analyseperspektiver, som vurderet af fagudvalget i analysedesignet.

Ved sggningerne tages der udgangspunkt i den definerede PICOS.
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Det vil ofte vaere relevant at udfgre en systematisk litteratursggning i analysen af den kliniske effekt og sik-
kerhed forbundet med interventionen. Litteratursggningen efter reviews, metaanalyser og primaerstudier
af den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med interventioner udfgres i fglgende databaser:

e MEDLINE via PubMed
e CENTRAL og EMBASE

| visse tilfaelde kan det veere relevant at sgge i specialiserede databaser, f.eks. PEDro for analyser inden for
fysioterapi, eller PsycINFO eller CINAHL, hvis det vurderes at disse databaser kan indeholde relevante stu-
dier, som ikke kan fremfindes via PubMed, CENTRAL eller EMBASE.

For perspektiverne vedrgrende patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi,
kan det i tilleg blive relevant at supplere sggningen fra andre databaser, sdsom

e PsycINFO

e Social Citation Index

e NHS EED (NHS Economic Evaluation Database)
e Econlit

e HEED (Health Economic Evaluation Database)

5.6.1.3. Gra litteratur og ekspertudtalelser

| tilfaelde, hvor analysen af de fire perspektiver, eller dele af disse, ikke behgrigt kan baseres pa eksiste-
rende publiceret, fagfaellebedgmt og systematisk fremsggt litteratur (som naevnt i afsnit 5.6.1.1 0g 5.6.1.2),
kan andre kilder til litteratur anvendes, herunder ’gra litteratur’. Med ’gra litteratur’ menes litteratur, der
ikke er publiceret kommercielt via forlag, og som ofte ikke kan findes via bibliografiske databaser, sdsom
CENTRAL og PubMed. ‘Gra litteratur’ omfatter bl.a. tekniske rapporter, arbejdspapirer, konferencepublika-
tioner, ph.d.-afhandlinger, specialer, myndighedsmateriale mv.

| tilfzelde hvor ekspertudtalelser forventes at kunne bidrage med ngdvendig information til afdeekning af
undersggelsessp@grgsmal inden for et eller flere af den st@rre analyses perspektiver, kan disse anvendes.
Det bgr tilstraebes, at vedkommendes erfaringer og viden er repraesentativ for klinisk praksis, patientgrup-
pen eller organisationen.

5.6.2. Indsamling af ny evidens vedrgrende patientperspektivet og organisatoriske implikati-
oner

Nar fagudvalget vurderer, at evidensgrundlaget, der er tilgaengeligt i litteraturen (videnskabelig og 'gra’),
ikke er fyldestggrende til at kunne besvare undersggelsesspgrgsmalene inden for patientperspektivet
og/eller organisatoriske implikationer, kan fagudvalget beslutte, at der skal indsamles ny empiri.

Felgende kriterier ggr sig gaeldende, f@r der vil blive truffet en sddan beslutning;

1. Der skal veere tilstraekkelige ressourcer tilgaengelige, herunder en realistisk tidshorisont og arbejds-
kraft.
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2. Et nyt studie ma forventes at vaere afggrende for i sidste ende at kunne besvare analysespgrgsma-
let.

Hvis fagudvalget og sekretariatet vurderer, at ovenstaende kriterier er opfyldt, kan der igangsaettes et nyt
empirisk studie. | den forbindelse skal det besluttes, hvilken type studie og hvilket design, der skal udarbej-
des, for at Behandlingsradet kan besvare de konkrete undersggelsesspgrgsmal.

Bruger- og patientoplevelser og organisatoriske implikationer kan belyses ved brug af kvalitative og kvanti-
tative undersggelsesmetoder. Valget af metode afhaenger af hvilke(t) undersggelsesspgrgsmal, der skal be-
svares i den pagaeldende analyse. De metoder, Behandlingsradet kan gg@re brug af til at generere ny data til
belysning af patientperspektiver og/eller organisatoriske implikationer, er beskrevet i afsnit 6.3.2.

Det kan veere ngdvendigt at udlicitere en eller fa opgaver ifm. at fa indsamlet ny data til belysning af pati-
entperspektivet og/eller organisatoriske implikationer. Hvis Behandlingsradet vurderer, at det er ngdven-
digt at udlicitere opgaver, vil Behandlingsradet benytte sig af de regionale og nationale aktgrer, som udby-
der konsulentydelser til indsamling af primaer data inden for sundhedssektoren.
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6. Analysen

Den stgrre analyse udarbejdes i samarbejde mellem fagudvalget og sekretariatet og fglger specifikatio-
nerne fra analysedesignet. Den endelige st@grre analyse indeholder afsnittene i Tabel 1.

Den st@rre analyses bestanddele Se afsnit

Introduktion
Basisinformation om genstandsfeltet og beskrivelse af de inkluderede alternativer

Klinisk effekt og sikkerhed
Besvarelse af undersggelsesspgrgsmal vedrgrende den kliniske effekt og sikkerhed, jf. ana- 6.2
lysedesignet

6.1

Patientperspektivet
Besvarelse af undersggelsesspgrgsmal vedrgrende patientperspektivet, jf. analysedesignet

6.3

Organisatoriske implikationer
Besvarelse af undersggelsesspgrgsmal vedrgrende de organisatoriske implikationer, jf. ana- 6.4
lysedesignet

Sundhedsgkonomi 6.5
Besvarelse af undersggelsesspgrgsmal vedrgrende sundhedsgkonomi ’
Fagudvalgets opsummering og vurdering 6.6

Tabel 1. Den stgrre analyses bestanddele og relevante afsnit der indeholder uddybning heraf.

6.1. Introduktion
Heri opsummeres information om den stgrre analyses genstandsfelt og de alternativer, den inkluderer.
Desuden beskrives alternativernes anvendelsesomrade.

6.2. Klinisk effekt og sikkerhed
| beslutningen om hvilke(t) undersggelsesspgrgsmal, der skal besvares vedrgrende klinisk effekt og sikker-
hed, tager fagudvalget udgangspunkt i det konkrete analysespgrgsmal og tilhgrende PICOS, jf. analysedesig-
net. Undersggelsesspgrgsmalene kan inkludere flere kritiske og vigtige effektmal, som danner grundlag for
vurderingen.

6.2.1. Evidensgrundlag

Selve sammenligningen af klinisk effekt og sikkerhed skal sa vidt muligt basere sig pa litteratur fra systema-
tisk litteratursggning. Analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal baseres pa den evidens, der forventeligt
mest retvisende afspejler alternativernes effekt og sikkerhed over for komparator eller indbyrdes over for
hinanden. Det er i forbindelse med de stgrre analyser ikke muligt at igangsaette nye studier til indsamling af
evidens til analysen af klinisk effekt og sikkerhed.

Hvis muligt, skal analysen af klinisk effekt og sikkerhed baseres pa randomiserede kontrollerede forsgg,
men der kan veere tilfaelde, hvor denne type studier ikke foreligger, eller hvor det er relevant at inddrage
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data fra f.eks. observationelle studier (se afsnit 6.2.3.4). Det bemaerkes, at det for visse typer af alternativer
enten ikke er plausibelt, muligt eller etisk forsvarligt at foretage randomiserede kontrollerede forsgg.

Fagudvalget og sekretariatet screener sggeresultaterne identificeret i litteratursggningerne, for at udvaelge
litteratur jf. PICOS-specifikation, population, interventioner, komparator, effektmal og evt. setting, der er
angivet i analysedesignet. | visse tilfeelde vil fagudvalget i analysedesignet have specificeret krav til f.eks.
studiedesign, som bgr efterleves i screeningen af litteratur.

Selektionen af litteratur til analysen af klinisk effekt og sikkerhed skal dokumenteres i et PRISMA’ flowdia-
gram. Der henvises i gvrigt til Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (kapitel 4) for

god praksis vedrgrende sggning efter og udvaelgelse af litteratur.

6.2.2. Studiekarakteristika

Vaesentlige studiekarakteristika for inkluderede primaerstudier kan opsummeres i tabelform hvor muligt,
herunder design/studietype, patientkarakteristika, forhold vedrgrende blinding, interventioner, varig-
hed/opfelgningstid og effektmal. Alle relevante effektmal fra inkluderede studier angives jf. analysedesig-
net. Det skal fremga tydeligt, hvis der er definitoriske eller opggrelsesmaessige forskelle pa effektmal pa
tvaers af identificerede studier og/eller afvigelser fra analysedesignet.

6.2.3. Analyse af klinisk effekt og sikkerhed

Grundet de stgrre analysers karakter vil det ofte vaere interessant at belyse samtlige parvise effektforskelle
blandt de inkluderede alternativer, der er specificeret i analysedesignet, hvor dette er metodisk forsvarligt.
De bagvedliggende statistiske analyser bliver praesenteret for hvert effektmal i analysedesignet. For effekt-
mal, hvor det ikke er muligt at beregne alle parvise effekter, f.eks. hvis data for det specificerede effektmal
ikke findes, praesenteres parvise effektforskelle for de alternativer, hvor dette er muligt.

Datagrundlaget kan forventeligt variere mellem effektmalene, og de brugte statistiske metoder kan derfor
ligeledes variere. | alle tilfelde benyttes kun validerede metoder, og brugen af disse skal beskrives klart.

For hvert effektmal angives for hvert studie hvilken populationen, der er brugt i analysen (intention-to-treat
(ITT)® eller per-protocol (PP)°). Om muligt tages udgangspunkt i ITT-populationen.

Resultater fra den komparative analyse af dikotome effektmal angives hvor muligt bade relative (f.eks. ha-
zard ratio [HR] eller risk ratio [RR]) og absolutte veerdier (f.eks. risk difference [RD], eller number-needed-to-
treat/number-needed-to-harm). Effektforskelle for kontinuerte effektmal opgives som absolutte veerdier,
f.eks. forskel i gennemsnit (MD) eller, hvis ngdvendigt, standardized mean difference (SMD)™. | alle tilfaelde
ledsages effektestimater af relevante usikkerhedsestimater.

7 Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses; system til anvendelse ved afrapportering af metaanalyser.

8 Intention-to-treat analyser tager afsaet i data fra samtlige patienter, der er randomiseret til interventionen eller komparator, uanset om
behandlingen er igangsat eller ej.

® Per protocol; pree-specificeret analyse, der ofte udferes pa f.eks. en mindre del af de inkluderede patienter med szerlige karakteristika

' Typisk brugt ved anvendelse af metaanalyser, f.eks. nar der pa tveers af inkluderede studier er anvendt forskellige psykometriske test
til evaluering af den samme effekt. Nar det er muligt, foretraekker Behandlingsradet, at resultater opggres i de oprindelige enheder, da
dette ofte er mest intuitivt fra et klinisk perspektiv. Dette skal dog afvejes mod metodologiske udfordringer, herunder heterogenitet.
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6.2.3.1. Netveerksmetaanalyser og indirekte sammenligninger

Da det ofte er gnskvaerdigt at belyse de parvise effektforskelle mellem samtlige inkluderede alternativer, vil
det veere relevant at udfgrer en netvaerksmetaanalyse for de effektmal, hvor dette er metodisk forsvarligt.
Specifikt er en netvaerksmetaanalyse relevant, hvis der foreligger et sammenhangende evidensnetvaerk
(eksempel 1 i Figur 3), samt at: 1) der er mere end tre inkluderede alternativer, eller 2) der foreligger bade
direkte og indirekte evidens for en given parvis sammenligning.

For dikotome effektmal udfgres netvaerksmetaanalysen pa relative effektstgrrelser (HR eller RR), og disse
kan efterfglgende omregnes til absolutte effektstgrrelser under visse antagelser (se evt. Medicinradets ap-
pendiks 5 og 6 i Medicinradets Handbog for proces og metode vedr. nye lzegemidler og indikationsudvidel-

ser, v. 2.8). Disse antagelser vil tydeligt fremga sammen med de pageeldende resultater. For kontinuerte
effektmal udfgres netveerksmetaanalysen pa absolutte mal (MD), eller relative mal (SMD) hvis det er ngd-
vendigt.

| tilfelde, hvor der anvendes netvaerksmetaanalyser i den stgrre analyse, vil netvaerket blive begraenset til
kun at inkludere de sammenligninger, som er ngdvendige for at tilvejebringe parvise effektestimater for
inkluderede alternativer.

| tilfzelde hvor der ikke foreligger et sammenhangende evidensnetveerk, eller hvor netvaerksmetaanalyser
ikke er relevante, kan der stadig veere behov for at udfgre indirekte sammenligninger hvor muligt. | sa-
danne tilfzelde beregnes indirekte effektestimater efter jeevnfgr Buchers metode®?.

6.2.3.2. Direkte sammenligninger

Safremt der ikke foreligger et sammenhaengende evidensnetvaerk, eller hvor der er evidens pa en direkte
sammenligning, som ikke er forbundet med det resterende evidensnetvaerk (eksempel 2 i Figur 3), vil alle
relevante direkte sammenligninger blive belyst. Hvis der for to alternativer foreligger et enkelt studie, hvor
disse er sammenlignet direkte (head-to-head), vil effektestimater for dette studie blive benyttet.

1) 2)

Figur 3. Scenarier for de typer af datagrundlag der kan ligge til grund for sammenligningen af klinisk effekt mellem de inkluderede
alternativer A, B, C og D, som er specificeret i analysedesignet. Pile illustrer direkte sammenlignende studier, og kan deekke over
flere komparative studier for samme sammenligning. 1) lllustrer et sammenhangende netvaerk af evidens. Her vil en netvaerks-
metaanalyse vaere relevant, og samtlige parvise effektforskelle kan estimeres. 2) Evidensnetvaerket er ikke ssmmenhangende, og
indirekte sammenligninger mellem alle inkluderede alternativer er ikke muligt. De direkte effektestimater for A vs. B og C vs. D preae-
senteres, og en eventuel narrativ sammenligning mellem de resterende alternativer praesenteres. Afhaengigt af mangden af evi-
dens, kan direkte effektforskelle belyses ved brug af metaanalyser.

" Bucher et al. 1997 — The results of direct and indirect treatment comparisons in meta-analysis of randomized controlled trials.
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Foreligger der mere end ét direkte sammenlignende studie, vil resultaterne fra disse blive aggregeret i en
parvis metaanalyse, hvis forudsaetningerne herfor er opfyldt. Findes der eksisterende publicerede metaana-
lyser, der belyser en relevant direkte sammenligning, samt hvor population (P) og effektmal (O) stemmer
overens med analysedesignet, kan denne anvendes. Det samme ggr sig geeldende for publicerede net-
vaerksmetaanalyse, der besvarer de kliniske undersggelsesspgrgsmal, som er fremsat af fagudvalget i analy-
sedesignet. Ved brug af publicerede netveerksmetaanalyser vurderes om denne er opdateret mht. at inklu-
dere det nyeste evidens.

6.2.3.3. Naive sammenligninger

| situationer hvor der ikke foreligger et sammenhaengende evidensnetvaerk kan det vaere relevant at sam-
menstille enkelte alternativer narrativt og naivt. Det kan f.eks. vaere i situationer, hvor der foreligger evi-
dens fra en direkte sammenligning, og hvor denne ikke er forbundet til resten af evidensnetvaerket (eksem-
pel 2 i Figur 3). Alternativer, der er direkte sammenlignet, vil evt. kunne sammenstilles narrativt til resten af
netvaerket, og en sddan sammenligning vil kunne suppleres af et naivt estimat pa effektforskelle. Et sddant
estimat er praeget af stor usikkerhed og kan ikke kvantificeres, og konfidensintervaller kan derfor ikke prae-
senteres. En narrativ eller naiv sammenligning er derfor som hovedregel utilstraekkelig til at drage konklusi-
oner om klinisk effekt og sikkerhed.

6.2.3.4. Brug af observationelle data

Behandlingsradet er opmeerksom pa, at det for visse typer af alternativer ikke er plausibelt, muligt eller
etisk forsvarligt at gennemfgre RCT’er. | sadanne tilfaelde vil observationelle studier vaere en vigtig kilde til
at belyse klinisk effekt og sikkerhed i de st@grre analyser. Observationelle data kan benyttes som beskrevet
ovenfor, men det er ngdvendigt at tage hensyn til visse metodiske problematikker ved denne slags studier.
Ved brug af observationelle data foretages altid en grundig vurdering af risiko for bias, herunder confoun-
ders, selektionsbias mv.

Randomiserede og observationelle data bgr analyseres saerskilt. Samtidig foretraekkes generelt randomise-
rede kontrollerede forsgg, og derfor vil det kun vaere relevant at inddrage observationelle data i en formel
statistisk analyse, hvis der ikke foreligger randomiserede data for en given sammenligning.

For yderligere information vedrgrende brug af observationelle data samt de ovenstaende analysemetoder
henvises til EUnetHTAs retningslinjer om direkte og indirekte sammenligninger samt Cochrane Handbook
for Systematic Reviews of Interventions.

6.3. Patientperspektivet
| beslutningen om hvilke(t) omrade(r), der skal afdeekkes inden for patientperspektivet, dvs. hvilke undersg-
gelsesspgrgsmal, der stilles, tager fagudvalget udgangspunkt i det konkrete analysespgrgsmal og tilhgrende
PICOS, jf. analysedesignet.

De identificerede kerneeffekter af alternativerne, vil ofte ikke pa tilstraekkelig vis afspejle den fulde pavirk-
ning for patienten, hvorfor det kan vaere relevant at afdaekke flere vinkler af patientperspektivet. Dette kan
f.eks. opsta ved flytning af behandling fra sygehus til eget hjem, hvor kerneeffekten er at undga infektioner,
men hvor patienterne forventeligt ogsa ville have en praeference til denne flytning (f.eks. som fglge af sen-
dret fornemmelse af tryghed, tilfredshed, bekvemmelighed, mv.).
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6.3.1. Evidensgrundlag

Evidensgrundlaget kan basere sig pa kvalitative og kvantitative data samt evidens, der placerer sig langs det
traditionelle evidenshierarki. Ved indsamling af evidens inden for patientperspektivet er det vaesentligt at
gennemga den eksisterende evidens inklusive den publicerede litteratur, som er identificeret i litteratursgg-
ningen, f.eks. fra de studier der er anvendt til belysning af den kliniske effekt og sikkerhed (jf. afsnit 6.2.1 og
afsnit 5.6) og nationale rapporter f.eks. nationale kliniske retningslinjer og andet gra litteratur. Hvis der er
behov for mere viden for at kunne besvare et eller flere undersggelsesspgrgsmal, vurderer fagudvalget, om
den manglende viden skal forsgges tilvejebragt gennem indhentning af ny data, f.eks. ved interviews, spgr-
geskemaundersggelser, mv. (se afsnit 5.6.2 og 6.3.2). Ligeledes er det vaesentligt at inddrage de patientre-
praesentanter der sidder med i fagudvalget til bade at bidrage med at sgge kilde til viden, men ogsa ind-
drage deres egne erfaringer med og forventninger til alternativerne mv.

| udgangspunktet skal afdeekningen af patientperspektivet, tage udgangspunkt i hvordan alternativerne pa-
virker patienten eller patientgruppen. Afdaekningen kan inkludere adskillige aspekter, herunder individuelle
forhold hos patienten som f.eks. disse:

e tilfredshed med alternativerne og hvordan disse f.eks. indgar i behandling

e erfaringer med eller forventninger til et givent alternativ

o fglelse af stigmatisering ved anvendelse af/behandling med et givent alternativ (det vil dog oftest
vaere sygdommen der er stigmatiseret)

e sociale forhold, herunder familie- og arbejdsliv

e andringer i gkonomiske forhold, der f.eks. pavirker holdning til/oplevelse med alternativerne

¢ kommunikative forhold, f.eks. pavirkning af relationen mellem patient og sundhedsprofessionel

e etiske forhold og problemstillinger, f.eks. om patienten fgler at alternativerne pavirker patientens
autonomi

e zndringer af afledt social ulighed i sundhed, hvis alternativerne har en pavirkning pa ulighed i
sundhed

Det foretraekkes, at den evidens, der preesenteres vedrgrende patientperspektivet, ssammer fra patienter,
som har konkrete erfaringer med et eller flere af de relevante alternativer. Hvis der ikke eksisterer — og det
ikke er muligt at indhente — konkrete patienterfaringer med alternativerne, kan afdaekningen af patientper-
spektivet suppleres med viden om patienters preeferencer, holdninger og forventninger til alternativerne
uden at denne information er erfaringsbaseret.

| tilleg til afdeekningen af hvordan patienter som individer oplever alternativerne, kan det veere relevant at
beskrive alternativerne pa makroniveau, f.eks. i forhold til alternativernes tilgeengelighed for forskellige pa-
tientgrupper. Dette kan f.eks. vedrgre, om begransninger som blindhed, demens eller immobilitet ggr, at
nogle alternativer har begraenset eller gget anvendelse for visse patientgrupper. Dette kan give anledning
til ulige adgang til sundhedsydelser og — pa et overordnet plan — gget eller mindsket ulighed i sundhed.
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6.3.2. Indhentning af ny empiri

Det kan i forbindelse med afdaekningen af patientperspektivet, de organisatoriske implikationer, og til dels
ogsa sundhedsgkonomien vaere relevant at indhente ny data. Beskrivelsen af metoderne, der kan anvendes
ved indhentning af ny data, er derfor geeldende for disse tre perspektiver og det geelder derfor for alle tre
perspektiver, at der henvises til afsnit kvalitativ evidens 6.3.2.1 og kvantitativ evidens 6.3.2.2.

Hvis indhentning af ny evidens foretages med bistand fra eksterne parter, vil den metodiske tilgang hertil
skulle afklares med Behandlingsradets sekretariat og veere inden for de metodiske rammer, som fremgar af
metodevejledningen. Det er et kriterium for igangseettelse af al indhentning af ny empiri, at fagudvalget
vurderer, at den indsamlede evidens vil vaere af afggrende karakter for kvaliteten af analyserapport samt
potentielt udslagsgivende for de endelige anbefalinger.

6.3.2.1. Kvalitativ evidens

Kvalitative undersggelser sdsom interviews producerer viden om subjektive og individuelle bruger'?- og pa-
tientoplevelser. | de situationer, hvor der er behov for at indsamle ny evidens baseret pa kvalitative meto-
der for at kunne besvare et eller flere undersggelsesspgrgsmal, skal det besluttes hvilken kvalitativ metode,
der er mest hensigtsmaessig at anvende til generering af ny evidens. Listen nedenfor indeholder den veerk-
tgjskasse, som Behandlingsradet kan ggre brug af, nar fagudvalget har vurderet, at der er behov for at ind-
samle ny kvalitativ evidens:

e Ekspertudtalelser

e Individuelle interviews

e Fokusgruppediskussioner og/eller -interviews
e Observationsstudier

Sekretariatet kan i samarbejde med fagudvalget i analysedesignet specificere de metoder, der gnskes an-
vendt til afdeekning af de specifikke undersggelsesspgrgsmal. | tillaeg til specifikation af det overordnede
metodevalg er det ogsa muligt i analysedesignet yderligere at angive krav til f.eks. fglgende:

e Udarbejdelse af interviewguide, herunder relevante temaer i interviewguiden der gnskes belyst

e Udveelgelse af relevante respondenter, herunder patient- eller personalegruppe(r), der forventeligt
er repraesentative for den gruppe af patienter eller sundhedsprofessionelle man gnsker at belyse

e Antal respondenter (patienter, pargrende, sundhedsprofessionelle)

Den eksakte tilgang til indhentning og analyse af de kvalitative data beror pa den konkrete stgrre analyse
og de opstillede undersggelsesspgrgsmal, hvorfor det ikke er muligt at angive en standardiseret tilgang til

2°Bruger’ kan her ogsa daekke over sundhedsprofessionelle, hvis disse er brugere af alternativerne i praksis. Dette kan f.eks. veere
tilfeldet, hvor alternativerne bestar af en produktgruppe af medicinsk udstyr der anvendes i forbindelse med operationer. Et andet ek-
sempel kan veere anvendelsen af handholdte ultralydsscannere i akutmodtagelsen hvor brugeren her kan vaere den/de klinikere der
skal anvende ultralydsscanning af den akut syge patient. Her kan f.eks. interviews med klinikere anvendes i afdeekningen af, hvordan
alternativerne kan anvendes og implementeres i den praksisnzere organisation og behandlingssituationen.
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dette. Vurderes det, at et eller flere undersggelsesspgrgsmal kun kan afdaekkes ved indhentning af ny kvali-
tativ evidens, skal dette ggres i henhold til god praksis inden for kvalitativ forskning®3.

6.3.2.2. Kvantitativ evidens

Det er kun relevant at indhente ny kvantitativ data, hvis data ikke kan findes i den videnskabelige eller 'gra’
litteratur. Indhentning af ny kvantitativ data vil eksempelvis kunne designes som udfgrelse af en ny spgrge-
skemaundersggelse, enten udviklet til den stgrre analyses formal, eller gennem et eksisterende spgrge-
skema. Derudover kan analysen ogsa informeres af allerede indhentet kvantitativ data, sasom Patient re-
ported outcomes (PRO)-data, hvis dette eksisterer.

Spgrgeskemaundersggelser er dog tidskraevende og omfangsrige, og det skal derfor vurderes, om det er
den eneste mulighed, der er for at besvare de(t) relevante undersggelsesspgrgsmal. Derfor bgr man under-
sgge, om der f.eks. findes PRO-data, som primaert vil veere indsamlet til andre kvalitetsudviklingsformal,
men som kan anvendes til besvarelsen af undersggelsesspgrgsmal. F.eks. kan det, ved stgrre analyser der
fokuserer pa en organisationsaendring i et givent forlgb (f.eks. eendringer i organisering af hjemmefgdsler
eller jordemoderkonsultationer), vaere relevant at undersgge, om der eksisterer allerede, indsamlede PRO-
data pa komparator og/eller PRO-data i pilotprojekt vedrgrende den givne intervention.

Hvis fagudvalget beslutter, at der bgr udfgres en spgrgeskemaundersggelse i forbindelse med afdaekning af
undersggelsesspgrgsmal, skal det vurderes, om det i forste omgang er muligt at anvende allerede udviklede
spgrgeskemaer, da dette er at foretraekke ift. tidsrammen for stgrre analyser. Dette kunne f.eks. vaere PRO-
spprgeskemaer, som er tilgaengelige pa PRO-Spgrgeskemabank (pro-danmark.dk), hvor man evt. kan hente

inspiration og videreudvikle spgrgeskemaer.

Vurderes det, at et eller flere undersggelsesspgrgsmal kun kan afdaekkes ved hjzelp af spgrgeskemaunder-
spgelser specifikt udviklet til formalet, skal dette ggres i henhold til god praksis inden for udarbejdelse af
sporgeskemaundersggelser. De konkrete rammer for udarbejdelsen af et spgrgeskema, som skal udvikles
specifikt til afdeekningen af et eller flere undersggelsesspgrgsmal, vil fremga i en aftale med en eventuel
konsulentvirksomhed.

6.3.3. Praesentation af fund

En opsummering af de patientrelevante fund og en redeggrelse for de metodemaessige og kontekstuelle
forhold som fundene er forankret i, skal fremga, uanset om fundene er baseret pa litteratur eller pa ny
data.

Fundene skal preesenteres pa et syntetiseret niveau og, hvis muligt, pa mikro- og makroniveau (se evt. af-
snit 5.3 om patientperspektivet). Generaliserbarheden af de enkelte fund vurderes med henblik pa om
disse forventes at vaere et repraesentativt udtryk for patientpopulationens holdninger, tanker, praeferencer
mv., eller ej. Enkeltstadende observationer kan anvendes som eksemplificering af et mere generelt fund pa
tveers af en gruppe.

3 Se f.eks. S. Kvales "Interview — det kvalitative forskningsinterview som handvaerk, 2015”.
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Hvis de patientrelevante fund beror pa indhentet empiri, skal felgende elementer (hvor relevant) beskrives
med henblik pa gget transparens for sa vidt angar empiriens oprindelse og egnethed til at belyse undersg-
gelsesspgrgsmal og dermed analysespgrgsmal:

e Den anvendte metodiske tilgang (hvad enten der er tale om kvalitative eller kvantitative data)

e Konteksten hvori data er indhentet

e Respondentgruppe, herunder dennes stgrrelse og karakteristika

e Samplingstrategi

e Anvendte instrumenter (f.eks. hvilke spgrgeskemal(er) der er anvendst, interviewguide og evt. pro-
grammer til handtering af data)

e Datahandtering

e Analysestrategi

e Tilgang til analysesyntese og fortolkning

Se i gvrigt ogsa SRQR (Standards for Reporting Qualitative Research) tjeklisten for uddybning af emnerne,
der kan veere relevante at afrapportere i forbindelse med kvalitative studier.

6.4. Organisatoriske implikationer

Den ngdvendige detaljeringsgrad for organisationsperspektivet er betinget af den stgrre analyses alternati-
ver og dertilhgrende karakteristika. Det kan vaere alternativer som forventeligt vil medfgre organisatoriske
implikationer eller forandringer, som er ngdvendige at fa belyst mhp. implementering eller udfasning. Des-
uden kan der veere alternativer som medfgrer minimale organisatoriske implikationer eller forandringer.
Det kunne f.eks. vaere en Al Igsning til koloskopi som vil have begraenset indflydelse pa arbejdsgangen i for-
bindelse med koloskopi-undersggelser, men hvor der formentlig alene vil vaere oplaering og evt. kompatibi-
litetsudfordringer forbundet med brugen af dette alternativ.

Det er derfor ikke muligt at angive én fremgangsmade for, hvordan det organisatoriske perspektiv skal af-
daekkes for st@grre analyser. Fagudvalget vil i analysedesignet angive i hvor hgj grad det organisatoriske per-
spektiv skal udfoldes samt identificere og udvaelge de relevante undersggelsesspgrgsmal til at danne
ramme for redeggrelsen. Fastlaeggelse af undersggelsesspgrgsmal medvirker dermed til afklaring af hvilken
type evidens, der bgr inkluderes for det organisatoriske perspektiv.

De respondenter, hvis besvarelse inkluderes i afdaekning af de organisatoriske implikationer, skal veere re-
praesentative for de brugere og den setting, hvori alternativer forventeligt vil eller allerede anvendes. Re-
spondenter skal findes hvor det er relevant og gerne sa repraesentativt pa tvaers af geografiske omrader,
relevante setting mv., om muligt. F.eks. bgr afdakningen af de organisatoriske implikationer ikke udeluk-
kende baseres pa respondenter, som alle arbejder pa den samme afdeling i den samme region. Det vigtige
er, at respondenterne forventeligt er repraesentative og total set kan afspejle det samlede billede af de or-
ganisatoriske implikationer ved implementering eller udfasning.

Fagudvalget kan supplere og kvalificere respondenternes besvarelser samt den stgrre analyse som helhed,
men forventes ikke at vaere eneste kilde til afdaekning af de organisatoriske implikationer.
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6.4.1. Evidensgrundlag

Evidensgrundlaget kan basere sig pa kvalitative og kvantitative data samt evidens, der placerer sig langs det
traditionelle evidenshierarki (se evt. tilsvarende beskrivelse fra afsnit 6.3.1). Hvor det er relevant, vil der
blive inddraget evidens fra den overordnede systematiske litteratursggning, f.eks. fra de studier der er an-
vendt til belysning af den kliniske effekt og sikkerhed (jf. afsnit 6.2.1). Derudover vil der forventeligt veere
information af hente i nationale rapporter f.eks. nationale kliniske retningslinjer og andet gra litteratur.

Stgrre analyser foretaget af Behandlingsradet bgr i videst muligt omfang basere sig pa konkrete erfaringer
med anvendelse og evt. implementering af en given intervention, nar der skal redeggres for de organisato-
riske implikationer. Det praktiske erfaringsgrundlag bgr, hvor muligt, tage udgangspunkt i dansk praksis.
Erfaringer gjort inden for udenlandske sundhedssystemer, der organisatorisk set ligner det danske sund-
hedssystem, kan inddrages, hvis det vurderes generalisérbart. | denne forbindelse bgr det kvalificeres i hvor
hgj grad de organisatoriske forhold, der er identificeret i udenlandsk litteratur, kan overfgres til en dansk
kontekst. Et eksempel herpa kan vaere, hvis alternativerne er blevet anvendt af anaestesilaeger i den uden-
landske setting, men i en dansk setting vil blive anvendt af en anden faglighed, f.eks. anaestesisygeplejer-
sker.

Forventeligt vil beskrivelsen af organisatoriske implikationer basere sig pa fagudvalgets erfaringer med eller
forventninger til alternativerne, arbejdsgangsanalyser, eksisterende litteratur, f.eks. pa baggrund af den
systematiske litteratursggning og/eller gra litteratur, og i nogle situationer indhentning af ny empiri f.eks.
interviews eller observationsstudier. Fagudvalget kan efter screeningen af litteraturen pa omradet beslutte,
at det er ngdvendigt for afdaekning af organisatoriske implikationer at indsamle ny empiri. For indhentning
af ny empiri og szerligt for udfgrelse af nye kvalitative undersggelser henvises der til afsnit 6.3.2 og 6.3.2.1.

6.4.2. Organisationsbeskrivelse og anvendelse/udfasning

Hvis fagudvalget vurderer, at alternativerne har organisatoriske implikationer, skal disse forhold afdaekkes
specifikt med hensyn til, hvordan alternativerne forventes anvendt under danske forhold.

Beskrivelsen af de organisatoriske implikationer bruges derudover ogsa til fglgende:

e Atidentificere omrader eller elementer ift. implementering eller udfasning, som kan udelades for
videre uddybning i den st@rre analyse.

e Atindhente informationer om anvendelse (f.eks. implementering, indkgb, ressourcetraek ved per-
sonale, kompetencekrav til personale, pavirkning af forbrug af andre materialer, udfasning mv.) af
alternativerne som har indflydelse pa de omkostningskomponenter som inkluderes og vaerdisaettes
i den sundhedsgkonomiske analyse.

e At beskrive, om der er szrlige hensyn, der skal tages, i forhold til at opskalere forholdene, der ses i
de kliniske studier eller en lokal setting, til en mere udbredt anvendelse pa nationalt plan.

Som beskrevet i afsnit 5.4 bgr afdaekningen af organisationsperspektivet, hvis muligt, fokusere pa andrin-
ger i bade mikro- og makroorganisatorisk niveau. Beskrivelsen skal ske pa et generaliseret niveau forstaet
pa den made, at beskrivelsen ikke skal tage udgangspunkt i lokale forhold, f.eks. i forhold til en bestemt
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afdeling pa et bestemt sygehus!®. Beskrivelsen bgr dog stadig, i det omfang det er empirisk og evidensmaes-
sigt muligt, kunne afspejle forskelle i de lokale forhold f.eks. ved hjzlp af relevante eksemplificeringer.

6.4.3. Praesentation af fund

Som for patientperspektivet ggr det sig her geeldende, at en opsummering af fund, som er relevante for or-
ganisationsperspektivet, med tilhgrende redeggrelse af de metodemaessige og kontekstuelle forhold som
fundene er forankret i, skal fremga.

Fundene skal prasenteres pa et syntetiseret niveau og, hvis muligt, pa mikro- og makroniveau (se evt. af-
snit 5.3 om patientperspektivet). Generaliserbarheden af de enkelte fund vurderes med henblik pa om
disse forventes af vaere et repraesentativt udtryk for de organisatoriske forhold, som er gaeldende i dansk
kontekst. Lokale observationer kan, som fgr beskrevet, anvendes som eksemplificering af et mere generelt
fund.

Hvis de organisatoriske fund beror pa ny empiri, der er indhentet i forbindelse med den aktuelle stgrre ana-
lyse, skal elementerne fra afsnit 6.3.3 (hvor relevant) beskrives med henblik pa hgj transparens for sa vidt
angar empiriens oprindelse og egnethed.

6.5. Sundhedsgkonomi
Dette afsnit samt de tekniske bilag beskriver de metodiske tilgange, der kan anvendes af Behandlingsradet
til udarbejdelse af de sundhedsgkonomiske analyser. Den sundhedsgkonomiske analyse skal udarbejdes
inden for de overordnede metodiske rammer, der er beskrevet i Tabel 2. Fagudvalget kan i analysedesignet
ydermere fremszette specifikke krav til den sundhedsgkonomiske analyse, sdsom anvendt tidshorisont, ef-
fektmal, analysetype, fglsomhedsanalyser, mv. Disse krav betinges af den stgrre analyses alternativer og
kan have betydning for omfanget af den sundhedsgkonomiske analyse. Det kan ydermere vaere relevant at
lade bestemte elementer af det sundhedsgkonomiske analysedesign veere betingede af resultaterne for de
gvrige tre domaener.

| forbindelse med afrapporteringen af den st@rre analyse redeggr fagudvalg og sekretariat for metoder, an-
tagelser, forudsaetninger og inkluderet data, mv., der er anvendt i den sundhedsgkonomiske analyse. Dette
muligggr, at de forskellige trin i den sundhedsgkonomiske analyse er lette at fglge, og at denne kan foreta-
ges igen med alternative forudsaetninger og antagelser, hvis Radet senere finder det relevant.

Element Metodiske rammer Afsnit

Omkostningsanalyse
Analysemetode Ombkostningskonsekvensanalyse 6.5.3
Cost-utility analyse

De(n) alternativ(er), som udggr bedste eksisterende behand-

lingsmuligheder i dansk klinisk praksis 6.54

Komparator

4 Medmindre der forventeligt kun vil veere ét sted, hvor det er relevant at anvende eller udfase det undersggte alternativ, sasom pa en
hegjspecialiseret sygehusafdeling, hvor lokale forhold er betingende for succesfuld anvendelse/udfasning.
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Analyseperspektiv Samfundsperspektiv (med begraensninger) 6.5.7

Tidshorisonten for analysen bgr vaere sa lang, at alle vaesentlige
Tidshorisont forskelle i relevante sundhedsmaessige effekter og omkostninger 6.5.2
mellem de inkluderede alternativer indgar

Den til enhver tid geeldende diskonteringsrente fra Finansmini-

steriet skal benyttes for bade sundhedseffekter og omkostninger 6.56

Diskontering

De(t) effektmal der vurderes mest relevant(e) for at opna en fyl-  6.5.1

Maling af sundhedseffekter destggrende effektvurdering for de inkluderede alternativer 6.5.3

Metode til at handtere usikkerheder  Probabilistisk og deterministiske fglsomhedsanalyser 6.5.8

Tabel 2. Metodiske rammer for den sundhedsgkonomiske analyse, som danner grundlag for en stgrre analyse i Behandlingsradet,
samt de afsnit hvori det metodiske element er uddybet.

6.5.1. Evidensgrundlag

Hvis der via litteratursggningen (jf. afsnit 5.6) eller som fglge af forhandskendskab er identificeret eksiste-
rende sundhedsgkonomiske analyser af én eller flere alternativer i den st@rre analyse, kan fagudvalget og
sekretariatet anvende disse i forbindelse med udarbejdelsen af den sundhedsgkonomiske analyse i det om-
fang, det er meningsfyldt. Eksisterende sundhedsgkonomiske analyser kan bruges som referencer til at eva-
luere plausibiliteten af resultaterne af den sundhedspkonomiske analyse.

Det vil sjeeldent vaere muligt at anvende resultaterne af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser direkte
i Behandlingsradets sundhedsgkonomiske analyse. | visse tilfaelde kan datainputs dog anvendes pa f.eks.
ressourceforbrug (tidsforbrug, forbrug af materialer mv.) fra eksisterende sundhedsgkonomiske analyser,
hvis det med rimelighed kan forventes, at den kliniske praksis, hvor data er indhentet, ligner den danske (se
ogsa Behandlingsradets tekniske bilag vedrgrende omkostningsopggrelse).

Det kan blive ngdvendigt at basere enkelte omkostningselementer i den sundhedsgkonomiske analyse pa
ekspertudtalelser, hvis evidensgrundlaget er saerligt begraenset. | sddanne tilfeelde skal fagudvalg og sekre-
tariat vaere opmaerksomme pa at fa afdakket det mulige spaend, de(t) bergrte omkostningselement(er) kan
have. Retningslinjerne for transparent kildeangivelse gaelder ogsa for eksperter, der udtaler sig om omkost-
ningselementer til den sundhedsgkonomiske analyse (se afsnit 5.6.1.3).

6.5.2. Tidshorisont

Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analyse bgr vaere sa tilstraekkelig lang, at alle relevante sund-
hedseffekter og omkostninger for de inkluderede alternativer indgar, medmindre fagudvalget foreskriver
andet i analysedesignet.
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6.5.3. Analysemetode

Valget af analysemetode afhaenger af de inkluderede alternativer og de(t) anvendte effektmal, som indgar i
den stgrre analyse. Fagudvalget angiver i analysedesignet hvilken analysemetode, der skal anvendes i den
sundhedsgkonomiske analyse, herunder fulde sundhedsgkonomiske analyser. Hvis det i gennemgangen af
den kliniske effekt og sikkerhed (afsnit 6.2) dog fremkommer, at der ikke er klinisk mervaerdi eller forskel i
sikkerhed ved en eller flere af de inkluderede interventioner set i forhold til komparator(-erne), kan det
veere tilstraekkeligt at udfgre en omkostningsanalyse til trods for, at analysedesignet oprindeligt angav en
fuld sundhedsgkonomisk analyse. Hvis dette er en mulighed, vil det veere angivet i analysedesignet. Fagud-
valget kan ogsa vurdere, at en omkostningsanalyse er tilstraekkelig, hvis det i udarbejdelsen af analysedesig-
net vurderes, at der er belaeg for, at de(t) inkluderede alternativ(er) er klinisk ligevaerdig(e). Hvis fagudval-
get beslutter, at en fuld sundhedsgkonomisk analyse er relevant og ngdvendig, kan denne udggres af enten
en omkostningskonsekvensanalyse, en omkostningseffektivitetsanalyse eller en cost-utility analyse®.

Hvis analysedesignet foreskriver en omkostningskonsekvensanalyse, skal denne tage udgangspunkt i de ef-
fektmal, som er blevet vurderet kritiske for den st@rre analyse, jf. afsnit 5.2. Effektmalene skal vaere rele-
vante og sammenlignelige mellem de inkluderede alternativer. Omkostningskonsekvensanalysen suppleres
af en omkostningseffektivitetsanalyse pa det effektmal, som vurderes mest kritisk af fagudvalget.

Hvis fagudvalget kun har identificeret ét kritisk effektmal i analysedesignet, udarbejdes udelukkende en
omkostningseffektivitetsanalyse pa dette. Hvis fagudvalget vurderer, at et enkelt effektmal ud af flere kriti-
ske effektmal har altoverskyggende betydning for den stgrre analyse, udarbejdes kun én omkostningseffek-
tivitetsanalyse pa dette effektmal.

Hvis analysedesignet foreskriver en cost-utility analyse, hvor effekten opggres som en pavirkning pa hel-
bredsrelateret livskvalitet, anvendes kvalitetsjusterede levear (QALYs) som effektmal. Se de tekniske bilag
vedrgrende sundhedsgkonomisk modellering for en uddybning af cost-utility analyser.

For omkostningseffektivitetsanalyser og cost-utility analyser, hvor én intervention sammenlignes med én
komparator, udtrykkes resultatet ved den inkrementelle omkostningseffektivitets-ratio (ICER). Hvis fagud-
valget beslutter at sammenligne flere alternativer pa tvaers af hinanden, skal fagudvalget og sekretariatet
afspge, om der opstar forhold med dominans eller udvidet dominans mellem de inkluderede alternativer.
Der henvises til det tekniske bilag vedrgrende praesentation af resultater ved mere end to alternativer.

6.5.4. Komparator(er)

Den sundhedsgkonomiske analyse inkluderer de alternativer, fagudvalget angiver i analysedesignet. | udar-
bejdelsen af de stgrre analyser er det muligt at inkludere én eller flere relevante interventioner og

5 Omkostningskonsekvensanalyse er en sundhedsgkonomisk analyse, som sammenligner omkostninger og flere forskellige konse-
kvenser af en intervention og relevante alternativer. | omkostningskonsekvensanalysen preesenteres differencen i omkostninger og ef-
fekter separat.

Omkostningseffektivitetsanalysen er en analysemetode, hvor man udregner en ratio mellem hhv. differencen i de sundhedsmaessige
gevinster og differencen i omkostningerne ved en given intervention og dennes komparator(er). Effektmalet opgeres ssedvanligvis i form
af naturlige enheder, sasom levear, blodtryksfald (mmHg), infektionstilfaelde mv.

Cost-utility analysen opfattes ofte som en undergruppe af omkostningseffektivitetsanalyserne, hvor effektmalet er opgjort i f.eks. kvali-
tetsjusterede levear (QALYs).
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komparatorer. En komparator vil i denne sammenhang typisk vaere de(n) teknologi(er) eller behandlingstil-
bud, som udggr standard praksis.

6.5.5. Anvendelse af sundhedsgkonomiske modeller

Det kan veere ngdvendigt for fagudvalget og sekretariatet at anvende sundhedsgkonomisk modellering til
udarbejdelse af den sundhedsgkonomiske analyse. | analysedesignet kan fagudvalget fremsaette specifikke
krav, der skal indarbejdes i modelleringen med henblik pa udvikling af én eller flere repraesentative sund-
hedsgkonomiske modeller. Se ogsa det tekniske bilag vedrgrende sundhedsgkonomisk modellering.

6.5.6. Diskontering

Effekt og omkostninger afrapporteres som nutidsveerdier. For effekter og omkostninger, der forekommer i
fremtiden, anvendes en arlig diskonteringsrente svarende til den til enhver tid geeldende samfundsgkono-
miske diskonteringsrente fra Finansministeriet (www.fm.dk).

6.5.7. Perspektiv og omkostningsopggrelse

Den sundhedsgkonomiske analyse anvender et begraenset samfundsperspektiv. Alle omkostninger inden

for alle bergrte sektorer skal inkluderes, heriblandt pa hospitaler, i almen praksis, specialleegepraksis, hjem-
mepleje, til plejehjem og sundhedsplejersker og omkostninger til hjeelpemidler samt socialomradet. Ligele-
des skal patientens og pargrendes behandlingsrelaterede omkostninger i form af tidsforbrug, transportom-
kostninger og receptpligtig medicin inkluderes. Se det tekniske bilag vedrgrende omkostningsopggrelse for

uddybning heraf.

6.5.8. Fglsomhedsanalyser

Det er ikke muligt at standardisere hvilke fglsomhedsanalyser, der bgr foretages, da valget heraf beror pa
analysedesignet og den specifikke analysesituation. Fagudvalget definerer i analysedesignet hvilke fglsom-
hedsanalyser, der bgr gennemfgres, ligesom yderligere relevante fglsomhedsanalyser kan identificeres i
forbindelse med analysearbejdet.

Hvis den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en omkostningskonsekvensanalyse, er det tilstraekkeligt at
foretage fglsomhedsanalyserne med udgangspunkt i omkostningseffektivitetsanalysen pa det mest kritiske
effektmal (jf. afsnit 6.5.3), medmindre fagudvalget foreskriver andet i analysedesignet.

Felsomhedsanalyserne kan f.eks. have til formal at undersgge hvordan metodologiske antagelser kan pa-
virke resultatet af den sundhedsgkonomiske analyse, herunder valg af tidshorisont og diskonteringsrente.
Ligeledes kan det vaere relevant at undersgge forventeligt betydende strukturel usikkerhed, herunder (hvor
det er relevant) funktioner anvendst til ekstrapolering af data ud over den observerede tidshorisont (jf. det
tekniske bilag vedrgrende sundhedsgkonomisk modellering).

Usikkerhed forbundet med inputparametre (omkostninger, effekter og sandsynligheder, hvor relevant) kan
undersgges i probabilistiske og deterministiske fglsomhedsanalyser. Fagudvalg og sekretariatet skal her ty-
deligggre stgrrelsen pa usikkerhederne (f.eks. i form af konfidensintervaller, antagelser som intervaller er
baseret pa, hvis der ikke haves data herpa, mv.), der er undersggt i felsomhedsanalyserne. Usikkerheden
forbundet med inputparametre (herunder omkostnings-, effekt og sandsynlighedsparametre), som
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forventeligt kan pavirke resultatet betydeligt, bgr undersgges ved hjeelp af one-way fglsomhedsanalyser og
praesenteres f.eks. i form af et tornadodiagram. | tillaeg til one-way analyserne pa inputparametrene bgr
den sundhedsgkonomiske analyse suppleres med scenarieanalyser, hvor flere inputparametre a&ndres si-
multant. Scenarieanalyser kan bl.a. indbefatte best case/worst case scenarieanalyser. Se det tekniske bilag
vedrgrende fglsomhedsanalyse for yderligere information om best case/worst case scenarieanalyser og

probabilistisk fglsomhedsanalyse.

6.5.9. Praesentation af resultater

De overordnede resultater, antagelser og usikkerheder forbundet med den sundhedsgkonomiske analyse
opsummeres og diskuteres af fagudvalget og sekretariatet. Fagudvalg og sekretariat skal i forbindelse med
afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse altid redeggre for hvilke elementer, der forventeligt
kan pavirke resultatet i vaesentlig grad.

For omkostningsanalyser preesenteres resultaterne, sa de giver overblik over, hvordan de forskellige om-
kostninger fordeler sig per patient for interventionerne over den tidshorisont, fagudvalget definerer i analy-
sedesignet. De inkrementelle omkostninger per patient imellem interventionerne praesenteres saerskilt.

For fulde sundhedsgkonomiske analyser afrapporteres omkostninger og effekter vedrgrende alternativerne
saerskilt over den tidshorisont, fagudvalget definerer i analysedesignet. Ydermere afrapporteres den inkre-
mentelle omkostningseffektivitetsratio eller dominans/udvidet dominans.

6.5.10. Budgetkonsekvensanalyse

Foruden den sundhedsgkonomiske analyse udarbejder fagudvalget og sekretariatet en budgetkonsekvens-
analyse, som viser den forventede pavirkning af de regionale offentlige sygehusbudgetter ved en anbefaling
fra Behandlingsradet om anvendelse af alternativerne. Budgetkonsekvensanalysen skal anskueligggre,
hvordan de offentlige regionale sygehusbudgetter forventeligt vil blive pavirket over en tidsperiode pa fem
ar ved en given anbefaling.

Budgetkonsekvenserne skal angives separat for hvert af de fem ar. Budgetkonsekvensanalysen udggres af
estimater for bl.a. forventet markedsoptag af alternativerne samt praevalens, incidens og andre relevante
forhold (f.eks. pukkelafvikling) for den samlede patientpopulation, som forventes behandlet. Se det tekni-
ske bilag vedrgrende omkostningsopggrelse for yderligere information omkring budgetkonsekvensanalyse.

Budgetkonsekvensanalysen og de bagvedliggende estimater, antagelser og fglsomhedsberegninger mv. in-
kluderes i den st@rre analyse som bilag.

6.6. Fagudvalgets afsluttende vurdering og sammenfatning
Den stgrre analyse afsluttes med fagudvalgets afsluttende vurdering og sammenfatning. Denne beror pa en
vurdering af evidenskvaliteten og efterfglgende opsummering af fundene inden for de inkluderede per-
spektiver i den st@rre analyse, som skitseret i Figur 4. Processen for vurderingen af evidenskvalitet er skitse-
ret i afsnit 6.6.1. Opsummering af fundene inden for de inkluderede perspektiver i den stgrre analyse er
uddybet i afsnit 6.6.2.

Fundene inden for perspektiverne skal relatere sig til de undersggelsesspgrgsmal, der blev opstillet for
hvert af perspektiverne i analysedesignet, og for hvert perspektiv udarbejdes en delvurdering af
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alternativerne i den st@rre analyse. Pa baggrund af disse udarbejder fagudvalget endeligt den afsluttende
vurdering og afsluttende sammenfatning pa den stgrre analyse.

Fagudvalgets analyse inkl. afsluttende vurdering og sammenfatning videregives til Radet, som traeffer den
endelige beslutning vedrgrende anbefaling.

Klinisk effekt og
sikkerhed

Organisatoriske Sundheds-
implikationer gkonomi

Patientperspektiv

Vurdering af Vurdering af Vurdering af Vurdering af
evidenskvalitet evidenskvalitet evidenskvalitet evidenskvalitet

Balancen mellem :
Balancen mellem Vurdering af

0 alternativernes : :
kliniske fordele og organisatoriske

ulemper ved forde!e pellcpey implikationer ved

: indenfor 5

alternativerne : : alternativerne
patientperspektivet

Alternativernes
omkostnings-
effektivitet

Fagudvalgets afsluttende vurdering og sammenfatning

Figur 4. Procesoverblik for fagudvalgets udarbejdelse af en afsluttende vurdering og sammenfatning pd den stagrre analyse.

6.6.1. Vurdering af evidenskvalitet

Vurderingen af evidenskvaliteten udfgres separat inden for de fire perspektiver. Til vurderingen af evidens-
kvaliteten tager fagudvalget og sekretariatet udgangspunkt i de veerktgjer, der er angivet i Tabel 3. Dette
gores for at have en standardiseret tilgang til vurderingen af den evidens, der eksisterer for alternativerne.

Fagudvalget supplerer den systematiske vurdering af evidenskvalitet foretaget med vaerktgjerne i Tabel 3
med en kvalitativ vurdering af evidenskvaliteten inden for alle fire perspektiver. Dette suppleres yderligere
med en vurdering af, om der i henhold til perspektiverne er en proportionalitet mellem den tilgaengelige
evidens og de konsekvenser, som alternativerne indebzerer.

Vurderingen af evidenskvaliteten inddrages i forbindelse med opsummeringen af fundene inden for hvert
af de fire perspektiver (afsnit 6.6.2).

Primaerlitteratur

Evidensgrundlag Risk of bias Evidenskvalitet Yderligere information

Randomiserede studier RoB vers!on 2 (Cochrane Risk of Bias Link til artikel
tool version 2) EEE—
GRADE
Observationelle studier ROBINS-I (Risk of Bias In Non-ran- Link til veerktgj
af interventioner domized Studies of interventions) Link til artikel
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Studier af diagnostisk QUADAS-2 (Quality Assessment of Link til veerktgj
praecision Diagnostic Accuracy Studies) Link til artikel

Sekundaere kilder

Evidensgrundlag Vaerktgjer til kvalitetsvurdering Yderligere information

Metaanalyser af rando-

. . AMSTAR-2 (A Measurement Tool to Assess Systematic Link til veerktgi
miserede og observation- . L -
Reviews) Link til artikel

elle studier

Guidelines / eksisterende  AGREE-II (Appraisal of Guidelines for Research & Evalua- Link til veerktgj

HTA-rapporter tion Instrument). Der henvises desuden til afsnit 5.6.1.1 Link til artikel

@vrige kilder

Evidensgrundlag Varktgjer til kvalitetsvurdering Yderligere information
Kvalitative studier / over-  CASP (Critical Appraisal Skills Programme) qualitative CASP: Link til veerkt@j
sigtsartikler vedrgrende studies checklist eller GRADE-CERqual (Confidence in the ~ GRADE-CERqual:
kvalitative studier Evidence from Reviews of qualitative research) Link til artikler

Link til veerktgj
Link til artikel

Tabel 3. Veerktgjer til kvalitetsvurdering af evidens. GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion.

Sundhedsgkonomiske

. CHEC (Consensus on Health Economic Criteria)
studier

6.6.2. Opsummering af fund inden for de fire perspektiver

| dette afsnit opsummerer fagudvalget de vaesentligste fund vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, patient-
perspektivet, organisatoriske implikationer og den sundhedsgkonomiske analyse i relation til de undersg-
gelsesspprgsmal, der blev opstillet i analysedesignet. Opsummeringen forventes at inddrage vurderingen af
evidenskvaliteten af datamaterialet, der ligger til grund for afdeekningen af perspektivet, da dette er bety-
dende for validiteten af fundene. Fagudvalget kan vaelge at supplere datamaterialet med afsat i erfaring
med og viden om alternativerne.

Med udgangspunkt i undersggelsesspgrgsmalene, vurdering af evidenskvaliteten og fundene i relation til
disse, udarbejder fagudvalget en delvurdering for hvert af de inkluderede perspektiver.

Klinisk effekt og sikkerhed: Opsummeringen af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed skal tage ud-
gangspunkt i afdaekningen af fagudvalgets undersggelsesspgrgsmal, jf. analysedesignet. Alle undersggelses-
spgrgsmalene forventes at indga i opsummeringen, hvor det er muligt.

| gennemgangen af fundene vedrgrende den kliniske effekt og sikkerhed skal fagudvalget eksplicit forholde
sig til, om observerede effektforskelle er at betragte som vaerende klinisk relevante jf. afsnit 5.2.3. Hvis fag-
udvalget dog pa forhand, dvs. i analysedesignet, har vurderet, at de mindste klinisk relevante forskelle er
indbyrdes afhaengige, fastsaettes disse fgrst som en del af fagudvalgets endelige vurdering af analysen af
klinisk effekt og sikkerhed. De anvendte mindste klinisk relevante forskelle benyttes i fagudvalgets vurde-
ring af evidensens kvalitet (jf. GRADE; se Tabel 3).
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Fundene vedrgrende undersggelsesspgrgsmalene om den kliniske effekt og sikkerhed af alternativerne
sammenholdes op mod kvaliteten af den evidens, der ligger til grund for disse, hvorefter en overordnet
delvurdering af alternativernes kliniske effekt og sikkerhed afsluttende praesenteres.

Patientperspektivet: Opsummeringen af patientperspektivet i relation til de inkluderede alternativer skal
tage udgangspunkt i afdeekningen af fagudvalgets undersggelsesspgrgsmal, jf. analysedesignet. Alle under-
spgelsesspgrgsmalene forventes at indga i opsummeringen, hvor det er muligt.

Opsummeringen skal inkludere fund for patienterne pa mikroniveau og for patientgruppen pa makroniveau
hvor dette er relevant i den konkrete st@rre analyse. | vurderingen af kvaliteten af evidensen vedrgrende
patientperspektivet tages der udgangspunkt i relevante vaerktgjer i forhold til typen af evidens, som fun-
dene stammer fra, jf. Tabel 3. | gennemgangen af evidensen vedrgrende patientperspektivet skal fagudval-
get i tillaeg forholde sig til evidensens oprindelse, som fundene beror pa, og hvorvidt de vurderes at vaere
repraesentative for den danske patientpopulation.

Fundene vedrgrende undersggelsesspgrgsmalene i relation til de forskellige alternativers betydning for pa-
tientperspektivet sammenholdes op mod kvaliteten af den evidens der ligger til grund for disse, hvorefter
en overordnet delvurdering af alternativernes betydning for patientperspektivet afsluttende praesenteres.

Organisatoriske implikationer: Opsummeringen af de organisatoriske implikationer i relation til de inklude-
rede alternativer skal tage udgangspunkt i afdaekningen af fagudvalgets undersggelsesspgrgsmal, jf. analy-
sedesignet. Alle undersggelsesspgrgsmalene forventes at indga i opsummeringen, hvor det er muligt.

Opsummeringen skal inkludere fund vedrgrende organisatoriske implikationer pa mikro- og makroniveauet,
hvor dette er relevant i den konkrete stgrre analyse; hvad end de skyldes implementering eller udfasning af
alternativer. | vurderingen af kvaliteten af evidensen vedrgrende de organisatoriske implikationer tages der
udgangspunkt i relevante vaerktgjer i forhold til typen af evidens, som fundene stammer fra, jf. Tabel 3. For
de organisatoriske implikationer kan det vaere relevant for fagudvalget at supplere fundene med egne erfa-
ringer.

Fundene vedrgrende undersggelsesspgrgsmalene i relation til de forskellige alternativers organisatoriske
implikationer sammenholdes og holdes op mod kvaliteten af den evidens der ligger til grund for fundene,
hvorefter en overordnet delvurdering af alternativernes potentielle organisatoriske implikationer afslut-
tende praesenteres.

Sundhedsgkonomi: Opsummeringen af den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalyse skal
tage udgangspunkt i afdaekningen af fagudvalgets undersggelsesspgrgsmal, jf. analysedesignet. Alle under-
spgelsesspgrgsmalene forventes at indga i opsummeringen, hvor det er muligt.

Det sundhedsgkonomiske perspektiv opsummeres og vurderes pa baggrund af resultaterne fra de(n) sund-
hedspkonomiske analyse(r). Sikkerheden i resultaterne af den sundhedsgkonomiske analyse belyses af fgl-
somhedsanalyser, der er med til at kvalificere resultatet heraf. | gennemgangen af kvaliteten af den sund-
hedsgkonomiske analyse tages der udgangspunkt i Consensus on Health Economic Criteria (CHEC) tjeklisten
(Tabel 3). Budgetkonsekvensanalysen udggr et tillaeg til den sundhedsgkonomiske analyse.

Fundene vedrgrende undersggelsesspgrgsmalene i relation til det sundhedsgkonomiske perspektiv sam-
menholdes op mod den tiltro, der haves til fundene, hvorefter en overordnet delvurdering af alternativer-
nes omkostningseffektivitet afsluttende praesenteres.

34



7. Versionslogbog

Versionsnr.:

1.0

XX-12-2021

AEndring:

Godkendt af Behandlingsradet
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Punkt 4: Tilbagemelding fra Danske Regioners bestyrelse
vedr. analysetemaer

Resume

Behandlingsradet skal arligt udarbejde 2-3 stgrre analyser pa baggrund af indstillede
analysetemaer fra regioner, hospitalsledelser og Radet.

Radet behandlede forslag til analysetemaer pa made den 26. august 2021 og igen den
29. september 2021 med henblik pa Danske Regioners bestyrelses endelige udveelgelse
af temaer den 14. oktober 2021. Udveaelgelsesprocessen er dermed i sin afsluttende fase,
og nedenfor opsummeres processen omkring udveelgelse af analysetemaer og den
efterfglgende konkretisering af analysetemaerne i Behandlingsradets sekretariat.

Det indstilles, at Behandlingsradet tager orienteringen til efterretning, samt beslutter om
der, som opfglgning pa bestyrelsens beslutning, skal igangseettes en fijerde analyse.

Sagsfremstilling
Proces med Danske Regioner

| perioden fra 23. juni til 31. august havde regioner, hospitalsledelser og Radet mulighed
for at indsende analysetemaer til Behandlingsradet. Der blev i alt indsendt 11 forslag.
Sekretariatet validerede efterfalgende analysetemaerne, som blev praesenteret for Radet
pa radsmgde den 26. august. Den 29. september kvalificerede Radet forslagene pa
ekstraordinaert radsmgade.

Danske Regioners bestyrelse udvalgte pa bestyrelsesmgde den 14. oktober de tre
analysetemaer, som Behandlingsradet skal arbejde med i det kommende ar. Valget faldt
pa temaerne:

» Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi (Region Syddanmark)
» Handholdt fokuseret ultralyd i akutmedicin (Odense Universitetshospital)
+ Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte til koloskopi (Region Midtjylland)

Derudover bemaerkede Danske Regioners bestyrelse, at Behandlingsradet kunne vaelge
at igangsaette flere analyser, hvis Behandlingsradet vurderede, at der er ressourcer til
det, og anbefalede i den forbindelse at se naermere pa temaet omkring hgjteknologiske
senge.

Sekretariatet er i dialog med Danske Regioner om eventuelle mindre justeringer af den
fremtidige udvaelgelsesproces pa baggrund af erfaringerne fra denne fgrste runde.
Udarbejdelse af analyseforslag

Siden Danske Regioners bestyrelse udvalgte de tre analysetemaer i oktober maned, har
Sekretariatet konkretiseret hvert af de udvalgte temaer til egentlige analyseforslag.

Analyseforslagene tager udgangspunkt i de oprindelige temaer, men er efterfalgende

afgreenset pa baggrund af en overordnet gennemgang af litteraturen og af Radets
kvalificering af materialet fra det ekstraordinaere radsmgade i september. Sekretariatet
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udarbejder ét eller flere konkrete analyseforslag, afheengig af savel tema, omradets og
litteraturens bredde.

Hvert analyseforslag bestar af et analysespgrgsmal samt udspecificerede forslag til
PICOS (population, intervention, komparator, outcome og setting).

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Tager orienteringen til efterretning.

2. Beslutter, hvorvidt Behandlingsradet skal igangsaette en fijerde analyse med
udgangspunkt i indstillingen om hgjteknologiske senge.

Beslutning

Radet tog orienteringen til efterretning.

Radet besluttede at igangseette en fijerde analyse med fokus pa temaet om
hgjteknologiske hospitalssenge, som beskrevet i dagsorden til rAdsmade den 29.
september 2021, punkt 1, bilag 1.

Radet dreftede derudover status pa opgaven vedr. Ulighed i Sundhed, herunder
overvejelser om hvordan ulighedsaspektet eventuelt kan indga i Radets evalueringer og
de stgrre analyser. P4 naeste radsmgde den 10. februar giver Sekretariatet en status pa
Behandlingsradets nye opgave omkring Ulighed i Sundhed.

Punkt 5: Udvalgelse af analyseforslag - Anvendelse af
patientnzer diabetesteknologi

Resume

Danske Regioners bestyrelse udvalgte pa bestyrelsesmade d. 14. oktober 2021
"anvendelse af patientnzer diabetesteknologi” som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skal arbejde videre med i det kommende ar.

Sekretariatet har med afsaet i indstillingen til analysetemaet (bilag 1) og den
efterfglgende kvalificering i Radet udarbejdet tre analyseforslag vedr. "Anvendelse af
patientneer diabetesteknologi” (bilag 3, 4 og 5).

Sekretariatet indstiller, at Radet drgfter analyseforslagene og traeffer beslutning om
igangseettelse af et af de tre analyseforslag.

Sagsfremstilling
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Danske Regioners bestyrelse udvalgte pa bestyrelsesmade d. 14. oktober 2021
"Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi” som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skal arbejde videre med i det kommende ar.

Teknologien pa diabetesomradet har udviklet sig markant i de sidste 3-6 ar, hvilket har
medfart en forbedring i behandlingsresultater og livskvalitet for patienter med type 1
diabetes. Den hurtige udvikling af nye behandlingsredskaber skaber dog ogsa uvished
om, hvilke teknologier, der skal benyttes, da mange faktorer spiller ind herpa; effekt,
evidens, skonomi, patienttilfredshed, mv. Dette giver en risiko for en uensartet tilgang til
teknologivalg.

Meget ny diabetesteknologi fokuserer pa at give bedre indblik i og mulighed for kontrol af
patientens blodsukker. | de senere ar er der saledes fulgt en @get anvendelse af flere
teknologier. De primeere teknologier er insulinpumper og glukosemalere. Glukosemalere
findes i bade real time kontinuerte udgaver (rtCGM) og scanningskreevende udgaver
(intermittently scanned, isCGM/flash glukosemaler). Interessen for isaer glukosemalere er
stor for mange aktarer pa omradet, herunder bade patienter, klinikere og
beslutningstagere. Sekretariatet har pa baggrund af denne interesse fokuseret de
konkrete analyseforslag pa omfanget og forudsaetningerne for brugen af glukosemalere.

Dansk Endokrinologisk Selskab udarbejdede i 2017 en national klinisk anbefaling
omkring anvendelse af glukosemalere, hvori de anbefaler, at alle motiverede patienter
med type 1 diabetes bar tilbydes en glukosemaler. Danske Regioner udarbejdede i 2019
en retningslinje for tildeling af de sakaldte flash glukosemalere, der angiver, at kun
patienter med type 1 diabetes, der har darligt reguleret blodsukker, kan tilbydes flash
glukosemalere. De forskellige retningslinjer og anbefalinger indikerer forskellig veegtning
af henholdsvis klinisk effekt og gkonomiske forhold. Dermed star det reelt set uafklaret,
hvordan ressourcer til diabetesteknologi benyttes bedst muligt i forhold til at sikre mest
sundhed for pengene og bedst kvalitet i diabetesbehandlingen.

Grundet temaets bredde har sekretariatet med afsaet i ovenstdende betragtninger
udarbejdet tre analyseforslag, som har fokus pa at give basis for beslutninger vedr.
hensigtsmaessig anvendelse af glukosemalere og insulinpumper til behandling af type 1
diabetes. To af disse analyseforslag fokuserer pa glukosemalere i forskellige malgrupper
(hhv. patienter med darligt reguleret type 1 diabetes og med velreguleret type 1
diabetes), mens det sidste forslag fokuserer pa farstevalg af diabetesteknologi, hhv.
insulinpumper og glukosemalere, til patienter med velreguleret type 1 diabetes.

| analyseforslagene har Sekretariatet angivet oplaeg til afgraensninger i relation til PICOS
(population, interventioner, komparator, effektimal og setting), som er rammen for
analysen, samt foretaget en indledende afdaekning af analysemuligheder og
evidensgrundlag ift. Behandlingsradets fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektiv, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi) med henblik pa at
bidrage med en bredspektret analyse, der belyser de forskellige perspektiver i en samlet
vurdering.

| forbindelse med udarbejdelsen af analyseforslag har Sekretariatet modtaget
kvalificerende bemeerkninger fra Radets patientrepraesentanter. Bemaerkningerne er
vedlagt som bilag (bilag 2).

Analysespgrgsmal og PICOS vil fgrst blive defineret endeligt i forbindelse med
fagudvalgets efterfglgende udarbejdelse af analysedesign.
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Analyseforslag 1: Brug af glukosemalere til voksne patienter med darligt reguleret
type 1 diabetes (bilag 3)

| dette analyseforslag vil analysen vaere centreret om at gere Behandlingsradet i stand fil
at formulere en anbefaling vedrgrende hvilket glukosemonitoreringssystem (hhv.
kontinuerlig blodglukosemaling, flash blodglukosemaling eller fingerprik), der bar tilbydes
voksne patienter med darligt reguleret type 1 diabetes. Motivationen herfor er at
understatte en ensartethed i anvendelsen af de tilgeengelige monitoreringssystemer
indenfor patientgruppen.

Analyseforslag 2: Brug af glukosemalere til voksne patienter med velreguleret type
1 diabetes (bilag 4)

| dette analyseforslag vil analysen vaere centreret om at gare Behandlingsradet i stand til
at formulere en anbefaling vedrgrende hvilket glukosemonitoreringssystem (hhv.
kontinuerlig blodglukosemaling, flash blodglukosemaling eller fingerprik), der bar tilbydes
voksne patienter med velreguleret type 1 diabetes. Motivationen herfor er at styrke
beslutningsgrundlaget for, om patienter med velreguleret type 1 diabetes bear tilbydes
glukosemalere i hgjere grad, end det er tilfeeldet i dag.

Analyseforslag 3: Forstevalg af enkeltstaende sundhedsteknologi til voksne
patienter med velreguleret type 1 diabetes mellitus (bilag 5)

| dette analyseforslag vil analysen vaere centreret om at gere Behandlingsradet i stand til
at formulere en anbefaling om hvilken enkeltstaende type diabetesteknologi, der bagr
tilbydes patienter med velreguleret type 1 diabetes som fgrstevalg (hhv. kontinuerlig
blodglukosemaling, flash glukosemaling, insulinpumpe, eller fingerprik og manuel
insulininjektion).

Sekretariatet gor opmaerksom p4a, at retningslinjer for anvendelse af hhv. glukosemalere
og insulinpumper udarbejdes af forskellige selskaber/organisationer og derfor baerer
preeg af inkonsistens pa tvaers, som ikke ngdvendigvis skaber starst veerdi for
patienterne eller vaerdi for pengene. Behandlingsradets anbefaling vedrgrer muligheden
for at ensrette de eksisterende retningslinjer og praksis med hensyn til anvendelse at
diabetesteknologi med seerligt fokus pa fagrstevalg af enkeltstdende sundhedsteknologi til
patienter med velreguleret type 1 diabetes.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drgfter analyseforslagene og beslutter om der skal igangsaettes en analyse pa
baggrund af ét af de tre forelagte analyseforslag.

2. Safremt analysen igangseettes, peger pa det faglige selskab som skal varetage
formandsposten samt hvilke yderligere kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget.
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Beslutning

Radet dreftede indgaende og grundigt de tre analyseforslag centreret omkring falgende
tematikker:

« Afgraensning af patientpopulationen (P) med seerligt fokus pa bern/voksne

« Afgreensning af patientpopulationen ift patienter med Diabetes 1, Diabetes 2 eller
Insulinkreevende diabetes

* Risiko for at overse vaesentlige patientgrupper ved et for snaevert fokus og
derigennem bidrage til yderligere ulighed i sundhed

« Ulighed som et muligt udvaelgelsesparameter ift. de tre analyseforslag

« Variationer i de tre analyseforslag ift kompleksitet og evidensgrundlag

 Hvordan innovationshastigheden indenfor diabetesteknologi vil kunne pavirke den
feerdige analyses relevans

* De potentielle behandlingsrelaterede og gkonomiske konsekvenser ved de
forskellige analyseforslag

* Droftelse om hvorvidt CGM og FGM kan/bgr analyseres samlet eller hver for sig

* Droftelse om hvorvidt en analyse af teknologier, der rummer bade pumpe og
sensor er hensigtsmaessig pa nuveerende tidspunkt

Radet var enige om, at diabetesomradet er et omradde med stor kompleksitet og med en
stor og varieret patientpopulation, som skaber mulighed for mange forskellige tilgange til
en analyse i Behandlingsradet.

Pa baggrund af den grundige drgftelse og beslutningen fra Danske Regioners bestyrelse
fra 14. oktober besluttede Radet, at populationen (P) er voksne med diabetes 1, og
genstandsfeltet er glukosemalere. Radet pegede ikke pa et konkret analyseforslag, men
gav Radsformanden mandat til sammen med den kommende fagudvalgsformand
naermere at kvalificere og definere det endelige analyseforslag. Sagsbehandlingstiden
igangseettes nar Radsformanden og fagudvalgsformanden er enige om det endelige
analyseforslag.

Radet besluttede, at Dansk Endokrinologisk Selskab vil blive bedt om at udpege
fagudvalgsformanden.

| relation til fagudvalgets sammensaetning besluttede Radet, at der bgr indga en
kommunal repreesentant i fagudvalget, som KL vil blive bedt om at udpege.

Sekretariatet igangseetter nedsaettelse af fagudvalg pa det forhandvaerende grundlag, og

arbejder sidelgbende med kvalificering af analyseforslagene, som vil indga i dialogen
med den kommende fagudvalgsformand.
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Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi

Indstille

Region Syddanmark

Tema

Anvendelse af patientneer diabetesteknologi

Opstil potentielle
fokusomrader indenfor
temaet i punktform

Brug af diabetesteknologi til maling og regulering af blodsukker for voksne med
type 1-diabetes herunder:

e Insulinpumper

e Flash glukosemalere (FGM)

e Kontinuerlige glukosemalere (CGM)

e Kombination af pumpe og hhv. flash glukosemalere eller kontinuerlige

glukosemalere
e Fingerprik, blodsukkerapperat, insulinpen mm.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Diabetesteknologi og diabetesbehandling har udviklet sig markant over de
seneste ar og har medfgrt en forbedring i behandlingsresultater og livskvalitet
for patienter med type 1-diabetes. Der tegner sig imidlertid store forskelle i
anvendelsen af diabetesteknologi mellem regionerne (behandlingsredskab) og
kommunerne (hjselpemiddel).

Hertil kommer at den teknologiske udvikling gar meget staerkt, og at der
lzbende udvikles nye behandlingsredskaber, der pa forskellig vis pavirker
patientoplevelser, klinisk outcome og gkonomi mv.

For FGM og insulinpumpe findes der nationale retningslinjer for tildeling, mens
der for CGM foreligger en national anbefaling (DES). Disse retningslinjer og
anbefalinger er ikke koordineret pa tvaers af teknologierne, hvilket komplicerer
omkostningseffektiv brug af diabetesteknologi.

Sammenfattet betyder det, at det er uklart, hvordan ressourcer til
diabetesteknologi benyttes bedst muligt i forhold til at sikre mest sundhed for
pengene og bedst kvalitet i diabetesbehandlingen.

Beskriv den
overordnede
patientpopulation

Voksne med type 1-diabetes.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Ved at undersgge omkostningseffektiv brug af diabetesteknologi vil mere
sundhed for de samme ressourcer kunne opnas. Det vil blive belyst, hvilken
diabetesteknologi, som giver patienterne starst veerdi.

Tidligere evalueringer har ikke inkluderet et bredt livskvalitetsmal, hvorfor
gevinster for patienterne pt. ikke er nsermere belyst (f.eks. livskvalitet, tilknytning
til arbejdsmarked, diabetes distress, funktionsniveau m.m).

Ligeledes vil der kunne opnas ensartede behandlingstilbud pa tveers af
regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patienterne. Herved
vil patienterne opleve ensartet anvendelse af diabetesteknologi og
retningslinjer/kriterier for behandling uagtet geografisk tilhgrsforhold.




Beskriv de
wkonomiske
betragtninger for
omradet

Efterspargslen efter diabetesteknologi blandt bade klinikere og patienter er stor.
Det har gget omkostningerne til omradet markant. Ressourcetraekket drives ikke
kun af udgiften til teknologierne, men ogsa af ressourcer til konsultationer
relateret til diabetesteknologi.

Evalueringen vil kunne danne grundlag for en samlet retningslinje for tildeling af
diabetesteknologi (FGM, CGM og insulinpumpe), som vil kunne sikre
omkostningseffektivitet.

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

Der er igangsat en evaluering af de nye tildelingskriterier for Flash glukose
malere i regi af Det Nationale Netveerk for Diabetes. Evalueringens hovedformal
er at evaluere pa brugen af Flash Glukosemalere (FGM) pa tveers af
regionerne, samt at belyse de helbredsmaessige og gkonomiske konsekvenser
ved anvendelsen af FGM. Evalueringen af FGM-retningslinjen forventes faerdig
primo 2022. Evalueringen hviler primaert p& ny kodepraksis indfart i april 2020,
der muligger identifikation af patienter med diabetesteknologi herunder FGM.
Dog er der fortsat udfordringer ved datagrundlaget, der udfordrer evalueringen.
En fuld evaluering af FGM er begraenset da datagrundlaget er praeget af
nuveaerende retningslinjer, saledes at ikke alle patientgrupper har adgang til
FGM.

Ligeledes ser evalueringen ikke bredt pa brugen af diabetesteknologi.
Copenhagen Economics har udarbejdet evaluering af FGM for producenten
Abbott, samt evaluering af sensorer (CGM og FGM) for Diabetesforeningen.
Der indgar en reekke antagelser, som kan udfordres og datagrundlaget kan
optimeres. Ligeledes inkluderes kombinationer af diabetesteknologi ikke og der
er ikke anvendt et generisk livskvalitetsmal.

@vrige bemaerkninger
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Keere Mette,

Vi har i Danske Handicaporganisationer og i Danske Patienter modtaget nedenstaende fra vores feelles
medlemsorganisation, Diabetesforeningen, angdende Behandlingsradets forestaende arbejde med at se pa
patientneaer diabetesteknologi.

Det videresender jeg hermed pa vegne af begge vores organisationer som input til den videre proces.

Med venlig hilsen

Sif Holst

Neestformand

Danske Handicaporganisationer (DH)
Blekinge Boulevard 2, 2630 Taastrup

TIf.: +45 3675 1777 — Fax: +45 3675 1403
Direkte: +45 2093 5087

E-mail: sho@handicap.dk
www.handicap.dk

DANSKE HANDICAPORGAMNISATIONER
Follow us: Facebook; Twitter; Instagram; www.handicap.dk/english

Fra: Helle Vincens Blum <hvb@diabetes.dk>

Sendt: 5. november 2021 15:19

Til: Sif Holst <sho@handicap.dk>

Emne: Vedr. Behandlingsradets analyse af patientneer diabetesteknologi

Keere Sif Holst

Patientnaer diabetesteknologi er valgt som et af de analyseemner Behandlingsradet skal behandle i 2022. Vi har
forstaet, at Behandlingsradets repraesentanter har mulighed for at kommentere pa analyseemnet indtil d. 8.
november, hvorfor vi hermed sender vores input til jer som repraesentanter for Danske Patienter og DH.

Da den gammeldags metode med at male blodsukker ved at stikke sig i fingrene blev udviklet, var der ikke noget
alternativ, hvorfor voksne sdvel som bgrn matte leve med risikoen for nerveskader, smerter og at de pa daglig
basis skal huske at stikke sig regelmaessigt og finde facilitetsmaessige muligheder for at ggre dette. Dette er ikke
lengere ngdvendigt, da sensorbaserede glukosemalere er et betydeligt bedre alternativ og ikke er en
“eksperimental” teknologi, men noget som rent faktisk allerede benyttes af tusindvis af mennesker i Danmark
og i resten af verden pa daglig basis. | Danmark er der ca. 28.000 mennesker der lever med type 1-diabetes og
ud af de 252.516 personer med type 2-diabetes estimeres det, at 25.252 har insulinkraevende type 2-diabetes
og tager insulin flere gange om dagen. | dag tilbydes alle bgrn en sensor, samt voksne med type 1-diabetes med
szerlige behov.

Under diabetesteknologi hgrer ogsa insulinpumper, som de fleste bgrn tilbydes i dag.
Der er bred videnskabelig enighed om, at en sensorbaseret glukosemaler gavner bade helbred og livskvalitet for

langt de fleste med diabetes og har en positiv sundhedseffekt pa fglgesygdomme, som eksempelvis hjerte- og
nyresvigt, blodprop i hjertet og hjernen, amputationer og retinopati. Desuden ses en reduktion i hypoglykaemi,
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hvilket bade sparer penge og gger livskvaliteten.

Dansk Endokrinologisk selskab (DES) har anbefalet, at alle med insulinkraevende diabetes, som har den rette
motivation, bgr have udleveret en sensorbaseret glukosemaler. https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-
melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne,

Der erd. 1.10.2021 udkommet en ny international vejledning. | ADA og EASD’s nye konsensusrapport og
retningslinjer for type 1-diabetes (T1D) anbefales det, at alle med T1D far adgang til kontinuerlige glukosemalere
(CGM) uanset alder og HbA1c. https://medicinsktidsskrift.dk/behandlinger/diabetes/3334-ny-international-vejledning-alle-med-t1d-
bor-fa-adgang-til-kontinuerlige-glukosemalere.html

Der er ligeledes penge at spare pa fglgesygdomme og indlaeggelser ved en god kontrol af blodsukker.
Diabetesforeningen har derfor faet Copenhagen Economics til at regne herpa og der er udarbejdet en teknologi-
og produktneutral rapport: “Sensorbaserede glukosemdlere, -omkostninger og gevinster ved at tilbyde
sensorbaserede glukosemdlere til personer med diabetes i Danmark” . https://diabetes.dk/media/thfhjkjr/sensorbaserede-
glukosem%C3%A5lere-27aug20.pdf

Diabetesforeningen har fglgende opmaerksomhedspunkter til den forestaende analyse af patientnaer
diabetesteknologi:

e Det er positivt, at der laegges op til en analyse af sensorbaserede glukosemalere og traditionelt
testmateriale.

e Analysen af insulinpumper bgr veaere separat og ikke en del af analysen af sensorer

e Alle med diabetes har individuelle behov og der findes ikke en one size fits all

e Mange med diabetes er bedre hjulpet med en sensor fremfor traditionelt testmateriale, pa trods af
svingende kvalitet i apparaterne

e Vigtigt at der ikke alene ses pd gkonomisk outcome, men at ogsa livskvalitet og behandlingsresultater
indgar som afggrende parametre.

e Faglige anbefalinger og livskvalitet skal vaegtes hgjere, end omkostningseffektivitet.

e Patientpopulationen bgr ikke begraenses til voksne med type 1- diabetes. Ogsa voksne med andre typer
diabetes i maltidsregulerende insulinbehandling bgr indga i analysens patientpopulation.

e Nar man benytter en sensorbaseret glukosemaler, kan man fglge, hvor stor en del af tiden ens
blodsukker ligger i det optimale omrade (time in range-TIR). Dette er et bedre mal for behandling end
HbA1lc, som kan daekke over store udsving

e Der skal udpeges et fagudvalg og her mener vi, at der ogsa skal udpeges faglige eksperter indenfor
medico-teknik og sundhedsteknologi.

Vi kan vaere bekymret for, at de umiddelbare gkonomiske omkostninger vaegtes for hgjt fremfor
patientoplevelser og fremtidige besparelser pa fglgesygdomme og at det kan medfgre en beslutning om, at
mennesker som allerede i dag benytter diabetesteknologi maske far frataget deres apparatet og analysen
dermed bidrager til at blive en sparegvelse.

Et stort problem med diabetesteknologi i dag er, at FGM kan bevilges bade som et behandlingsredskab og
hjeelpemiddel fra kommune. Vi mener, at diabetesteknologi til mennesker i insulinbehandling altid skal vaere et
behandlingsredskab, da det er en integreret del af behandlingen.
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Det er vigtigt med en aben proces ift., hvilke studier der laegges til grund for analysen saledes, at man sikrer at
alt relevant data indgar. Omradet har leenge vaeret genstand for analyser og faglig vejledning og der findes rigtig
meget evidens, som vi gerne hjalper med at fremskaffe.

Du er meget velkomne til at kontakte os, hvis du har spgrgsmal eller der er noget vi pa anden vis kan bidrage
med.

Venlig hilsen

Tanja Thybo, Ph.d
Chef for Forskning og Analyse

og

Helle Blum
Politisk konsulent

Med venlig hilsen

Helle Vincens Blum Diabetesforeningen
Politisk konsulent Cand.soc.jur Stationsparken 24, st. tv.
Politisk Sekretariat DK-2600 - Glostrup

Mail: hvb@diabetes.dk Telefon: +45 66 12 90 06
Web: www.diabetes.dk Direkte:

FB: Fal f k Mobil:

diabetes
foreningen

- sammen om et godt liv med diabetes og en fremtid uden
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Behandlingsradet

Analyseforslag inden for analysetemaet ’Anvendelse

af patientnaer diabetesteknologi’
Brug af glukosemonitoreringssystem til voksne patienter med darligt
reguleret type 1 diabetes mellitus

1 Baggrund for analyseforslaget

Teknologien pa diabetesomradet har udviklet sig markant i de sidste 3-6 ar. Tilgeengeligheden af de nye
teknologier har resulteret i usikkerhed om, hvorvidt nuvaerende retningslinjer repreesenterer den optimale
tildeling af teknologierne. Der er pa nuvaerende tidspunkt tre typer af teknologier til maling af patienternes
blodsukker pa markedet. Mange voksne patienter med type 1 diabetes benytter sig af selvmonitorering af
blodsukker (SMBG). Dette involverer et dagligt antal fingerprik. Yderligere findes der glukosemalere, der kan
opdeles i real time kontinuerlige glukosemalere (rtCGM), hvor patienten med en sensor kan aflaese deres
blodsukker i realtid og ogsa se historiske data med datapunkter hvert minut eller hvert 5. minut samt fa
alarmer og de sakaldte flash glukosemalere (intermittently scanned CGM; isCGM) Ved isCGM skal patienten
afleese maleren ved brug af et device eller ved brug af en mobiltelefon, som fgres over sensoren, der sidder
pa armen, og blodsukkeret kan s& ses retrospektivt som ved tCGM. tCGM har vaeret pad markedet i cirka 15
ar, mens isCGM er relativ nye pa markedet, idet de er blevet introduceret for cirka 5 ar siden[1].

For isCGM findes der nationale retningslinjer for tildeling fra Danske Regioner, mens der for bade rtCGM og
iISCGM foreligger en samlet national behandlingsvejledning fra Dansk Endokronologisk Selskab (DES)[1].
Retningslinjerne og behandlingsvejledningen er baseret pa forskellige hensyn, herunder gkonomiske og
kliniske hensyn, mens det reelt set star uklart bl.a. hvilke teknologier der er mest omkostningseffektive i den
danske kontekst. Retningslinjerne og behandlingsvejledningen er ydermere ikke koordineret pa tveers af
maleteknologier, hvilket komplicerer ensartet tildeling af maleteknologier.

DES savel som andre interessenter sdsom patientforeninger mener, at glukosemalere, enten i form af
iISCGM eller tCGM, bgr tilbydes til alle patienter med type 1 diabetes, der er motiverede for anvendelsen.
Dette begrundes med glukosemalernes potentiale for at @ge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet
samt mulighederne for at reducere kontakter med sundhedsveaesnet for patienterne, blandt andet grundet en
potentiel klinisk effekt. Danske Regioner har i 2019 udgivet en feelles national retningslinje, som malretter
brugen af iSCGM til patienter der har et darligt reguleret langtidsblodsukker (HbA1C>70mmol/mol
(8,6%))[2,3]. Det samme er ikke geeldende for rtCGM, selvom prisen for tCGM estimeres til at vaere ca. 60%
hgjere end prisen for isCGM[4]. Nogen evidens indikerer at tCGM potentielt er mere effektiv i forhold til at
saenke langtidsblodsukker end isCGM[5], men hvorvidt en vurdering af den indbyrdes omkostningseffektivitet
af tCGM og isCGM for patienter med darligt reguleret type 1 diabetes er baggrund for restriktionen er uvist.

Sammenfattet betyder det, at det er uklart, hvordan ressourcer til glukosemonitoreringssystemer benyttes
bedst muligt i forhold til at sikre mest sundhed for pengene og bedst kvalitet i diabetesbehandlingen af
patienter med darligt reguleret type 1 diabetes.

Det skal bemeerkes, at tildeling af diabetesteknologi i Danmark er preeget af geografiske forskelle[4]. For
eksempel har 60% af voksne patienter med type 1 diabetes i Region Hovedstaden faet tildelt en
glukosemaler, mens dette er geeldende for kun 33% af voksne i Region Sjeelland. Analyseforslaget og
Radets anbefalinger vil potentielt kunne understgtte mere ensartede behandlingstilbud pa tveers af
regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patientgruppen.

Betinget af analysens fund er der en sandsynlighed for at der kan opsta meromkostninger i forbindelse med
en positiv anbefaling fra Radet og efterfglgende efterlevelse, hvad end det er isCGM eller tCGM, der
vurderes at foretreekke som tilbud til patienter med darligt reguleret type 1 diabetes.
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Behandlingsradet

Yderligere vil en positiv anbefaling fra Radet og efterfalgende efterlevelse givetvis have store organisatoriske
implikationer med involvering af regionale og kommunale aktgrer, da finansiering og administration af
diabetesomradet er delt mellem disse.

2 Forslag til analysespgrgsmal

Analysen skal saette Radet i stand til at afgive en anbefaling vedrgrende nedenstaende analysespgrgsmal:

Hvilket glukosemonitoreringssystem bgr der tilbydes til voksne patienter med darligt reguleret type 1
diabetes?

Analysespecifikation (PICOS)

Analysespecifikation Uddybning

P Population Populationen bestar af voksne patienter med darligt reguleret type 1 diabetes
mellitus. Herunder menes patienter, der har et hgjt langtidsblodsukker (HbA1C).
Den preecise afgreensning mht. HbA1C kriterie mv. vil ske i samarbejde med
fagudvalget og i henhold til typiske greenseveerdier i litteraturen.

I Interventioner e Kontinuerlige glukosemalere (tCGM)
e Flash glukosemalere (isCGM)

C Komparator Selvmonitorering af blodsukker (SMBG). Dette foregar ved brug af fingerprik samt
teststrimler.

@) Effekt Effekten af glukosemalere males typisk i en reduktion af langtidsblodsukker
(HbA1C) efter startet behandling. En sadan reduktion er ogsa relateret til et fald i
risikoen for langtidsfglger. Yderligere effektmal kan bl.a. veere:

e Reduktion i hypoglykeemiske tilfeelde
e Helbredsrelateret livskvalitet
e Time-in-range (tid brugt i normalt blodsukkerniveau)

S Setting Der er for alle inkluderede alternativer tale om patientkontrolleret medicinsk

udstyr, som patienter kan benytte i deres dagligdag.

Yderligere overvejelser

Udover ovenstaende effektmal kan det for patientperspektivet samt det organisatoriske perspektiv veere
relevant at indhente data pa eksempelvis nedenstaende:

e Patientpraeferencer vedr. maler samt selvmonitorering.
o Patienttilfredshed
o Implikationer for det tvaersektorielle patientforlgb

3 Evidensgrundlag
3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Der er foretaget en usystematisk sggning pa evidens der belyser den kliniske effekt og sikkerhed. Der findes
studier der sammenligner isCGM og rtCGM med SMBG samt enkelte studier der direkte sammenligner
iSCGM med rtCGM. Udover dette foreligger der flere systematiske oversigter over brugen af glukosemalere,
enten i kombination med pumpe eller enkeltstaende.

3.2 Patientperspektivet
Ved en usystematisk sggning er der identificeret en systematisk oversigt over patientpraeferencer ved brug
af isCGM overfor selvmonitorering.
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Det kan forventes, at der skal indhentes yderligere data for at belyse dette perspektiv.

3.3 Organisation

Ved uformel sggning er der ikke blevet identificeret studier af det organisatoriske perspektiv i en dansk
kontekst med hensyn til de organisatoriske implikationer af at tilbyde glukosemalere til voksne patienter med
darligt reguleret type 1 diabetes.

Det kan forventes at der skal indhentes data pa dette perspektiv, sa den danske setting bedst muligt
afdeekkes.

3.4 Sundhedsgkonomi

Ved uformel sggning er der fundet en meengde publicerede, sundhedsgkonomiske analyser der
sammenligner isCGM og ntCGM med selvmonitorering i forskellige patientpopulationer og lande, samt flere
systematiske oversigtsartikler. Resultater fra disse studier kan ikke overfgres direkte til den danske setting
og naerveerende analyse, men de kan anvendes som inspiration og referenceramme for den
sundhedsgkonomiske analyse.

Copenhagen Economics har udarbejdet en evaluering af isCGM i den danske setting for producenten
Abbott, som laver et produkt til isSCGM samt evaluering af sensorer (isCGM og rtCGM) for
Diabetesforeningen. Det forventes at disse tidligere evalueringer kan indgé i analysen i begraenset grad.
Evalueringerne er ikke udfgrt specifikt pa analyseforslagets patientpopulation men derimod pa en population
bestaende af alle voksne med type 1 diabetes.

4 Relevant evidens

1. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Diabetesforeningen:
https://copenhageneconomics.com/publications/publication/economic-impact-of-sensor-based-
glucose-monitoring-of-diabetes-in-denmark

2. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Abbott:
https://copenhageneconomics.com/publications/publication/economic-impact-of-increased-use-of-
flash-glucose-monitors-p2

3. Dansk endokronologisk selskab: Anbefaling vedrgrende brug af CGM:
https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-
glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/

4. Health Quality Ontario: Medicinsk Teknologivurdering vedrgrende kontinuerlig glukosemonitorering i
Type 1 Diabetes: Continuous Monitoring of Glucose for Type 1 Diabetes: A Health Technology
Assessment (nih.gov)

5 Referencer

1. P. Gustenhoff, H.J. Gjessing, K. Ngrgaard, B. Olsen, U. Pedersen-Bjergaard, K. Pilgaard, E. Black, B.
Kremke, ... S. Fisker, Kontinuerlig glukosemaling (CGM) - Dansk Endokrinologisk Selskab, (n.d.).
https://fendocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-
glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed November 22, 2021).

2. Folketingets Sundhedsudvalg, Svar pa spgrgmal nr 1304 fra Kirsten Normann Andersen (SF) til
sundhedsministeren, (2021) 1-4.
https://www.ft.dk/samling/20201/almdel/suu/spm/1304/svar/1794167/2416278.pdf.

3. M.L.S. Brejner, Danske Regioner trodser anbefaling fra Dansk Endokrinologisk Selskab,
Sundhedspolitisk Tidsskr. (2019). https://sundhedspolitisktidsskrift.dk/nyheder/2526-danske-regioner-
trodser-anbefaling-fra-dansk-endokrinologisk-selskab.html.

4. Copenhagen Economics, SENSORBASEREDE GLUKOSEMALERE Omkostninger og gevinster ved
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Behandlingsradet

at tilbyde sensorbaserede glukosemalere til personer med diabetes i Danmark, 2020.
https://diabetes.dk/media/thfhjkjr/sensorbaserede-glukosemalere-27aug20.pdf.

Agency for Quality and Accreditation in Health Care and Social Welfare, Main Association of Austrian
Social Security Institutions, The Norwegian Institute of Public Health, Continuous glucose monitoring
(CGM real-time) and flash glucose monitoring (FGM) as personal, standalone systems in patients
with diabetes mellitus treated with insulin. Joint Assessment, Zagreb, 2018.
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Analyseforslag inden for analysetemaet ’Anvendelse

af patientnaer diabetesteknologi’
Brug af glukosemonitoreringssystem til voksne patienter med
velreguleret type 1 diabetes mellitus

1 Baggrund for analyseforslaget

Teknologien pa diabetesomradet har udviklet sig markant i de sidste 3-6 ar. Tilgeengeligheden af de nye
teknologier har resulteret i usikkerhed om, hvorvidt nuvaerende retningslinjer repraesenterer den optimale
tildeling af teknologierne. Der er pa nuvaerende tidspunkt tre typer af teknologier til maling af patienternes
blodsukker pa markedet. Mange voksne patienter med type 1 diabetes benytter sig af selvmonitorering af
blodsukker (SMBG). Dette involverer et dagligt antal fingerprik. Yderligere findes der glukosemalere, der kan
opdeles i real time kontinuerlige glukosemalere (tCGM) og de sakaldte flash glukosemalere (intermittently
scanned CGM; isCGM). Ved rtCGM kan patienten med en sensor afleese sit blodsukker i realtid og ogsa se
historiske data med datapunkter hvert minut eller hvert 5. minut samt fa alarmerVed isCGM skal patienten
afleese maleren ved brug af et device eller ved brug af en mobiltelefon, som fgres over sensoren, der sidder
pa armen, og blodsukkeret kan sa ses retrospektivt som ved rtCGM. tCGM har vaeret pad markedet i cirka 15
ar, mens isCGM er relativ nye pa markedet, idet de er blevet introduceret for cirka 5 ar siden[1].

For isCGM findes der nationale retningslinjer for tildeling fra Danske Regioner, mens der for tCGM og
iISCGM foreligger en samlet national behandlingsvejledning fra Dansk Endokronologisk Selskab (DES)[1].
Retningslinjerne og behandlingsvejledningen er baseret pa forskellige hensyn, herunder gkonomiske og
kliniske hensyn, mens det reelt set star uklart bl.a. hvilke teknologier, der er mest omkostningseffektive i den
danske kontekst og til hvilke behandlingsgrupper. Retningslinjerne og behandlingsvejledningen er ydermere
ikke koordineret, hvilket komplicerer ensartet tildeling af maleteknologier.

Sammenfattet betyder det, at det er uklart, hvordan ressourcer til glukosemonitoreringssystemer benyttes
bedst muligt i forhold til at sikre mest sundhed for pengene og bedst kvalitet i diabetesbehandlingen. DES
savel som andre interessenter sdsom patientforeninger mener, at glukosemalere, enten i form af isCGM eller
rtCGM, bar tilbydes til alle patienter med type 1 diabetes der er motiverede for anvendelsen, herunder ogsa
patienter med velreguleret type 1 diabetes. Dette begrundes med glukosemalernes potentiale for at gge
patienternes helbredsrelaterede livskvalitet samt mulighederne for at reducere kontakter med
sundhedsveesnet for patienterne, blandt andet grundet en potentiel klinisk effekt. [2,3]. Danske Regioner har
i 2019 udgivet en feelles national retningslinje, som malretter brugen af isCGM til patienter, der har et darligt
reguleret langtidsblodsukker (HbA1C>70mmol/mol (8,6%))[4,5]. Det samme er ikke geeldende for rtCGM,
selvom prisen for rtCGM estimeres til at vaere ca. 60% hgjere end prisen for isSCGM[2].

Det skal bemaerkes, at tildeling af diabetesteknologi i Danmark er praeget af geografiske forskelle[2]. For
eksempel har 60% af voksne patienter med type 1 diabetes i Region Hovedstaden féet tildelt en
glukosemaler, mens dette er geeldende for kun 33% af voksne i Region Sjeelland. Analyseforslaget og
Radets anbefalinger vil potentielt kunne understatte mere ensartede behandlingstilbud pa tveers af
regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patientgruppen. Jf. geaeldende retningslinjer og
anbefalinger er det forventeligt, at det i hgjere grad er patienter med ikke-velreguleret type 1 diabetes, der
tildeles glukosemalere, selvom patienter med velreguleret type 1 diabetes ogsa potentielt kan have gavn af
teknologierne. Med afsaet i kliniske, patientorienterede, organisatoriske, og sundhedsgkonomiske hensyn er
det uafklaret hvilket glukosemonitoreringssystem, herunder SMBG, tCGM og isCGM, der er at foretreekke
for patienter med velreguleret type 1 diabetes.
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Betinget af analysens fund er der en sandsynlighed for at der kan opsta meromkostninger i forbindelse med
en positiv anbefaling fra Radet og efterfalgende efterlevelse, hvad end det er isCGM eller tCGM, der
vurderes at foretraekke som tilbud til patienter med darligt reguleret type 1 diabetes. Analysen ma imidlertid
forventes at kunne kvantificere meromkostningerne og seette meromkostninger i forhold til klinisk effekt og
patientperspektiver for derved at give et nuanceret grundlag for anbefaling.

2 Forslag til analysespgrgsmal

Analysen skal szette Radet i stand til at afgive en anbefaling vedrgrende nedenstaende analysespgrgsmal:

Hvilket glukosemonitoreringssystem bgr der tilbydes til voksne patienter med velreguleret type 1
diabetes?

Analysespecifikation (PICOS)

Analysespecifikation Uddybning

P Population Populationen bestar af voksne patienter med velreguleret type 1 diabetes mellitus.
Herunder menes patienter, der ikke har et hgijt langtidsblodsukker (HbA1C). Den
preecise afgreensning mht. HbA1C kriterie mv., vil ske i samarbejde med
fagudvalget, og i henhold til hvad der ggres i litteraturen.

I Interventioner e Kontinuerlige glukosemalere (tCGM)
e Flash glukosemalere (isCGM)

C Komparator Selvmonitorering af blodsukker (SMBG). Dette foregar ved brug af fingerprik samt
teststrimler.

@) Effekt Effekten af glukosemalere males typisk i en reduktion af langtidsblodsukker
(HbA1C) efter startet behandling. En sadan reduktion er ogsa relateret til et fald i
risikoen for langtidsfglger. Yderligere effektmal kan bl.a. veere:

¢ Reduktion i hypoglykeemiske tilfeelde
e Helbredsrelateret livskvalitet
e Time-in-range (tid brugt i normalt blodsukkerniveau)

S Setting Der er for alle inkluderede alternativer tale om patientkontrolleret medicinsk

udstyr, som patient kan benytte i deres dagligdag.

Yderligere overvejelser

Udover ovenstaende effektmal, kan det for patientperspektivet samt det organisatoriske perspektiv vaere
relevant at indhente data pa eksempelvis nedenstaende:

e Patientpraeferencer vedr. maler samt selvmonitorering.
e Patienttilfredshed
o Implikationer for det tvaersektorielle patientforlgb

3 Evidensgrundlag
3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Der er foretaget en usystematisk sggning pa evidens der belyser den kliniske effekt og sikkerhed. Der findes
studier der sammenligner isCGM og rtCGM med SMBG samt enkelte studier der direkte sammenligner
iSCGM med rtCGM. Udover dette foreligger der flere systematiske oversigter over brugen af glukosemalere,
enten i kombination med pumpe eller enkeltstaende.
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3.2 Patientperspektivet
Ved en usystematisk sggning er der identificeret en systematisk oversigt over patientpraeferencer ved brug
af isCGM overfor selvmonitorering.

Det kan forventes, at der skal indhentes yderligere data for at belyse dette perspektiv.

3.3 Organisation

Ved uformel sggning er der ikke blevet identificeret studier af det organisatoriske perspektiv i en dansk
kontekst med hensyn til, de organisatoriske implikationer at at tilbyde voksne patienter med velreguleret type
1 diabetes glukosemalere.

Det kan forventes at der skal indhentes data pa dette perspektiv, sa den danske setting bedst muligt
afdeekkes.

3.4 Sundhedsgkonomi

Ved uformel sggning er der fundet en maengde publicerede, sundhedsgkonomiske analyser der
sammenligner isCGM og tCGM med selvmonitorering i forskellige patientpopulationer og lande, samt flere
systematiske oversigtsartikler. Resultater fra disse studier kan ikke overfgres direkte til den danske setting
og neerveerende analyse, men de kan anvendes som inspiration og referenceramme for den
sundhedsgkonomiske analyse.

Copenhagen Economics har udarbejdet en evaluering af isCGM i den danske setting for producenten
Abbott, som laver et produkt til isSCGM samt evaluering af sensorer (isCGM og rtCGM) for
Diabetesforeningen. Det forventes at disse tidligere evalueringer kan indgé i analysen i begraenset grad.
Evalueringerne er ikke udfgrt specifikt pa analyseforslagets patientpopulation men derimod pa en population
bestdende af alle voksne med type 1 diabetes.

4 Relevant evidens

1. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Diabetesforeningen:
https://copenhageneconomics.com/publications/publication/economic-impact-of-sensor-based-
glucose-monitoring-of-diabetes-in-denmark

2. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Abbott:
https://copenhageneconomics.com/publications/publication/economic-impact-of-increased-use-of-
flash-glucose-monitors-p2

3. Dansk endokronologisk selskab: Anbefaling vedrgrende brug af CGM:
https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-
glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/

4. Health Quality Ontario: Medicinsk Teknologivurdering vedrgrende kontinuerlig glukosemonitorering i
Type 1 Diabetes: Continuous Monitoring of Glucose for Type 1 Diabetes: A Health Technology
Assessment (nih.gov)

5 Referencer

1. P. Gustenhoff, H.J. Gjessing, K. Ngrgaard, B. Olsen, U. Pedersen-Bjergaard, K. Pilgaard, E.
Black, B. Kremke, ... S. Fisker, Kontinuerlig glukosemaling (CGM) - Dansk Endokrinologisk
Selskab, (n.d.). https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-
cgm-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed November 22,
2021).

2. Copenhagen Economics, SENSORBASEREDE GLUKOSEMALERE Omkostninger og
gevinster ved at tilbyde sensorbaserede glukosemalere til personer med diabetes i
Danmark, 2020. https://diabetes.dk/media/thfhjkjr/sensorbaserede-glukosemalere-
27aug20.pdf.
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https://copenhageneconomics.com/publications/publication/economic-impact-of-increased-use-of-flash-glucose-monitors-p2
https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/
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P. Gustenhoff, H.J. Gjessing, K. Ngrgaard, B. Olsen, U. Pedersen-Bjergaard, K. Pilgaard, E.
Black, B. Kremke, ... S. Fisker, Kontinuerlig glukosemaling (CGM), (2020).
https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-
glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed November 18, 2021).

Folketingets Sundhedsudvalg, Svar pa spgrgmal nr 1304 fra Kirsten Normann Andersen
(SF) til sundhedsministeren, (2021) 1-4.
https://www.ft.dk/samling/20201/almdel/suu/spm/1304/svar/1794167/2416278.pdf.

M.L.S. Brejner, Danske Regioner trodser anbefaling fra Dansk Endokrinologisk Selskab,
Sundhedspolitisk Tidsskr. (2019). https://sundhedspolitisktidsskrift.dk/nyheder/2526-danske-
regioner-trodser-anbefaling-fra-dansk-endokrinologisk-selskab.html.
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Analyseforslag inden for analysetemaet ’Anvendelse

af patientnaer diabetesteknologi’
Farstevalg af enkeltstaende sundhedsteknologi til voksne patienter med
velreguleret type 1 diabetes mellitus

1 Baggrund for analyseforslaget

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske omrade i de seneste ar, hvilket har medfart
muligheden for forbedret behandling og livskvalitet for patienter med type 1 diabetes. Diabetesteknologier
inkluderer bl.a. glukosemalere og insulinpumper. Uden glukosemaler eller insulinpumpe skal patienten selv
male sit blodsukker hhv. injicere insulin manuelt med insulinpen efter behov. Selvmonitoreret blodsukkerma-
ling (SMBG) involverer fingerprik flere gange dagligt, hvorefter blodsukkerniveauet vurderes. Manuel insulin-
injektion (multiple daglige injektioner, MDI) involverer dosering og injektion af insulin med insulinpen iht. det
malte blodsukkerniveau.

Glukosemalere inkluderer real time kontinuerlige glukosemalere (tCGM), hvor patienten med en sensor kan
afleese deres blodsukker i realtid og ogsa se historiske data med datapunkter hvert minut eller hvert 5. minut
samt fa alarmer, og de sakaldte flash glukosemalere (intermittently scanned CGM; isCGM), hvor patienter
skal afleese maleren ved brug af et device eller ved brug af en mobiltelefon, som fares over sensoren, der
sidder p4 armen. Blodsukkeret kan sa ses retrospektivt som ved rtCGM. Insulinpumper giver en kontinuert
subkutan insulininjektion (CSIlI)) og har to hovedfunktioner. De infunderer en basal maengde insulin Igbende
gennem dggnet, som sgrger for et kontinuert 'basalt’ insulinniveau, og derved imiteres den naturlige insulin-
produktion. I tillaeg dertil programmeres insulinpumpen til at give ekstra insulin i forbindelse med maltider.

Nyere studier indikerer, at glukosemalere kombineret med MDI potentielt er mere effektive end insulinpum-
per kombineret med SMBG pa en raekke effekt- og sikkerhedsparametre hos patienter med type 1 diabetes
(herunder saenkning af HbA1C-niveauet, reduktion af forekomsten af hypoglykaemiske tilfeelde, gget livskvali-
tet, mv.) [1,2]. | tillzeg hertil kan det antages, at de behandlingsrelaterede omkostningerne er lavere ved brug
af glukosemalere end ved brug af insulinpumper.

| Danmark tildeles glukosemalere og insulinpumper pa baggrund af forskellige retningslinjer med forskellige
oprindelser. Retningslinjerne er endvidere udviklet pa forskellige tidspunkter.

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) har i 2020 foretaget en opdatering af deres nationale behandlingsvej-
ledning fra 2019 som fortsat anbefaler, at alle voksne patienter med type 1 diabetes, der er motiverede for
anvendelsen af glukosemalere, tilbydes disse [3]. Imidlertid indfgrte Danske Regioner i 2019 en feelles natio-
nal retningslinje for tildeling af iSCGM til voksne patienter med type 1 diabetes der angiver, at kun patienter
med darligt reguleret blodsukker, udtrykt ved et langtidsblodsukker (HbA1C>70 mmol/mol (8,6%)), kan tilde-
les isCGM[4,5]. Det samme er ikke geelende for tCGM, selvom prisen for rtCGM estimeres til at veere ca.
60% hgjere end prisen for isSCGM[6].

Ifglge Sundhedsstyrelsen kan voksne patienter med type 1 diabetes tilbydes insulinpumpebehandling, hvis
de ikke kan opna tilfredsstillende behandling med multiple daglige insulininjektioner. Med dette forstas, at de
ikke opnar behandlingsmalet pd HbA1C<53 mmol/mol (7,0%), og at patienten enten oplever mange og ufor-
udsigelige hypoglykeemiske tilfeelde (trods forsgg pa at optimere behandling), har hypoglykaemisk unaware-
ness, eller ikke kan kontrollere blodsukkerniveauet om natten [7].

Med udgangspunkt i retningslinjerne fra DES, Danske Regioner og Sundhedsstyrelsen betyder dette umid-
delbart, at

o alle patienter med type 1 diabetes kan tilbydes rtCGM, uanset hvor velreguleret deres langtidsblod-
sukker, nar blot de er motiverede

e insulinpumper kan tilbydes til patienter, sa snart de ikke opfylder behandlingsmalet (HbA1C<53
mmol/mol)
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e isCGM kun tilbydes patienter med decideret darligt reguleret langtidsblodsukker (HbA1C>70
mmol/mol).

Under de nuveaerende retningslinjer har patienter med velreguleret type 1 diabetes saledes ikke adgang til
alle typer af diabetesteknologier, selvom noget evidens indikerer, at de kan have gavn af behandlingen [8],
og at den indbyrdes omkostningseffektivitet mellem de forskellige diabetesteknologier til denne patient-
gruppe ikke er afklaret. | tilleeg kan der veere lighedshensyn, der taler for, at patienter med velreguleret type
1 diabetes bgr have adgang til de forskellige typer af diabetesteknologi.

Samlet set betyder dette, at type 1 diabetes-patientgruppen under de geeldende retningslinjer ikke ngdven-
digvis far tildelt det diabetesteknologiske udstyr som farstevalg, der skaber mest veerdi for pengene; hverken
for patienterne eller for samfundet som hele.

Det skal bemeerkes, at tildeling af diabetesteknologi i Danmark er preeget af geografiske forskelle. F.eks. har
60% af voksne patienter med type 1 diabetes i Region Hovedstaden faet tildelt en glukosemaler, mens dette
geelder kun 33% af samme gruppe i Region Sjeelland. [9] Den manglende sammenhaeng mellem retningslin-
jerne kan veere med til at forveerre uens behandling af patienter med type 1 diabetes i Danmark. Analyse |jf.
forslaget og Radets anbefalinger vil potentielt kunne understgtte mere ensartede behandlingstilbud pa tveers
af regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patientgruppen.

Hvis Radet pa baggrund af analysen anbefaler, at patienter med velreguleret type 1 diabetes skal tilbydes en
bestemt diabetesteknologi som farstevalg, hvad enten det er insulinpumpe eller en form for glukosemaler,
kan det imidlertid betyde store meromkostninger for regionerne. En anbefaling om at udvide indikationen for
diabetesteknologi til at inkludere patienter med velreguleret type 1 diabetes kan givetvis have store organisa-
toriske implikationer med involvering af regionale og kommunale aktgrer, da finansiering og administration af
diabetesomradet er delt mellem disse.

2 Forslag til analysespgrgsmal

Analysen skal saette Radet i stand til at afgive en anbefaling vedrarende nedenstdende analysespgrgsmal:

Ber henholdsvis glukosemalere eller insulinpumper fremadrettet tilbydes som farstevalg af enkeltstdende
teknologi til patienter med velreguleret type 1 diabetes?

Analysespecifikation (PICOS)

PICOS Uddybning

Populationen bestar af voksne patienter med velreguleret type 1 diabetes melli-
tus, som selv forestar deres behandling.
P FepuEen Den endelige afgreensning af patientpopulationen, f.eks. i forhold til HbA1C-
greenseveerdier, mv. vil blive foretaget af fagudvalget i samarbejde med sekretari-
atet og under hensyntagen til, hvad der findes i den videnskabelige litteratur.

e Kontinuerlige glukosemalere (tCGM)) kombineret med multiple daglige
injektioner (MDI)
e Flash glukosemalere (isCGM)) kombineret med MDI
I Interventioner e Kontinuert subkutan insulininfusion (CSII) ved insulinpumpe kombineret
med selvmonitoreret blodsukkermaling (SMBG)

Hvilke interventioner, herunder eventuel angivelse af brands, der skal inkluderes
i analysen, vil afggres af fagudvalget i samarbejde med sekretariatet.
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e SMBG i kombination med MDI
€ Komparator Det vil ogsa veere relevant at sammenligne de beskrevne interventioner indbyr-
des, hvor dette er muligt.

Effekten af glukosemalere og insulinpumper males typisk i reduktion af langtids-
blodsukker (HbA1C) efter brugen af sundhedsteknologierne er opstartet. Reduk-
tion i HbA1C niveau farer til mindsket risiko for senkomplikationer, herunder re-
tinopati, diabetisk nefropati, neuropati, og diabetisk fodsar.

Yderligere relevante effektmal inkluderer bl.a. disse:
e Helbredsrelateret livskvalitet
¢ Risiko for hypoglykeemiske tilfaelde
e Time-in-range (andel af tiden hvor blodsukkerniveauet vurderes at veere
normalt)

O Effektmal

Fagudvalget treeffer det endeligt valg af effektmal, foretrukket opggrelsesmetodik
og eventuelt mindste klinisk relevante forskelle i effekter i samarbejde, nar analy-
sedesignet udarbejdes.

Der er for alle inkluderede alternativer tale om patientkontrolleret medicinsk ud-

S Sl styr, som patienterne anvender i deres hverdag.

Tabel 1. Analysespecifikation for analysespgrgsmalet.

Yderligere overvejelser
Ud over de kliniske effektmal beskrevet ovenfor vil det ogsa veere relevant at afdaekke f.eks.:

o Patientpraeferencer angdende anvendelse af de forskellige diabetesteknologiske Igsninger
o Patienttilfredshed med de forskellige diabetesteknologiske Igsninger

¢ Information om hvordan anvendelse af teknologierne pavirker patienternes hverdag

o Implikationer for det tvaersektorielle patientforlgb

3 Evidensgrundlag
3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Der er foretaget en indledende s@gning pa evidens, der belyser den kliniske effekt og sikkerhed. Der er i den
forbindelse fundet kliniske studier, der sammenligner isSCGM og rtCGM med SMBG i forskellige patientpopu-
lationer. Udover dette foreligger der flere systematiske oversigtsartikler vedragrende CSlI, iSCGM og rtCGM
som enkeltstdende teknologier pa en reekke effektmal vurderet ved HbA1C-niveau, risiko for alvorlig og ikke
alvorlig hypoglykeemi og (en smule pd) livskvalitet.

3.2 Patientperspektivet
Ved den indledende sggning er der fundet en systematisk oversigtsartikel over patientpraeferencer ved brug
af isCGM overfor SMBG.

Nar det i analysedesignet er fastlagt hvilke patientforhold, der skal inkluderes i analysen, vil der forventeligt
kunne findes yderligere litteratur, der relaterer sig til de inkluderede undersggelsesspargsmal. | tillaeg hertil
kan det blive relevant at indhente yderligere data for at belyse patientperspektivet.
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3.3 Organisatoriske implikationer

Ved den indledende sggning har det ikke veeret muligt at identificere studier af det organisatoriske perspektiv
i en dansk kontekst med hensyn til organisatoriske implikationer af at tilbyde glukosemalere eller CSIl som
enkeltstdende diabetesteknologi til patienter med velreguleret type 1 diabetes.

Baggrunden for afdaekningen af de organisatoriske implikationer vil delvist kunne belyses ved hjeelp af gra
litteratur, men det vil formodentlig ogsa vaere ngdvendigt at supplere med ny data, der skal indhentes i for-
bindelse med afdaekningen af dette perspektiv.

3.4 Sundhedsgkonomi

Ved indledende s@gning er der fundet en maengde publicerede sundhedsgkonomiske analyser, der sam-
menligner isCGM og rtCGM med SMBG i forskellige patientpopulationer og lande, og der er fundet flere sy-
stematiske oversigtsartikler. Umiddelbart er der ikke fundet publicerede sundhedsgkonomiske studier, der
sammenligner de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved anvendelse af glukosemalere med anvendelse af
CSII som enkeltstadende teknologier.

Copenhagen Economics har udarbejdet en evaluering af isCGM i det danske setting for producenten Abbott
[10], samt evaluering af glukosemalere (rtCGM og isCGM) for Diabetesforeningen [6]. Det forventes at disse
tidligere evalueringer kan indgd i analysen i begreenset grad. Evalueringerne er ikke udfgrt specifikt pa ana-

lyseforslagets patientpopulation men derimod pa en population bestdende af alle voksne med type 1 diabe-

tes.

Resultater fra de publicerede sundhedsgkonomiske studier kan ikke overfgres direkte til det danske setting
og naerveerende analyse, men kan anvendes som inspiration og referenceramme for den sundhedsgkonomi-
ske analyse.

4 Relevant evidens

Dansk Endokrinologisk Selskab. Nationale Behandlingsvejledning vedrgrende kontinuerlig glukose-
maling. 2020.

P. Gustenhoff, H.J. Gjessing, K. Ngrgaard, B. Olsen, U. Pedersen-Bjergaard, K. Pilgaard, E. Black, B.
Kremke, ... S. Fisker, Kontinuerlig glukosemaling (CGM), (2020). https://endocrinology.dk/nbv/diabetes-meli-
tus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed No-
vember 18, 2021).

Sundhedsstyrelsen. Vedrgrende behandling med insulinpumper. 2012.

Sundhedsstyrelsen, Vedrgrende behandling med insulinpumper 27. januar 2012, 2012.
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2012/~/media/214EBACFC21144A4A73F91E044763662.ashx.

Retningslinjer for udlevering af flash glukosemalere til voksne med diabetes. 2019. (naevnt; sekun-
deer kilde).

M.L.S. Brejner, Danske Regioner trodser anbefaling fra Dansk Endokrinologisk Selskab, Sundhedspolitisk
Tidsskr. (2019). https://sundhedspolitisktidsskrift.dk/nyheder/2526-danske-regioner-trodser-anbefaling-fra-
dansk-endokrinologisk-selskab.html.

5 Referencer

1. J. Soupal, L. Petruzelkovd, G. Grunberger, A. Haskova, M. Fleka¢, M. Matoulek, O. Mikes, T. Pelcl, ... M. Prazny,
Glycemic Outcomes in Adults With T1D Are Impacted More by Continuous Glucose Monitoring Than by Insulin
Delivery Method: 3 Years of Follow-Up From the COMISAIR Study., Diabetes Care. 43 (2020) 37-43.
https://doi.org/10.2337/dc19-0888.

2. A. Pease, C. Lo, A. Earnest, V. Kiriakova, D. Liew, S. Zoungas, The Efficacy of Technology in Type 1 Diabetes: A
Systematic Review, Network Meta-analysis, and Narrative Synthesis, Diabetes Technol. Ther. 22 (2020) 411—
421. https://doi.org/10.1089/dia.2019.0417.
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P. Gustenhoff, H.J. Gjessing, K. Ngrgaard, B. Olsen, U. Pedersen-Bjergaard, K. Pilgaard, E. Black, B. Kremke, ... S.
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Punkt 6: Udvalgelse af analyseforslag - Handholdt
fokuseret ultralyd i akutte patientforigb

Resume

Danske Regioners bestyrelse udvalgte pa bestyrelsesmade d. 14. oktober 2021
"Anvendelse af handholdt, fokuseret point-of-care ultralyd i akutte patientforlab” som et af
de analysetemaer, Behandlingsradet skal arbejde videre med i det kommende ar.

Sekretariatet har med afsaet i indstillingen til analysetemaet (bilag 1) og den
efterfglgende kvalificering i Radet udarbejdet et analyseforslag vedr. "Handholdt
fokuseret ultralyd i akutte patientforlgb” (bilag 2).

Sekretariatet indstiller, at Radet drgfter analyseforslaget og treeffer beslutning om
igangseettelse af en analyse.

Sagsfremstilling

Danske Regioners bestyrelse udvalgte analysetemaet om handholdt ultralyd den 14.
oktober 2021.

Odense Universitetshospitals motivation for at indsende temaet var, at der opleves stor
interesse og behov for handholdte ultralydsscannere blandt det kliniske personale i
akutmodtagelser, da disse kan anvendes til at besvare fokuserede kliniske spgrgsmal og
dermed understgtte beslutningstagning omkring umiddelbar patienthandtering og
diagnostik. Dermed er der potentiale for at forkorte forlgbet ved at undga ungdvendige
undersggelser ved igangseettelse af det rette behandlingsspor tidligere.

Pa baggrund af temaforslaget fra Odense Universitetshospital og Radets kvalificering af
forslaget har Sekretariatet udarbejdet et analyseforslag. Normalt afgreenses en analyse
via PICOS spgrgsmal, der star for population, intervention, komparator, outcome og
setting. | naervaerende analyseforsag har Sekretariatet udelukkende afgreenset
analyseforslagets intervention og setting. Det skyldes, at det foreslaede tema er bredt, og
for at ggre analysen handterbar forventes fagudvalget derfor at bidrage til afgreensning
vedr. populationen, og derefter forventes afgraensning vedr. komparator og outcome at
folge.

Sundhedsstyrelsen offentliggjorde i 2020 Anbefalinger for organisering af den akutte
sundhedsindsats. Anbefalingerne saetter rammerne for den akutte indsats bade pa det
preehospitale omrade, akutklinikker samt i landets akutmodtagelser og har i haj grad
fokus pa det sammenhangende patientforlgb. Der fremgar i anbefalingerne ikke noget
specifikt i forhold til ultralyd udover, at akutmodtagelserne har umiddelbar adgang til
ultralydsdiagnostik.

Analyseforslag — Handholdt fokuseret ultralyd i akutte patientforlgb

Point-of-care ultralydsunders@gelse anvendes i stigende grad i akutte patientforlgb som
en del af den initiale diagnostik af patienter med et akut symptombillede. Samtidig
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udvikles teknologien, og der eksisterer nu handholdte pocket-sized ultralydsscannere,
der kan anvendes til at besvare fokuserede kliniske spgrgsméal og dermed understgtte
beslutningstagning omkring umiddelbar patienthandtering og diagnostik. Anvendelsen af
handholdt pocket-sized ultralyd kan derfor potentielt veere forbundet med en hurtigere og
mere direkte vej gennem systemet.

Handholdt ultralyd deekker over en raekke transportable ultralydsscannere, og i
naervaerende analyseforslag fokuserer Sekretariatet pa de handholdte pocket-sized
ultralydsscannere, da de giver klinikeren mulighed for at beere den pa sig under vagt i
akutmodtagelsen, hvilket potentielt kan age tilgeengeligheden og ibrugtagningen af
udstyret. Derudover er pocket-sized ultralydsscannere generelt billigere end de starre
transportable ultralydsenheder.

Trods afgraensning til handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr vil analysen inkludere en
bred vifte af produkter med forskellig funktionalitet og kvaliteter. Uanset variant kraever
anvendelse af ultralydsudstyr specialiseret undervisning, og hvis apparaturet bliver en
fast del af den initiale diagnostik, skal der sikres tilstrackkelige kompetencer/uddannelse
hos relevant personale. En ny teknologi som handholdt 'pocket-sized' ultralydsudstyr er
naturligvis kun relevant, hvis den diagnostiske praecision er tilstreekkelig, sa dette vil ogsa
indga i analysen.

Anvendelsen af handholdt 'pocket-sized’ udstyr kan vaere relevant i mange kliniske
specialer og i forskellige settings. Anvendelsen i akutmodtagelsen udggr dog, efter
Sekretariatets vurdering, den starste del af evidensgrundlaget pa omradet, hvorfor
analyseforslaget fokuserer pa anvendelsen af handholdt pocket-sized ultralydsudstyr i
akutmodtagelsen.

Som naevnt udgeres rammerne for analyseforslaget af et analysespagrgsmal samt forslag
til PICOS. | dette analyseforslag har Sekretariatet i farste omgang udvalgt interventionen
(1) ‘handholdte pocket-sized ultralydsscannere’ og settingen (S) ‘akutmodtagelser’.
Fagudvalget forventes at bidrage til afgreensning vedr. Populationen (P), og derefter
forventes afgraensning vedr. komparator (C) og outcome (O) at folge.

Behandlingsradets Sekretariat har udfgrt en initial sggning i litteraturen inden for omradet
og har inden for de fire perspektiver, som Behandlingsradet afdaekker, fundet, at der
eksisterer en lang reekke studier omhandlende klinisk effekt og sikkerhed, men at det er
yderst begraenset, hvad angar patientperspektivet og de organisatoriske implikationer og
til dels ogsa inden for sundhedsgkonomi.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Drgfter analyseforslaget og beslutter om der skal igangsaettes en analyse pa
baggrund af det forelagte analyseforslag.
2. Safremt analysen igangseettes peger pa det faglige selskab, som skal varetage

formandsposten samt hvilke yderligere kompetencer, der skal repreesenteres i
fagudvalget.

Beslutning
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Radet draftede analyseforslaget med fokus pa

» Kompleksiteten i omradet for point of careultralyd

« Point of careultralyd kan bruges bade til diagnostik og til behandling — en skelnen
som der bar tages hgjde for i analysen

+ Vigtigheden af at opstille relevante komparatorer (C), der i en realistisk
organisatorisk kontekst vil veere alternativet til handholdt pocket sized point of
careultralyd

Radet besluttede pa baggrund af sine dreftelser at igangsaette en analyse pa baggrund
af det foresldede analyseforslag, dog med den justering, at det formuleres "Hvordan bar
handholdt "pocket sized” ultralydsudstyr indfgres til fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser i akutmodtagelse?”.

Radet besluttede, at Dansk Radiologisk Selskab vil blive bedt om at udpege
fagudvalgsformanden.

Radet bemaerkede, at i forhold til sammensaetningen af fagudvalget vil det veere seerligt
relevant med klinikere fra det akutmedicinske speciale. Afhangig af fagudvalgets
yderligere afgraensning af populationen kan andre specialer ogsa blive relevante fx
lungemedicin og kardiologi. | forleengelse heraf vil Sekretariatet ga i dialog med
Tveerregionalt Forum for implementering af Behandlingsradets anbefalinger, om der
eventuelt kan udpeges flere end 5 kliniske repraesentanter til fagudvalget.

Radet droftede ogséa at det kunne veere relevant med en repreesentant fra Dansk Selskab
for Digitalisering i Sundhedsvaesenet.
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ANALYSETEMA TIL BEHANDLINGSRADET

Handholdt fokuseret ultralyd i akutmedicinen

Indstiller Odense Universitetshospital
Tema Fokuseret point-of-care ultralyd i akutmedicin
Opstil potentielle fo- | ¢  Anvendelse i FAM
kusomréder indenfor | e  Anvendelse i akut laegebilen
temaet Anvendelse i ambulance
Anvendelse i seerlige akutte fokuserede UL-undersggelser

o Lunge

o Hijerte

o Abdominal

o Dyb venetrombose

o Muskuloskeletal
o Szerligt velegnet apparatur
Motivation for indstil- | Ultralydsskanninger anvendes i stigende grad i akutmedicinen som en del af
ling af temaet den initiale diagnostik. Udviklingen af sma handholdte baerbare enheder, der
kan kobles til smartphone/tablet har gget tilgeengeligheden af UL til besva-
relse af mere fokuserede diagnostiske spgrgsmal (simple og hurtige under-
sggelser til besvarelse af klinisk relevante, preedefinerede, specifikke, ja/nej
spagrgsmal).

Der opleves stor interesse og behov blandt det kliniske akutmedicinske per-
sonale, og der er potentiale for at forkorte forlgb i FAM og undg& ungdven-
dige undersggelser ved igangseette det rette behandlingsspor tidligere.

Hertil er der adskillige forskellige producenter af ultralydsudstyr, hvor hvert
apparat har forskellige prisklasser og funktionalitet, s& der er behov for at
pege pa velegnet udstyr til forskellige situationer.

Tillige kraever anvendelse af udstyret specialiseret undervisning, og hvis ap-
paraturet bliver en fast del af den initiale diagnostik, skal der sikres tilstreek-
kelige kompetence/uddannelse hos relevant personale.

Af patientsikkerhedsmaessige arsager er der ogsa et behov for at fa etable-
ret kendskabet til evidensniveauet for den diagnostiske preecision af den nye
generation af hadndholdte apparaturer sammenlignet med det traditionelle

apparatur.
Beskriv patientpopu- | Alle borgere der kommer i forlgb pa akutmedicin. Der kan fokuseres pa seer-
lation lige omrader sdsom fokuseret lunge-, hjerte-, abdominal-UL-skanning.
Region Sy-:ﬁ'.mn’rk patienten forst 0 U H
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Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der kan veere betragtelige omkostninger forbundet med anskaffelse af ud-
styret (stykpriser varierer fra kr. 25.000 til kr. 200.000), athaengig af udbre-
delsen og tilgaengeligheden af det (hvilke personalegrupper skal kunne an-
vende det).

Der er potentielle besparelser, da hurtig fokuseret diagnostisering kan sikre
at patienter tidligere anvises i rette behandlingspor, og den rette behand-
lings gives fra start (ungdvendige scanninger/undersggelser undgas).

Der er behov for at fa undersggt forholdet mellem anskaffelsesprisen og den
potentielle besparelse.

Litteratur

e Arvig, M.D. et al. Point of care-UL-skanning i danske akutafdelinger.
Ugeskr Laeger 2021 Apr 19;183(16):V12200906. PMID: 33913433

e Rykkje, A. et al. Hand-Held Ultrasound Devices Compared with High-End
Ultrasound Systems: A Systematic Review. Diagnostics 2019 Jun
15,9(2),61. PMID: 31208078

e Malik AN et al. The Use of Handheld Ultrasound Devices in Emergency
Medicine. Curr Emerg Hosp Med Rep. 2021 May 11;1-9. PMID:
33996272
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Analyseforslag vedrgrende handholdt fokuseret ultralyd i akutte
patientforlgb

1 Baggrund for analyseforslaget

Ultralydsundersggelse anvendes i stigende grad i akutte patientforlgb som en del af den initiale diagnostik af
patienter med et akut symptombillede, f.eks. indikation for akut undersggelse af hjerte, lunge, abdomen mm.
Point-of-care ultralydsundersggelser udfgres, hvor patienten befinder sig, og den fokuserede
ultralydsundersggelse i akutmodtagelsen har til formal at besvare simple, fokuserede, praedefinerede,
kliniske ja/nej spgrgsmal i relation til udredning og behandling.

Udviklingen af sma handholdte ’pocket-sized’ ultralydsenheder, der kan kobles til smartphones/tablet
computers, har gget tilgaengeligheden af ultralydsudstyr til besvarelse af fokuserede problemstillinger og kan
dermed understgtte beslutningstagning omkring umiddelbar patienthandtering og diagnostik. Det er
imidlertid bredt anerkendt, at fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser med handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr ikke ngdvendigvis kan erstatte konventionelle, specialiserede, diagnostiske
ultralydsundersggelser, men skal forstdas som et supplement til den objektive kliniske undersggelse af
patienten med akut symptombillede.

Transportabelt point-of-care ultralydsudstyr definerer en bred gruppe af produkter, som i litteraturen bade
omfatter handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr (pa stgrrelse med en mobiltelefon), lidt stgrre baerbart
ultralydsudstyr (pa stgrrelse med en baerbar computer) og stort transportabelt ultralydsudstyr pa hjul. De tre
grupper af transportabelt ultralydsudstyr adskiller sig bl.a. ved deres forskellige prisklasser, funktionalitet og
billedoplgsning/-kvalitet. Af analysetemaet, som er indsendt af Odense Universitetshospital, fremgar en
forventning om vasentlige behandlingsmaessige fordele ved gget tilgeengelighed af ultralydsundersggelser
med brug af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr. Med handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr er der
mulighed for, at klinikeren kan baere udstyret pa sig under sin vagt i akutmodtagelsen, hvilket kan gge
tilgeengeligheden. Derudover er de billigere i anskaffelsesomkostninger end de stgrre transportable
ultralydsenheder. Derfor fokuserer analyseforslaget pa vaerdien af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr
fremfor st@grre transportabelt ultralydsudstyr.

Trods afgraensning til handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr vil analysen inkludere en bred vifte af
produkter med forskellig funktionalitet og kvaliteter. F.eks. er en af de handholdte ultralydsscannere udstyret
med en ’single-probe’, der kan efterligne alle typer af ultralydsprober, hvorimod andre handholdte 'pocket-
sized’ ultralydsscannere kraever udskiftning af prober afhangigt af hvilken undersggelse, der skal laves.

Den fokuserede point-of-care ultralydsundersggelse med handholdt ‘pocket-sized’ udstyr kan vaere relevant
i f.eks. i akutmodtagelser eller i preehospitalt regi (f.eks. ambulance, akutlaegebil). Anvendelsen i
akutmodtagelsen udggr efter Sekretariatets vurdering den stgrste del af evidensgrundlaget pa omradet,
hvorfor analyseforslaget fokuserer pa anvendelsen af handholdt ’‘pocket-sized’ ultralydsudstyr i
akutmodtagelsen.

2 Forslag til analysespgrgsmal
Analysen skal saette Radet i stand til at afgive anbefaling vedr. analysespgrgsmalet:
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”Bgr hdndholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr indfares til fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser
i akutmodtagelser?”

Som grundlag for Radets anbefaling vedr. analysespgrgsmalet skal analysen afdaekke muligheder og
forudsaetninger samt fordele, ulemper og implikationer ved indfgrelse af handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr til fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser i akutmodtagelser. Afdakningen
inkluderer som udgangspunkt perspektiverne klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet,
organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi. | forbindelse med fagudvalgets arbejde ma det
forventes, at analysespgrgsmalet praeciseres yderligere.

2.1 Analysespecifikation

Analysespecifikationen fglger PICOS-opszetningen, men grundet analysetemaets betydelige bredde har
Sekretariatet indledningsvist udvalgt interventionen (1) og setting (S). En analyse af alle patienter i
akutmodtagelsen som samlet gruppe vil veere meget kompleks i forhold til saerligt de kliniske og
sundhedsgkonomiske effekter samt vedrgrende diagnostisk praecision. Desuden vil man i praksis ikke
forvente, at det er relevant at benytte handholdt ’pocket-sized’ ultralydsudstyr pa samtlige indkomne
patienter. For at ggre analysen handterbar forventes fagudvalget derfor at udveaelge repraesentative akutte
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der indikerer fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser i akutmodtagelsen (f.eks. akut vejrtreekningsbesvaer), og som vil veere
udgangspunktet for den konkrete analyse. Fagudvalget forventes saledes at bidrage til en afgraensning
vedrgrende populationen (P), hvorefter afgraensning af komparator (C) og effekt (O) fglger, da de relevante
komparatorer og effekter i hgj grad afhaenger af populationen.

Analysespecifikation Uddybning

P Population Alle patienter med et akut symptombillede/tilstand, hvor fokuseret point-of-care
ultralydsundersggelse kunne vzre indikeret.

Ved fastlaeggelse af analysedesign udveaelger fagudvalget repraesentative
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder.

Interventioner Handholdt “pocket-sized” ultralydsudstyr til fokuserede point-of-care

undersggelser

C Komparator Komparator vil afhange af de specifikke patientgrupper, tilstande og/eller
symptombilleder, der af fagudvalget udveelges til at udggre den egentlige
population i analysen.

(o] Effekt Effekten vil pa samme made som komparator afhaenge af de specifikke
patientgrupper, tilstande og/eller symptombilleder, der udvaelges som
population af fagudvalget. Safremt der eksisterer relevante generiske effektmal
pa tveers af patientgrupperne, tilstandene og/eller symptombillederne vil disse
indga i analysen.

S Setting Akutmodtagelser

3 Evidensgrundlag

Behandlingsradets Sekretariat har udfgrt en initial sggning i litteraturen indenfor omradet og har indenfor
de fire perspektiver, som Behandlingsradet afdeekker, fglgende overvejelser omkring evidensgrundlaget.
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3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed vil afhaenge af fagudvalgets definition af patientpopulationen, men
det er Sekretariatets vurdering, at der foreligger evidens indenfor en bred vifte af akutte tilstande vedrgrende
forskellige organsystemer. Som eksempel kan naevnes en systematisk litteraturgennemgang af studier, der
vurderer point-of-care ultralydsundersggelser med handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr af lungerne
sammenlignet med bl.a. objektiv undersggelse alene, rgntgen og high-end ultralydsudstyr [1].

Indenfor perspektivet klinisk effekt og sikkerhed vil man sandsynligvis afdeekke den diagnostiske preaecision
ved brug af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr til besvarelse af fokuserede problemstillinger. Den
eksisterende litteratur undersgger f.eks. ngjagtigheden af handholdt ‘pocket-sized’ ultralydsudstyr i forhold
til traditionelt ultralydsudstyr. Megen litteratur omhandler desuden generel brug af fokuserede point-of-care
ultralydsundersggelser sammenlignet med standard-of-care, som vil variere mellem de forskellige
symptombilleder/tilstande og undersggte organsystemer. | disse studier vurderes ofte tidsbesparelser og
klinisk ngjagtighed ved undersggelserne.

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed forventes primaert at vurdere diagnostisk non-inferioritet af handholdt
‘pocket-sized’ ultralydsudstyr sammenlignet med relevant komparator. Perspektivet kan desuden bidrage
med en vurdering af den kliniske gevinst af at benytte fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser
generelt.

Ved en uformel sggning har det ikke vaeret muligt at finde bredt citeret originallitteratur, der ssmmenligner
forskelligt handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr indbyrdes i relation til den kliniske effekt.

3.2 Patientperspektivet

Det har umiddelbart ikke veeret muligt at identificere bredt citeret evidens til afdakning af
patientperspektivet. Det endelige analysedesign afhaenger som neaevnt af fagudvalgets definition af
patientpopulationen og akutte kliniske symptombilleder/tilstande, hvor fokuserede point-of-care
ultralydsunderspgelser kan veere indikeret i akutmodtagelsen. Skulle fagudvalget vurdere, at der i den
forbindelse er behov for at afdaekke patientperspektivet i forhold til patientoplevelser og -praeferencer, vil
det derfor forventeligt kraeve indsamling af ny evidens. Fagudvalget vurderer, hvordan og i hvor hgj grad
patientperspektivet skal afdaekkes.

3.3 Organisatoriske implikationer

Det har kun veeret muligt at finde ’gra litteratur’ og publicerede ’position papers’ fra internationale
leegefaglige selskaber (f.eks. European Federation of Societies in Ultrasound and Medicine [2]), der bergrer
bl.a. de organisatoriske implikationer ved anvendelsen af handholdt ultralydsudstyr generelt og i
akutmodtagelsen. Afdakning af organisationsperspektivet kan om ngdvendigt inkludere indsamling af ny
evidens ved f.eks. fokusgruppeinterviews af relevante klinikere fra akutmodtagelser i de fem regioner.
Analysen bgr desuden inkludere overvejelser om bl.a. efteruddannelse af klinikere, journalfgring og/eller
datasikkerhed.

3.4 Sundhedsgkonomi

For nuvaerende er der identificeret nogle fa studier, flest af seldre dato, der belyser omkostningseffektiviteten
af handholdt ultralydsudstyr. Et studie identificerer, at anvendelsen af handholdt ’pocket-sized’
ultralydsudstyr, som initialt screeningsveaerktgj til handtering af patientens videre forlgb, var omkostnings-
effektiv med en besparelse pa ca. 30 %, grundet reduktion af antal henvisninger til standard diagnostisk
ultralydsundersggelse. Et studie fra 2020 fandt, at ekkokardiografiske undersggelser med en ’'pocket-sized’
ultralydsscanner af bgrn med strukturelle kardiologiske tilstande, var ca. 70 % billigere at gennemfgre per
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undersggelse end en ultralydsundersggelse med standard ultralydsudstyr baseret pa udgifter forbundet med
indkgb og omkostninger forbundet med udfgrelsen.

Valget af den analysetype, der bedst kan belyse det sundhedsmaessige udbytte per krone ved
implementering af handholdt 'pocket-sized’ ultralydsudstyr, afhaenger i hgj grad af udfaldet af analysens
kliniske effekt og sikkerhed. Det kan derfor vaere en fordel for arbejdsprocessen at betinge valget af
analysetype pa resultaterne af den komparative analyse af klinisk effekt og sikkerhed.

Handholdte ’pocket-sized’ ultralydsscannere koster i indkgb fra ca. 15.000 til ca. 95.000 DKK. Der vil
forventeligt vaere udgifter forbundet med efteruddannelse af relevante klinikere i akutmodtagelsen, arlig
licensbetaling (for nogle handholdte ultralydsscannere), software opdateringer, vedligehold, indkgb af
smartphones eller tablets mm. De belyste organisatoriske forhold vil blive indregnet og veerdisat i den
sundhedsgkonomiske analyse. Det kunne f.eks. vaere forventeligt, at der vil vaere omkostningsbesparelser i
form af tid og personaleressourcer ved at foretage fokuseret point-of-care ultralydsundersggelser med
handholdt ’pocket-sized’ ultralydsudstyr, der kan affgde en mere effektiv udredning og handtering af
patienten i akutmodtagelsen.

Relevant evidens

1. M. Haji-Hassan, L.M. Lenghel, S.D. Bolboaca, Hand-held ultrasound of the lung: A systematic review,
Diagnostics. 11 (2021) 1-13. https://doi.org/10.3390/diagnostics11081381.

2. M.B. Nielsen, The Use of Handheld Ultrasound Devices — An EFSUMB Position Paper Die Anwendung
handgeflihrter Ultraschallgerate — Ein EFSUMB Positionspapier Abdominal handheld ultrasound,
(2019) 30-39.

For generel baggrundlasning om handholdte ultralydsscannere giver fglgende oversigtsartikel en god
introduktion til omradet [3].

3. A.N. Malik, J. Rowland, B.D. Haber, S. Thom, B. Jackson, B. Volk, R.R. Ehrman, Correction to: The Use
of Handheld Ultrasound Devices in Emergency Medicine, Curr. Emerg. Hosp. Med. Rep. 9 (2021) 96—
96. https://doi.org/10.1007/s40138-021-00233-w.

Fglgende statusartikel giver en god introduktion til fokuserede point-of-care ultralydsundersggelser i danske
akutmodtagelser [4].

4, M.D. Arvig, C.B. Laursen, J.B. Weile, G. Tiwald, O. Graumann, Point of care-UL-skanning i danske
akutafdelinger, (2021) 1-11.
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Punkt 7: Udvalgelse af analyseforslag - Kunstig
intelligens (Al) som beslutningsstotte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkraeft

Resume

Danske Regioners bestyrelse udvalgte pa bestyrelsesmgde d. 14. oktober 2021 "Kunstig
intelligens (Al) som beslutningsstette til koloskopi” som et af de analysetemaer,
Behandlingsradet skal arbejde videre med i det kommende ar.

Sekretariatet har med afsaet i indstillingen til analysetemaet (bilag 1) og den
efterfglgende kvalificering i Radet udarbejdet et analyseforslag vedr. "Kunstig intelligens
(Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkreeft” (bilag 2).

Sekretariatet indstiller, at Radet drgfter analyseforslaget og treeffer beslutning om
igangseettelse af en analyse.

Sagsfremstilling

| indstillingen af analysetemaet fra Region Midtjylland blev der lagt vaegt pa, at
anvendelsen af Al vinder frem indenfor koloskopi, og potentialet synes stort i form af
bedre muligheder for detektion og karakterisering af polypper, hvilket blandt andet kan
have positive konsekvenser i form af gget mulighed for fiernelse af forstadier til kreeft
samt tidligere opsporing og behandling af sygdom.

Pa baggrund af indstilling til analysetemaet og Radets kvalificering har Sekretariatet
udarbejdet et analyseforslag med fa fokuserede forslag til analysespgrgsmal, som en del
af den samme analyse. Dette ud fra en betragtning af, at der er tale om et pa forhand
meget afgreenset analysetema.

Baggrund

Der foretages i Danmark et stort antal koloskopier pa mistanke om kolorektalkraeft,
herunder en vaesentlig andel som konsekvens af screeningsprogrammet for
kolorektalkreeft.

Det danske screeningsprogram for kolorektalkraeft, som bygger pa Sundhedsstyrelsens
anbefalinger pa omradet, blev initieret i marts 2014. Alle borgere i alderen 50-74 ar
tilbydes hvert andet ar screening i form af indsendelse af en faecesprave. Hvis pragven er
positiv, tilbydes borgeren en koloskopi. Screeningsprogrammet er indfert mhp. at
reducere mortaliteten af kolorektalkreeft i screeningspopulationen. Denne reduktion
tilvejebringes igennem dels detektion af kolorektalkraeft i et tidligt stadie og dels igennem
fiernelse af polypper som forstadier til kraeft.

| forbindelse med oprettelsen af det danske screeningsprogram for kolorektalkraeft
nedsatte Danske Regioner en arbejdsgruppe vedr. registrering i screeningsprogrammet
for tarmkreeft fungerende som en tvaerregional implementeringsgruppe for
tarmkraeftscreening. Arbejdsgruppen har bl.a. udarbejdet den kliniske guideline
"Screenings- og adenomkontrolprogram for tyk- og endetarmskraeft/guidelines for
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koloskopi og patologi” (Appendiks 2). Herudover udarbejder Danish Colorectal Cancer
Group (DCCG) en reekke nationale retningslinjer for diagnostisk og behandling af
kolorektalkreeft. Screeningsprogrammet monitoreres Igbende, og Dansk
Tarmkreeftscreeningsdatabase har i 2019 udgivet en arsrapport med analyser og
epidemiologiske kommentarer varetaget af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP).

Der er i de danske guidelines ingen eksplicit stillingtagen til brug af Al som add-on
beslutningsstatte ved koloskopier, muligvis fordi de kommercielle udgaver af teknologien
er relativt nye. En vejledning fra European Society of Gastrointestinal Endoscopy (2019)
foreslar inkorporering af Al-baseret computerstgttet detektion og diagnostik til koloskopi
men eftersperger ogsa yderligere studier pd omradet ('svag anbefaling’ — lav
evidenskvalitet).

Analyseforslag - Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstotte ved koloskopiske
undersagelser for kolorektalkraft

Der er i de seneste ar sket en stor udvikling indenfor markedet for anvendelse af kunstig
intelligens (Al) indenfor koloskopi. Flere producenter af koloskoper markedsfarer Al-
baserede, realtime, beslutningsstatte-systemer til brug ved screening for, og udredning af
kolorektalkreeft, hvor kerneeffekten ift. konventionelle koloskopier uden Al-lgsningen er
gget detektionsrate af polypper, saledes at feerre overses.

Derudover kan visse af Al-lgsningerne karakterisere forskellige typer af polypper og
dermed potentielt understatte at polypper med kraeftudviklingspotentiale fiernes, mens
harmlgse polypper forbliver ubehandlede.

Anvendelse af Al-lgsningerne vil kunne understgtte hgj, ensartet kvalitet pa tveers af
landet og veere gavnligt i relation til oplaering af endoskopister. | den forbindelse kan det
bemeerkes, at der ses en vis variation i detektionsraten af adenomer (ADR) blandt
landets hospitaler ved konventionel koloskopi (Dansk Tarmkraeftscreeningsdatabase
Arsrapport 2019).

Al-lgsningerne markedsfgres som ’add-on’ til eksisterende og nye koloskopsystemer,
herunder koloskopsystemer som aktuelt har en vaesentlig markedsposition i Danmark.

En potentiel forbedring ift. koloskopiske undersggelser for kolorektalkreeft kan, i kraft af
blandt andet det nationale screeningsprogram for kolorektalkreeft, samlet set have stor
betydning.

Sekretariatet har med baggrund i ovenstaende betragtninger udarbejdet et
analyseforslag, som har fokus pa at udrede effekten af anvendelse af Al-baserede,
realtime, beslutningsstette-systemer til brug ved undersggelse/screening for
kolorektalkreeft.

| analyseforslaget har Sekretariatet angivet oplaeg til specificerede afgraensninger i
relation til PICOS (population, intervention, comparator, outcome(s), setting), som
rammen for analysen, samt foretaget en indledende afdeekning af analysemuligheder og
evidensgrundlag ift. Behandlingsradets fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi). Endelig
formulering af analysespgrgsmal og PICOS vil farst blive defineret endeligt i forbindelse
med fagudvalgets efterfglgende udarbejdelse af analysens design.
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Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drgfter analyseforslaget og beslutter om der skal igangsaettes en analyse pa
baggrund af det forelagte analyseforslag.

2. Safremt analysen igangseettes, peger pa det faglige selskab som skal varetage
formandsposten samt hvilke yderligere kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget.

Beslutning

Radet besluttede at igangseette en stgrre analyse pa baggrund af det forslaede
analyseforslag: "Spegrgsmal 1a Ber add-on, Al-baseret, real-time beslutningsstatte
anvendes ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkreeft, og hvis ja til 1a:
Spgrgsmal 1b: Er der betydende forskelle mellem Al-baserede, real-time,
beslutningsstetteveerktgjer til anvendelse ved koloskopiske undersggelser for
kolorektalkreeft?”

Radet besluttede, at Dansk Kirurgisk Selskab vil blive bedt om at udpege formanden for
fagudvalget.

| forhold til sammensaetningen af fagudvalget besluttede Radet, at fagudvalget suppleres
med en repraesentant fra Styregruppen for det nationale tarmscreeningsprogram under
Danske Regioner. Tveerregionalt Forum bedes udpege 4 laeger samt 1 sygeplejerske
med kompetencer og erfaring inden for koloskopiomradet.

Leegemiddelstyrelsen bidrager med en medarbejder med indsigt i Al.

Det kan veere relevant med yderligere fagpersoner med indgaende teknisk indsigt i
omradet. Her afsgger Sekretariatet naermere.
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gehandlingsradet

Skema til indstilling af analysetemaer
Dette skema skal anvendes af regioner og hospitalsledelser ved indstilling af temaer til starre analyser i Be-

handlingsradet.

Indstiller

Region Midtjylland

Tema

Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte til koloskopi?

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

- Opna gennemgdende viden om (Al) og konsekvenser af anvendelse

- Evidensgrundlag og algoritmen bag teknologien

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Anvendelse af Al vinder frem indenfor koloskopi og potentialet synes stort. Le-
verandorer beretter om studier, hvor hajere adenoma detection rate (ADR) op-
nas ved brug af Al, hvilket kan have positive konsekvenser i form af ensartede
behandlinger, stotte i oplaering af endoskoparer, starre patientsikkerhed og tidli-
gere opsporing og behandling af sygdom. Andre studier belyser de negative
konsekvenser ved brug af Al sésom overdiagnosticering, hvor patienter udszet-
tes for unadig behandling. Behovet for at undersege denne teknologi naermere
er stort, sa fordele og ulemper kan vaegtes i forhold til anvendelse af teknolo-
gien som beslutningsstotte.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

12019 blev der foretaget 30.084 koloskopier i Region Midltjylland. Alle borgere
mellem 50 og 74 ar far tilbudt screening for tyk- og endetarmskreeft via en fae-
cesprove. Findes der blod i afferingen, bliver borgeren tilbudt at fa foretaget en
koloskopi Tilsvarende bliver der i de ovrige regioner ogsa foretaget kolosko-
pier. Vi har dog ikke de eksakte tal for de andre 4 regioner.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Potentialet er stort, hvis teknologien viser sig at kunne bidrage til hajere ADR og
de foromtalte positive konsekvenser. Meget tyder pa at Al pa sigt kan foretage
sikker diagnosticering af polyp-undertypen ("virtuel histologi”), saledes at harm-
lose polypper forblive ubehandlet, polypper med cancerudviklingspotentiale fjer-
nes og polypper allerede indeholdende cancerelementer behandles optimalt

Beskriv de skonomi-
ske betragtninger for
omradet

Indkebspris samt eventuelle licenser og opgraderinger af teknologien skal vur-
deres i en gkonomisk analyse. | 2021 afsluttes Region Midts udbud pa Al til ko-
loskopi, hvor et skonomisk niveau bliver tydeligere. Al vil vaere udstyrsaf-
heengig, hvilket er en meget veesentlig faktor i forhold til eksisterende udstyr.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfaeldet, angives
disse.

Best Pract Res Clin Gastroenterol Jun-Aug 2021;52-53:101721

Gastroenterology. 2021 Sep;161(3):774-777.
doi: 10.1053/j.gastro.2021.04.078. Epub 2021 May 11.

@vrige bemaerkninger

Pa nuvaerende tidspunkt er der tre producenter pa markedet med Al til kolos-
kopi: Olympus, Pentax Medical og Fujifilm Endoscopy, som alle kan identificere
og analysere fund i tarmen.
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Behandlingsradet

Analyseforslag

Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte ved koloskopiske
undersggelser for kolorektalkreeft

1 Baggrund for analyseforslaget

Flere producenter af koloskoper er indenfor de sidste 1-3 &r begyndt at markedsfgre Al-baserede, realtime,
beslutningsstgtte-systemer. Systemerne er henvendt til brug ved undersggelse/screening for tarmkreeft og
indtil videre ikke undersggelser, der foretages pa andre indikationer (f.eks. ved udredning af inflammatoriske
tarmsygdomme).

Al-lgsningerne markedsfgres som ’add-on’ til eksisterende og nye koloskopsystemer, herunder til kolo-
skopsystemer som aktuelt har en vaesentlig markedsposition i Danmark (Olympus, Fuji og Pentax). Al-lgs-
ningerne vil dermed i flere tilfeelde kunne tilkgbes og anvendes ifm. koloskopsystemer som allerede er i brug.
Flere af systemerne er proprieteere (én fabrikants Al-lgsning kan ikke anvendes pa en anden fabrikants ko-
loskopi-platform), men der findes ogsa 3.-parts-lgsninger, der kan anvendes med forskellige koloskop-syste-
mer.

Feelles for systemerne er, at de giver koloskopgren information i real-time (identifikation af abnormaliteter?)
under proceduren, og at de markedsfgres pa at gge detekationsraten af polypper, saledes at feerre overses.
Dette kan understgtte hgj, ensartet kvalitet pa tveers af landet og vaere gavnligt i relation til opleering af kolo-
skopgrer. | tilleeg hertil kan visse af Al-systemerne karakterisere forskellige typer af laesioner? og dermed po-
tentielt understgtte at leesioner med neoplastisk potentiale resekteres mens harmlgse polypper forbliver ube-
handlede.

Producenternes argument for anvendelse er ultimativt reduktion i forekomst af kolorektalkraeft.

Der foretages i Danmark et stort antal koloskopier pa mistanke om kolorektalkraeft. Jf. tal fra Landspatientre-
gistreret blev der i 2018 samlet set foretaget ca. 109.000 koloskopier i Danmark. Af disse blev i alt ca.
23.000 indekskoloskopier foretaget alene som konsekvens af screeningsprogrammet (1,2).

2 Forslag til analysespgrgsmal

Analysen skal szette Radet i stand til at afgive anbefaling vedr. analysespgrgsmal 1a og 1b. Besvarelse af
spagrgsmal 1b er betinget af et positivt udfald ved besvarelse af spgrgsmal 1a, dvs. at Al-systemerne kun
sammenlignes indbyrdes safremt fagudvalget vurderer at et eller flere af Al-lgsningerne samlet set er bedre
end koloskopi uden Al.

Spegrgsmal 1a: Bar add-on, Al-baseret, real-time beslutningsstgtte anvendes ved koloskopiske undersggel-
ser for kolorektalkraeft?

Spegrgsmal 1b: Er der betydende forskelle mellem Al-baserede, real-time, beslutningsstgttevaerktgijer til an-
vendelse ved koloskopiske undersggelser for kolorektalkraeft?

1 Ofte omtalt som ‘computer-aided detection’ (CADe)
2 Ofte omtalt som ‘computer-aided characterization’ (CADx) eller 'virtuel histologi’ — disse funktionaliteter er mindre
modne og mindre velbelyste end CADe-funktionen.
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Behandlingsradet

Analysespecifikation (PICOS

PICOS Uddybning

. Voksne patienter der far foretaget en koloskopisk undersggelse pa mistanke om

P  Population " . . .
tarmkreeft (f.eks. ved positiv affgringsprgve som led i screeningsprogrammet).

1. Pentax — DISCOVERY™ (som add-on til kompatibelt, proprieteert koloskop)

2. Olympus — ENDO-AID CADTM (som add-on til Olympus, EVIS X1 koloskopi-

system)

3. Fuji— CAD EYE™ (som add-on til Fuji, ELUXEO 7000 system og/eller serie-

700 koloskoper)

4. Medtronic — Gl Genius (3.parts-lgsning som add-on til kompatibelt koloskop

[flere producenter])

5. (Evt. gvrige CE-meerkede produkter med tilsvarende funktioner og Al-lgsning)

| Interventioner

Interventionerne sammenlignes parvist med komparator.

Konventionel koloskopi ved mistanke om kolorektalkraeft uden real-time, Al-base-
C Komparator ret beslutningsstatte. Undersggelsen skal veere foretaget med et koloskopisk sy-
stem, der funktionelt tilsvarer de som anvendes ved interventionerne

Eksempler pa effektmal som forekommer hyppigt i den eksisterende litteratur, er
raten for detektion af adenomer, raten for detektion af polypper, udtraekningstid og
non-neoplastisk resektionsrate. Effektmal, opggrelsesmetodik og evt. mindste kli-
nisk relevante forskelle defineres af fagudvalget i analysedesignet.

O Effektmal

S  Setting Ambulant

Tabel 1. Analysespecifikation vedr. spgrgsmal 1a og 1b. Interventioner sammenlignes parvis (f.eks. Pentax med og uden
kunstig intelligens) for spargsmal 1a og indbyrdes for spgrgsmal 1b (pa tveers af producenter).

3 Evidensgrundlag

Behandlingsradets Sekretariat har udfart en initial sggning i litteraturen indenfor omradet og har indenfor de
fire perspektiver, som Behandlingsradet afdaekker, falgende overvejelser omkring evidensgrundlaget.

3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Spgrgsmal 1a

Der er sandsynligvis evidens til at besvare spgrgsmal 1 for flere af systemerne. Der foreligger for nogle af
systemerne forsgg, hvor patienter blev randomiseret til undersggelse med koloskop-systemer med eller
uden Al-lgsning, mens der for andre systemer er tale om observationelle studier. Det primzere effektmal er
typisk absolut adenom-detektionsrate (ADR), som afrapporteres i mere eller mindre granuleret form pa tveers
af studier. Ved uformel litteraturfremsagning findes der ogsa retrospektive akkuratesse-studier, hvori po-
lypdetektion og polykarakterisering for Al-lgsninger (indekstest) sammenholdes med en eller flere endoskop-
isters kliniske vurdering (referencetest).

Sammenligningerne hindres af veesentlige forskelle i studiedesign samt funktionalitet af komparator-syste-
merne. Desuden ses forskelle i studiepopulationer, saerligt indikationen for undersggelsen. Tilsvarende kan
forskelle i den generelle kvalitet af koloskopiske undersggelser pa tvaers af lande pavirke overfgrbarheden af
udenlandske resultater til en dansk kontekst (der kan vaere mindsket mervaerdi af Al, hvis kvaliteten af kolo-
skopiske undersggelser i forvejen er hgj).

Spargsmal 1b
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Behandlingsradet

Der er for nuvaerende ikke direkte sammenlignende studier af forskellige koloskop-systemer med Al-baseret,
realtime, beslutningsstatte.

Kvantitative indirekte sammenligninger kan muligvis foretages, men grundet veesentlige forskelle i funktiona-
litet (udover Al-komponent) af intervention og komparator-systemerne er dette uklart. | tillseg til Al-kompo-
nenter adskiller systemerne sig mht. kamera (oplgsning, synsvinkel), retrospektivt synsfelt, lysfunktioner, an-
gulation, ballon-funktion mv. Besvarelse af spgrgsmal 1b vil uanset hvad bero pa naive sammenstillinger og
det er dermed sandsynligt at spgrgsmal 1b, for sa vidt angar klinisk effekt og sikkerhed, ikke kan besvares
med en sikkerhed der tillader at anbefale én Al-lgsning fremfor en anden. Eventuelle betydende forskelle
skal formodentlig alene findes inden for de gvrige tre perspektiver.

3.2 Patientperspektivet
Selve det anvendte koloskop er det samme med og uden Al-lgsning. Gener og ubehag ved udtemning samt
selve koloskopien vil veere ens uanset om undersggelse foretages med eller uden Al-lgsning.

Hvis ADR gges ved brug af Al-baseret beslutningsstatte vil procedurens gennemsnitlige varighed muligvis
gges, men dette vil formentlig ske som konsekvens af bedre praecision og evt. resektion af mellem-/hgj-ri-
siko-polypper, som ultimativt er betydende for patientens risiko for at udvikle kolorektalkraeft.

Ved uformel fremsggning af litteratur har Sekretariatet ikke fundet kvalitative studier, der belyser patientper-
spektivet i relation til Al-lgsningerne. Det kan blive relevant at indsamle ny empiri specifik for analysen, sa-

fremt de konkrete patientrelaterede implikationer skal afdeekkes, idet der ikke forekommer at veere publice-

rede studier tilgeengelige, som kan belyse patientperspektivet.

3.3 Organisatoriske implikationer
Der kan, afheengigt af anbefalingen, veere relevante organisatoriske implikationer som f.eks. kompatibilitets-
udfordringer, krav til endoskopistuer eller opleering og et aendret personaletraek.

Det kan blive relevant at indsamle ny empiri specifik for analysen, safremt de konkrete organisatoriske impli-
kationer skal afdeekkes, idet der ikke forekommer at veere publicerede studier tilgeengelige, som kan belyse
organisationsperspektivet.

3.4 Sundhedsgkonomi
Ved uformel fremsggning af litteratur har sekretariatet ikke fundet sundhedsgkonomiske studier som specifikt
er forankret i en dansk kontekst.

Der eksisterer dog studier fra udlandet med fokus pé& bl.a. afdaekning af mulige omkostningsbesparelser og
omkostningseffektivitet ved brugen af CADx-teknologi til differentiering af kolorektale polypper (neoplastiske
versus non-neoplastiske)(3-5). Overfgrbarheden af resultaterne til en dansk kontekst udfordres af studiernes
design, da studierne spaender over bl.a. det amerikanske, japanske, norske og engelske sundhedsvaesen.
Studierne kan dog fortsat med rette tjene som inspiration til design af den sundhedsgkonomiske analyse i en
dansk kontekst.

Til en eventuel sundhedsgkonomisk modellering eksisterer derudover litteratur som systematisk afspejler
tidligere sundhedsgkonomiske studiers tilgang til modellering af omkostningseffektiviteten af screening for
kolorektalkraeft, herunder ogsé indeholdende beskrivelser af metodiske fordele og ulemper (6).

4 Referencer/relevant evidens

1. Deding U, Herp J, Havshoei AL, Kobaek-Larsen M, Buijs MM, Nadimi ES, et al. Colon capsule
endoscopy versus CT colonography after incomplete colonoscopy. Application of artificial intelligence
algorithms to identify complete colonic investigations. United Eur Gastroenterol J. 2020;8(7):782-9.

2. Morten Rasmussen, Ragner AZK, Sisse Njor, Andersen VD. Dansk Tarmkreeftscreeningsdatabase
Arsrapport 2019 [Internet]. 2021. Available from:
https://lwww.sundhed.dk/content/cms/45/61245 aarsrapport2019_dts _til-
offentliggoerelse_16032021.pdf
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Loeve F, Brown ML, Boer R, Van Ballegooijen M, Van Oortmarssen GJ, Habbema JDF. Endoscopic
colorectal cancer screening: A cost-saving analysis. J Natl Cancer Inst. 2000;92(7):557—-63.

Mori Y, Kudo S, East JE, Rastogi A, Bretthauer M, Misawa M, et al. Cost savings in colonoscopy with
artificial intelligence-aided polyp diagnosis: an add-on analysis of a clinical trial (with video).
Gastrointest Endosc [Internet]. 2020 Oct;92(4):905-911.e1. Available from:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0016510720340347

Hassan C, Pickhardt PJ, Rex DK. A Resect and Discard Strategy Would Improve Cost-Effectiveness
of Colorectal Cancer Screening. Clin Gastroenterol Hepatol [Internet]. 2010 Oct;8(10):865-869.e3.
Available from: https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1542356510005434

Silva-lllanes N, Espinoza M. Critical Analysis of Markov Models Used for the Economic Evaluation of
Colorectal Cancer Screening: A Systematic Review. Value Heal [Internet]. 2018;21(7):858-73.
Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2017.11.010

Repici A, Badalamenti M, Maselli R, Correale L, Radaelli F, Rondonoatti E, et al. Efficacy of Real-Time
Computer-Aided Detection of Colorectal Neoplasia in a Randomized Trial. Gastroenterology
[Internet]. 2020;159(2):512-520.e7. Available from: https://doi.org/10.1053/j.gastro.2020.04.062

Sidste reference er medsendt som eksempel pa et randomiseret studie der undersgger Al-lgsning
(Medtronic GI-Genius) versus koloskopi uden Al.
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Punkt 8: Status pa igangvaerende sager

Resume

Radet foreleegges — som fast punkt — en status pa Behandlingsradets sager.
Der er modtaget fire nye henvendelser vedrgrende mulige evalueringsforslag i oktober

og november maned. Behandlingsradets sekretariat har yderligere udarbejdet tre
analyseforslag som praesenteres for Radet pa radsmadet.

Sagsfremstilling

Samlet set er der modtaget 21 konkrete henvendelser siden Behandlingsradets start.
Heraf er 17 henvendelser fra ansggere med base i Danmark og fire fra udlandet. Af de
21 henvendelser er én indstillet fra en sygehusledelse og de resterende er fra industrien.
Af de 21 henvendelser fordeler de sig ved rdédsmgdets afholdelse over 8 aktive sager,
heraf 7 fra industrien og 1 fra en sygehusledelse. Herudover er der 8 sager som afventer
videre skridt fra ansager (dvale) og 5 sager eller henvendelser som vurderes at veere
afsluttede i forslagsfasen.

Danske Regioners bestyrelse har udvalgt tre analysetemaer til videre proces i
Behandlingsradet, med mulighed for udarbejdelse af et fierde hvis relevant. Sekretariatet
har siden sidste radsmede udarbejdet tre analyseforslag indenfor patientnaer
diabetesteknologi, kunstig intelligens som beslutningsstatte til koloskopi samt handholdt
ultralyd i akutmedicinen. Disse praesenteres for radet pa naervaerende radsmeade.

Malene Mgaller uddyber kort status pa madet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Beslutning
Direktaren orienterede om status pa sager i Behandlingsradet.

Radet tog orienteringen til efterretning.

Punkt 9: Godkendelse af program for Behandlingsradets
symposium 2022

Resume
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Behandlingsradet planlaegger at afholde et symposium i foraret 2022. Radet informeres
om praktiske oplysninger om dagen, den tiltaenkte malgruppe og det faglige indhold,
praesenteret i en oversigt over programmet (bilag 1). Det indstilles, at Radet godkender
programmet for Behandlingsradets Symposium 2022.

Sagsfremstilling

Behandlingsradets Symposium vil blive afholdt den 11. maj 2022 pa Hotel Comwell
Hvide Hus i Aalborg kl. 09:30-17. Der vil veere plads til cirka 150 eksterne deltagere.
Dertil kommer Radet, oplaegsholdere og deltagere fra sekretariatet, i alt ca. 200 deltagere
til arrangementet. Tilmeldingsprocessen vil forega digital: Radsmedlemmer vil modtage
en digital indbydelse og vil f& mulighed for at invitere nogle fa kollegaer fra sit bagland.
@vrige gaester kan tilmelde sig efter fgrst-til-malle princippet. Der vil blive lavet en
tilmeldingsportal via hjemmeside og LinkedIn. Der vil ikke veere egenbetaling.

Symposiet opdeles i tre blokke med hvert deres faglige tema. Den farste blok vil
omhandle prioritering af sundhedsydelser i en skandinavisk kontekst, hvor vi far besag af
Norges prioriteringsinstitut Nye Metoder og Sveriges prioriteringsinstitut MTP-Radet.
Anden blok fokuserer pa Life Science strategiens initiativ om at udvikle en ny model for
innovative regionale indkab. Tredje blok fokuserer pa implementering af nye
sundhedsteknologier, set fra en videnskabelig vinkel og en regional vinkel. Symposiet
afsluttes med en paneldebat, hvor oplaegsholderne deltager og diskuterer emner
forbundet med de tre temaer.

Relevante malgrupper for deltagelse ved Behandlingsradets symposium er:
* Deltagere fra de 5 regioner og Danske Regioner
* Deltagere fra forskningsmiljger
» Life-Science virksomheder
* Klinikere
» Myndigheder
« Patientforeninger
Program for Behandlingsradets Symposium 2022 er vedlagt som bilag (bilag 1). Der

gores opmeerksom pa at der kan forekomme mindre aendringer i programmet, herunder
f.eks. eendring i forhold til et enkelt oplaeg eller oplaegsholder.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Godkender programmet for Behandlingsradets Symposium 2022.
Beslutning
Der vil blive opkraevet et no-showgebyr.

Radet dreftede programmet for Behandlingsradets symposium, herunder hvordan emner
som patientinddragelse, ulighed og international benchmarking eventuelt kan indga i
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programmet. Sekretariatet vil pa baggrund af de indkomne input udarbejde en opdateret
version af programmet.

Carsten Obel stillede sig til radighed for projektgruppen ift yderligere input.
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Alfred Nobels Vej 27

9220 Aalborg @

202056 93
info@behandlingsraadet.dk
www.behandlingsraadet.dk

24. november 2021

Bilag 1: Program for Behandlingsradets Symposium 2022

09:30-10:00 | Ankomst og let morgenmad

10:00-10:15 | Officiel velkomst ved Formand for Behandlingsradet Michael Dall og Direktgr for Behand-
lingsradet Malene Mgller

10:15-11:45 | Tema: Prioritering af sundhedsydelser i en skandinavisk kontekst
10:15-10:45: Oplaeg om Nye Metoders arbejde med evaluering af sundhedsteknologier til
prioritering i det norske sundhedsvaesen v/ repraesentant fra Nye Metoder og Folkehelse-
instituttet, Norge.
10:45-11:00: Spgrgetid
11:00-11:30: Opleeg om MTP-R&dets arbejde med evaluering af sundhedsteknologier til
prioritering i det norske sundhedsvaesen v/repraesentant(er) fra MTP-Radet, Sverige.
11:30-11:45: Spgrgetid

11:45-12:30 | Frokostbuffet

12:30-14:00 | Tema: Danmarks strategi for Life Science — Styrket fokus pa innovative indkgb og
nye afregningsmodeller
12:30-12:50: Opleeg om Life Science strategiens initiativ om styrket fokus pa innovative
indkab og nye afregningsmodeller samt puljen til efterlevelse af dette. (Forslag til opleegs-
holder: Repreesentant fra Life Science-enheden i Erhvervsministeriet)
12:50-13:00: Spgrgetid
13:00-13:20: Opleeg om initiativ og projekt vedr. udvikling af ny model for innovative regi-
onale indkgb. (Forslag til to opleegsholdere; en repraesentant fra teenketanken Rethink
Value og en regional indkgbsrepraesentant)
13:20-13:30: Spgrgetid
13:30-13:50: Opleeg om medicoindustriens forventninger til modellen for innovative ind-
kab og nye afregningsmodeller. (Forslag til opleegsholder: Repreesentant fra medicoindu-
strien)
13:50-14:00: Spgrgetid

14:00-14:30 | Eftermiddagskaffe

14:30-16:00 | Tema: Implementering af sundhedsteknologier i teori og praksis

Side 1 af 2



Behandlingsradet

14:30-14:50: Opleeg om implementering af sundhedsteknologier fra et organisatorisk og
ledelsesteoretisk synspunkt. (Forslag til opleegsholder: Repraesentant fra forskningsenhe-
den Center for Organization, Management and Administration, COMA)

14:50-15:00: Spgrgetid

15:00-15:20: Oplaeg om den fremadrettede opgave forbundet med implementering af Be-
handlingsradets anbefalinger i regionerne (Forslag til opleegsholder: Repraesentant fra
tvaerregionalt forum eller en regional indkgbschef)

15:20-15:30: Spgrgetid

15:30-15:50: Oplaeg om driftsorganisationens rolle i forbindelse med at understgtte hospi-
talerne i processen omkring implementering af sundhedsteknologier v/repraesentant fra
Digitalisering og IT, Region Nordjylland.

15:50-16:00: Spgrgetid

16:00-17:00

Paneldebat om fremtidens sundhedsvaesen med fokus pé prioritering af sundhedsydel-
ser, den nye Life Science strategi og implementering af sundhedsteknologier samt afslut-
ning ved formand Michael Dall.
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Punkt 10: Kommunikation af Radets beslutninger

Resume
"Kommunikation af Radets beslutninger" indgar som et fast punkt pa dagsordenen il

radsmagderne med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmeessige tiltag ift. de
beslutninger, der bliver truffet pa radsmgdet.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt pa dagsordenen til raddsmgaderne vil der ved det enkelte radsmgdes
afslutning blive samlet op pa de vaesentligste beslutninger fra behandlingen af sagerne
pa dagsordenen med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmaessige tiltag i
tilkknytning hertil.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drofter og aftaler konkrete kommunikationsmeessige tiltag ift. de beslutninger, der
treeffes pa radsmgdet.

Beslutning

Efter radsmadet offentligger Behandlingsradets sekretariat Radets beslutninger pa
hjemmesiden.

Punkt 11: Evt.

Beslutning

Intet at bemaerke.
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