@

Mini-metodevurderinger

NOU 1997: 18

Q
Prioritering pa ny
Gjennomgang av retningslinjer for prioriteringer
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Historikk

* Mini-metodevurdering (MMV) ble innfgrt i Norge samtidig med hele systemet for nye metoder.

* Oslo universitetssykehus (OUS) startet umiddelbart opp med mini-metodevurderinger (MMV) i 2013, da
mandatet fra Regjeringen kom, ved davaerende helseminister Jonas Gahr Stgre. Cathrine Lofthus var da
viseadministrerende direktgr i Oslo universitetssykehus (OUS) . Og jeg har veaert sa heldig a fa veere med fra
starten.

* | 2014 fikk OUS mandatet for Regional kompetansetjeneste for metodevurdering i HS@, men avventet
bredding i HS@ fordi vi trengte erfaring. Dessuten var det lite aktivitet ellers i Norge, som vi kunne stgtte oss

pa.

* Visamarbeidet tett med Folkehelseinstituttet som har systemansvar for nettsiden, skjemaet og utvikling. |
tillegg samarbeider vi tett med Helse Sgr-@st og NyeMetoder, nar det er behov for det.

* Utfordringen na er a gke bruk av MMV i hele regionen, fa erfaring med MMV innen elektromedisinsk utstyr,

persontilpasset medisin og kirurgi
i SStLAEE—S—€—S—S—S—S—S—S—S—S§—S—S—5S—S—m—m_§—_—m—_—_—S—m—m—m—§#§€—w—m—=—E—E_—_—_—_m—m—=—=—,-
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Prosesskart - Nye metoder 2013 NYEMETODER

Beslutning

Metodevurdering
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Nar kan vi mini-metodevurdere?

Nar anvendes mini-metodevurdering

* Det finnes ingen konkrete kriterier for nar mini-metodevurdering skal utfgres, men praksis til nd har vaert at mini-metodevurdering utfgres
nar beslutningstager eller fagpersonene er usikre pa om den nye metoden er virksom og trygg, eller nar det er ngdvendig a kartlegge
budsjettmessige eller organisatoriske konsekvenser.

Nar anvendes ikke mini-metodevurdering
Mini-metodevurdering er ikke ngdvendig:

* For metoder som er vel etablert i klinisk praksis og hvor kunnskapsgrunnlaget vedrgrende effekt og sikkerhet er adekvat dokumentert og
evaluert, er det ikke ngdvendig a giennomfgre en mini-metodevurdering fgr innfgring i eget foretak.

* Selv om effekt, sikkerhet og etiske problemstillinger allerede er avklart og akseptert, kan det likevel vaere aktuelt a gjgre en gkonomisk og
organisatorisk analyse i foretaket. Til dette formal kan avsnittene om gkonomi og organisasjon i skiemaet for mini-metodevurdering veere til

stotte.
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Prosesskart - Nye metoder NIEMEIGER

Ikke nyttig

Ny metode /
N\

Mlnl-m_etOde- => Ngktern og nyansert vurdering
vurdering

N\
Nyttig
N\

Helsetjenestetilbud

Fra: Andrew Stevens NHSC, UK
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Mini-metodevurdering

Mini-metodevurdering er den enkleste formen for vurdering og den
skal utfgres lokalt. Et skjema for dette er utviklet i samarbeid mellom
Kunnskapssenteret og Helse-Vest. Kunnskapssenterets skal drifte en

nasjonal database for slike mini-metodevurderinger som det er
obligatorisk a publisere.
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Hvilke metoder er aktuelle for mini-metodevurdering?

Forskjellige metoder:

* Medisinsk utstyr

* Prosedyrerelatert diagnostikk,

behandling og rehabilitering

e Organisatoriske tiltak

* Alle legemidler vurderes pa nasjonalt niva

o @ OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS | ( +‘
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Hva er mini-metodevurdering?

- vurderingen skjer via et digitalt skjema

Mini-metodevurdering

N

~

Vurdere Belyse
m forsknings- konsekvenser:
dokumentasjon:
- Kliniske effekter - Organisasjon
- Sikkerhet - Kostnader og
budsjettkonsekvenser
- Etikk

Mini-metodevurdering utfgres lokalt og tar kortere tid
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3 nye eksempler pa ny metode vurdert via MMV
Restriktive transfusjonsgrenser

Fra Hb-grense pa 8-10 til Hb < 7 g/dl for de fleste pasientgrupper

* Det finnes sterk evidens for at de aller fleste hemodynamisk stabile pasienter kan transfunderes
pa en restriktiv basis pa en Hb < 7 g/dl.

* Det finnes sterk evidens for at dette ikke bare er trygt for pasientene, men ogsa den mest
adekvate transfusjonsstrategi.

* Det finnes ikke evidens pa at blodtransfusjon pa hgyere Hb verdier gir noen klinisk gevinst. Tvert
imot, kan dette fgre til komplikasjoner og darligere kliniske utfall.

» Store personalmessige besparelser og rene gkonomiske besparelser

* Implementering pagar.
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F | OWOX (Undertrykk som gker sirkulasjon)

* Minimetodevurdering (MMV) 2017
(for darlig kunnskapsgrunnlag)

* MMV igjen 2023
(godt nok kunnskapsgrunnlag)

* @nsket innfgrt som

behandlingshjelpemiddel — ledersak til OUS-ledermgtet 24. okotber.
Implementering pagar.
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Radiofrekvensablasjon av lungesvulster uten andre
behandlingstilbud

Ofte palliative pasienter
Livsforlengende behandling

Straling. Betyr lite og er
akseptert.
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Spgrsmal 14 i MMV-skjema

A: Metoden innebeerer ikke bruk av straling

B: Metoden innebaerer gkt bruk av straling sammenlignet med dagens
praksis (for pasient og/eller personell). Spesifiser.

C: Metoden innebaerer redusert bruk av straling sammenlignet med
dagens praksis (for pasient og/eller personell). Spesifiser.
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Problemstillingen skal |gftes til nasjonalt niva:

* alle typer legemidler som skal finansieres av den norske spesialisthelsetjenesten

* metoder med potensielt store konsekvenser for spesialisthelsetjenesten

* metoder som ved bruk er forbundet med hgy risiko (for eksempel implanterbart utstyr)

* der man gnsker en mer omfattende helsegkonomisk evaluering

* tilfeller der et helseforetak sgker om a vaere nasjonal behandlingstjeneste og hvor metoden inngar som en del av denne

* Det pagar for tiden et arbeid med a oppdatere veiledende kriterier nar det gjelder medisinsk utstyr i Nye metoder.
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Implementering

 Lavt niva innen implementeringskunnskap

(forskningsbasert kunnskap om endring, innfgring av noe nytt i
helsetjenesten)

 Omrader for implementering i sykehus er lite beskrevet, f eks
implementering av et nytt behandlingshjelpemiddel, nytt MTU, nytt
implantat, ny organisering etc

* Bruke kunnskapsgrunnlaget i en retningslinje for a kunne oppdatere
dette hvert 3. ar er lite innarbeidet, er forbedring via ny kunnskap
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Metodekoordinatorer i HF i HS@ (pr 21.8)

Serlandet Mikkel P. Hgyberg 1 1
Vestfold Roland A. Kvamme 2 1
@stfold Ragnhild F. @imoen 2 0
Telemark Cathrine van der Grooth 3 1
Vestre Viken Asgeir M. Kvam 2 4
Diakonhjemmet Tillmann Uhlig 0 0
Lovisenberg Karoline Borgen 0 1
Akershus universitetssykehus @yvind Antonsen 4 0
Innlandet Monica Solberg 2 0
Sunnas Lene Moberg 1 0
Private sykehus, avtale HS@ (?)

Samme med kommune, samhandling

Oslo universitetssykehus Karin Borgen 79 5
Til sammen HS@ 96 13
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Klinikk-representanter i hver klinikk i OUS

e Bade klinikkrepresentanter i OUS og metodekoordinatorer i HF
skoleres for koordinering og gjennomfgring av mini-
metodevurderinger.

* De har systemer for utarbeidelse av MMV og gjenbruk av MMV

* De driver opplysningsvirksomhet, opplaering og koordinering i arbeid
med metodevurdering i egen klinikk og helseforetak
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Mandatet

Regional kompetansetjeneste for metodevurdering - Oslo
universitetssykehus (oslo-universitetssykehus.no)

- Helse Ser-Sst RHF Telefon: 02411
HELSE = » ®« SOR-OST Postboks 404 Telefaks: 62 58 55 01
- 2303 Hamar postmoliak@nhelse-sorost.no

g.nr. 981 324 068

Mandat for regional kompetansetjeneste for metodevurdering

B
Im.fmmg av nye metoder innen forebygging. utredning, diagnostikk . behandling.

og av h er de for 4 sikre en fremtidsrettet
haliagensste wo hiy ealiiet op uiviklingen v rmedisinsk tcknologi og nye metoder har
de siste tidrene gitt stor behandli for representerer denne
utviklingen en berydelig utfordring for 6 og h yndigh med h

om metodene er sikre og effektive.

De regionale helseforetakene har fatt i oppgave 4 delta i etableringen av nasjonalt system
for innforing av nye metoder (oppdragsdokumentet 2013). Helse- og
omsorgsdepartementet har ogsa tillagt RHFene viktige oppgaver ved drift av systemert,
beshutninger om hvilke nye metoder som skal vurderes, beslutninger om hvilke nye
metoder som skal i i spesialisth ten og av bruk for den enkelte
nye metode som innfores.

I den forbindelse er det behov for en regional koemp jeneste for

som pa vegne av Helse Sor-@st RHF kan bygge kunnskap og komperanse ved a tilby
opplrring og veiledning til ansatte i helseforetakenc i Helse Sor-@st i bruk av mini-
metodevurdering og gi rad og veiledning om metodevurdering generelt.

for i J i Helse Sor-@st':
Formiler med regionale kompetansetienester ot & styrke kvaliteten pa tjenestene i
Derte innet 4 levere t \e sa trygr og kostnadscffekrivt som mulig

giennom oppbygging og spredning av kompetanse bade innen spesialisthelsetjenesten og
til kommunene.

Regionale kompetansetjenester skal bade kunne bidea til 4 sikre kvalitet i bredden og
kunnskap om det sickdne og det nye. Dette i at

ogsa kan omfatte oppbygging av kompetanse pa omrader som ikke anses som
hoyspesialisert medisin, men som kan inncbare en ny mire 4 arbeide pa eller urvikling av
nye metoder. Begrepet kompetansetjeneste omfatrer imidlertid ikke iviter,
som organiseres og finansieres uavhengig av komperansetjenestene.

Organisering

o
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Team MMV

Fagdirektor el faglig leder
* Veileder/metodekoordinator

e Seniorforsker
e Bibliotekar

* Pkonom
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Veien videre

» Utfordringen na er a gke bruk av MMV i hele regionen, fa erfaring med MMV innen
elektromedisinsk utstyr, persontilpasset medisin, kirurgi og ellers fa spredt bruken til alle fag og
spesialiteter og deler av landet.

* Mye erfaringssamling og tilpassing vedrgrende ulike sider ved MMV; Na gjenbruk av andres MMV,
riktig samarbeid med leverandgrer, rutiner for utfasing av metoder, minimetodevurderinger ved
Al, kirurgiske metoder etc og ikke minst implementering av nye metoder nar de er besluttet
innfgrt. Implementeringskurs basert pa den beste kunnskap fra forskning.

* Fortsatt er HS@ ledende innen arbeid med MMV og vi gnsker alle andre deler av helsetjenesten
aktivt med i arbeid med nye metoder og utvikling av konseptet
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Andre forbedringspunkter som evt kan med

Innlemme relevante NOUer, sykehusplaner etc i nytt mandat.

* Plassere ansvar mht MMV i kommunene i samhandlingsarenaer mellom kommuner og HF
* Samarbeid i norden mht MMV (delekultur). EVT tilpassing til EU-direktiv innen HTA

* Avklare forhold til leverandgrer (se forskning fra BI, via C3)

* Avklare samarbeid med innovasjonsmiljgene, i prosjektmetodikk og forbedringsarbeid

* Implementeringsverktgy innfgres i arbeid med MMV
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Ahus ous Sykehuset Sykehuseti Sykehuset  Sgrlandet Sunnaas Vestre Viken Helse Bergen Helse Fonna Helse Helse Fgrde St Olavs UNN Kommune/
@stfold Vestfold Telemark sykehus Sykehus Stavanger hospital samh.
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Hvordan gjgr dere MMV?

* | et samarbeid mellom dere, en metodekoordinator og Fagdirektgr

* Ansvarlige tar et oppstartsmgte (noe vi pleier a gjgre med alle) og der relevant
bibliotekar og gkonom deltar.

e Skjema for MMV hentes her: Mini-metodevurdering (minimetodevurdering.no)
(Klikk: «Skriv en vurdering»). Inkludert relevante aktgrer inn i skjema. Skjema
guider via prosessen men vi er der for veiledning underveis.

e Svare ut de 10 f@grste spm i skjiema

» o ® OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS \‘
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Hvordan ferdigstille MMV?

* Fagekspert fyller ut de 10 fgrste spm om metoden

* Bibliotekar legger inn litteratursgket i skjiema

* Dere vurderer litteraturen og dokumenterer dette i skjiema
* Pkonom gjor gkonomivurderingen i skjema

* Fagekspert svarer ut konklusjonsspgrsmal

Vi finner fagfelle og det foretas fagfellevurdering via skjema
* Presentasjon i Rad for metodevurdering i OUS?
* Beslutning om innf@ring skjer i relevant ledermegte
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Ny teknologi:

Innfgring, utfasing og revurdering av metoder

i = Nyheter  Oslo  Meninger ~ A-magasinet  Vink  E-avis Biiabonnent
DMDebatt DMArena  Stilling ledig DM+ ] aﬂe“p“mn -
R Tk \Lrl B
.S = 5 Pt 1 \ \ \ v Norge | Sent Hol

ETT DADSFALL: Totalt elleve pasienter fikk implantatet Nellix ved Ahus i perioden 2014 ti 2017. I oktober 2018 meldte sykhuset ett dodsfall knyttet til bruk

a implanatet il flkesmannen ( dag statsorvalteren). olo: Vidar Sandes Helseministeren ber sykehusene
ot slutte med operasjoner som ikke har
effekt

Nellix ble brukt 22 ganger ved andre norske gykehug Opstasioner av it iners, SUIGEF- 60 SHOREOPESEnGE, DEIts & Hant 17

inngrep Bent Haie na ber norske sykehus vurdere om de skal fortsette med pa
samme méte som | dag

Akershus universitetssykehus (Ahus), Sykehuset i Vestfold (SiV), St. Olavs hospital og Sykehuset @stfold provde det
nye implantatet som etter hvert viste seg 4 fungere darlig. Til sammen behandlet de 22 pasienter for bruken ble
stoppet.

Lent Auroma Braekhus

ruBLISERT Fredag 25. november 2022 - 13:40 @ ® @

Implantatet Nellix hadde lovende tidlige resultater & vise til da det kom pd markedet i 2013
til behandling av aneurismer p hovepulsiren i buken. Etter fa r ble stentgraftet trukket

tilbake.

Problemet med Nellix og metoden EVAS var at implantatet rundt tre ar ut i forlopet losnet
fra festere i aneurismehalsen og gled ned hos mange av pasientene. Dermed oppsto flere av

de mest zlvorlige lekkasjene, som kan fore til ekt blodtrykk i aneurismesekken og potensielt

Skulderoperasjon ved Lovisf

til en livstruende ruptur.

Som Dagens Medisin har skrevet tidligere, tok Sykehuset Innlandet (SI) Hamar raskt den f
nye metoden inn som standardbehandling, og 137 pasienter fikk i perioden november 2013 r D ITT H F

til november 2016 Nellix implantert pi Hamar. Totalt 15 dadsfall knyttes til behandlingen.

Aktuelt: Meldte ikke fra om dedsfall knyttet il implantatbruk: - En sveert beklagelig svikt i

rutiner
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Europeisk system for metodevurdering skal
innfgres i Norge fra 2025

EU-forordning om metodevurderinger er vedtatt - Legemiddelverket

Heads of HTA Agencies Group (HAG

EUs Health Technology Assessment (HTA) Regulation (Den europeiske
unions forordning om helseteknologivurdering (HTA))

Regulation on Health Technology Assessment (europa.eu)

e Vi planlegger for dette na

 Vare erfaringer oss imellom blir ogsa viktige for hvordan vi skal
samarbeide med EU om metodevurdering
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l. Felles metodevurderinger

* Klinisk vurdering («Joint Clinical Assessmenty, ref. «clinical domains» for HTA)

e  Beskrivelse av helseproblem
Inkluderes i * Dagens tilgjengelige helseteknologier
EU/E@S- A » _ Teknisk karakterisering av helseteknologien
samarbeidet *  «Relative clinical effectiveness»

*  «Relative safety»

* lkke-klinisk vurdering («non-clinical assessment», ref. «non-clinical domains» for
~ HTA)

*  Kostnader/gkonomisk evaluering
Medlems- *  FErikk
landenes J ¢  Organisasjonsmessige konsekvenser
ansvar * Sosiale aspekter

¢ Juridiske implikasjoner
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Felles system for metodevurdering i Europa
fra 2025

4 hovedomrader:

I. Felles metodevurderinger - «Joint clinical assessments» JCA

Il. Felles vitenskapelig konsultasjon - «Joint scientific consultations»
JSC/»early dialogues»

lll. Horizon scanning/metodevarsling — «<Emerging health technologies»

IV. Frivillig samarbeid — «Voluntary cooperation»
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HTAR-forordningen har selekteringskriterier for
helseteknologier som skal metodevurderes

a) Udekkede medisinske behov (Unmet needs)
b) Teknologier som er f@rst i sitt slag (First in class)
c) Potensielle effekter for pasienter, folkehelse og helsesystemer

d) Teknologier som inkluderer programvare med anvendelse av kunstig
intelligens, maskinlaering eller algoritmer

e) Betydelig grenseoverskridende karakter
f) Stor merverdi (added value) i hele unionen
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Nordisk samarbeid rundt teknologier blir |
tillegg vesentlig

* Fgrste mgte arrangert

* Nordisk kan vi ogsa arbeide med supplement til metodevurdering i
Europa — f eks gkonomivurdering og innkj@psrutiner (felles?)

e Samarbeid og deling av mini-metodevurderinger?
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