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1. Beslutning om anbefaling, ovarieHIPEC - Kliniske
retningslinjer

1-31-72-100-25
Resume

Der er udarbejdet en sundhedsgkonomisk analyse af intervalkirurgi med HIPEC som
tillaegsbehandling af ovariecancer, baseret pa data fra OVHIPEC-studierne.

Resultaterne viser, at HIPEC giver en gevinst pa 0,17 QALY og 1,07 levedr sammenlignet
med intervalkirurgi alene, svarende til en ICER pa 198.000 DKK/QALY og 31.500 DKK/levear.
Ved ca. 50 patienter arligt estimeres merudgiften til 1,7 mio. DKK pr. ar. Herved viser
analysen, at HIPEC indebaerer ggede omkostninger, men giver en klinisk effekt, i form af
bade gget livskvalitet og overlevelse.

Det indstilles, at Radet treeffer beslutning om anbefaling vedr. HIPEC som tilleegsbehandling
af ovariecancer.

Indstilling

Retningslinjefunktionen indstiller,
At Radet:

1. beslutter, hvorvidt de er enige eller uenige i, at Dansk Gynaekologisk Cancer Gruppe -
DGCGs anbefaling vedr. HIPEC til ovariecancer stadie III og IVB kan implementeres i
hele Danmark samt i formuleringen heraf - eventuel andring fra 'kan’ til ‘skal’ (bilag 1-
2).

Sagsfremstilling

Retningslinjefunktionen preesenterer den sundhedsgkonomiske analyse omhandlende HIPEC
som tillaagsbehandling af ovariecancer som oplaeg til, at Radet beslutter hvorvidt de er enige
eller uenige i, at DGCGs anbefaling kan implementeres i hele landet (bilag 1-2).

Under punktet vil Lone Kjeld Petersen, overlaege pa& Gynaekologisk Obstetrisk afdeling OUH,
fra retningslinjens forfattergruppe veere til stede for at besvare eventuelle spgrgsmal fra
Radet til kliniske, praksis- og patientnaere forhold. Lone Kjeld Petersen forlader mgdet ifm.
Radets efterfglgende drgftelse og beslutning.

Beslutning

Radet blev praesenteret for en konkret testcase omhandlede en retningslinje fra Dansk
Gynaekologisk Cancer Gruppe vedr. ovariecancer. Gruppen havde rejst opmaerksomhed pa
eventuelle sundhedsgkonomiske konsekvenser ved en af de seks anbefalinger omhandlende
HIPEC som tillaegsbehandling af ovariecancer.

Lone Kjeld Petersen, overlaege ved Gynaekologisk Obstetrisk afdeling, OUH, fra retningslinjes
forfattergruppe, introducerede til det kliniske omrade og interventionen HIPEC, hvorefter
sundhedsgkonomerne Annette W. Holst-Kristensen og Cecillie N. Eftevad preesenterede den



sundhedsgkonomiske analyse af intervalkirurgi med HIPEC som tillaegsbehandling af
ovariecancer baseret pa data fra OVHIPEC-studierne.

Analysen viste, at HIPEC indebar ggede omkostninger, men gav en klinisk
effekt, i form af forgget overlevelse pd 1 ar.

P& baggrund af den sundhedsgkonomiske analyse og den faglige anbefaling traf R&det
fglgende beslutning:

Anbefalingen er behandlet af R8det i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut p§ baggrund af en
vurdering af sundhedsgkonomiske og organisatoriske implikationer i forhold til behandlingens
effekt og sikkerhed. SundK R&det er enige i at anbefaling nr. 2 i retningslinjen "Ovariecancer
- Intraperitoneal kemoterapi og HIPEC” fra DGCG skal implementeres i hele landet.

Beslutningen bygger pa en samlet vurdering af klinisk effekt, sundhedsgkonomiske
konsekvenser og organisatoriske implikationer.

Radet har i sin beslutning lagt veegt p&, at patientgruppen er alvorligt syg og har en kort
forventet levetid. I den situation kan ekstra levedr have stor betydning.

Der var stor ros til specialets mangearige forudgdende protokollerede arbejde ift. udviklingen
af anbefalingen vedr. ovarieHIPEC i en klinisk retningslinje.

SundK tilretter den endelige version af retningslinjen, sa den afspejler Radets beslutning.
Den fremsendes til det faglige selskab til endelig gennemgang inden offentligggrelse.

¢ DGCG retningslinje Ovariecancer Intraperitoneal kemoterapi og HIPEC
¢ Sundhedsgkonomisk analyse af ovarieHIPEC 2025




2. Godkendelse af igangsaettelse af analyse af
hjemmebehandling med subkutan kemoterapi

1-31-72-100-25
Resume

Opgaven er overtaget fra det tidligere Behandlingsrad som led i dannelsen af SundK.
Bestyrelsen for SundK har valgt, at emnet hjemmebehandling skal vaere genstand for
analyse og vurdering i SundK.

Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut igangsaetter en analyse der afdaekker klinisk effekt og
sikkerhed samt organisatoriske implikationer i forholdt til anvendelsen af hjemmebehandling
med subkutan kemoterapi sammenlignet med standardbehandling pa sygehuse og
sundhedsfaglige klinikker.

Det indstilles, at Radet godkender igangsaettelse af analysen.
Indstilling

Direktionen indstiller,
at Radet:

1. godkender igangsattelse af analyse vedr. hjemmebehandling med subkutan
kemoterapi p@ baggrund af vedlagte synopsis (bilag 1).

Sagsfremstilling

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut undersgger den kliniske effekt samt de organisatoriske
implikationer ved hjemmebehandling med subkutan kemoterapi Instituttet har hertil
forberedt en synopsis som beskriver en analyse- og procesplan heraf.

En analyse vedr. hjemmebehandling med subkutan kemoterapi er afgreenset til patienter
med behandlingskreevende myelomatose. Analysen vil besta af to delanalyser, hvor den
fgrste delanalyse vil afdaekke den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med behandling med
subkutan kemoterapi til myelomatose patienter relativt til behandling i hospitalsregi. Den
anden delanalyse vil belyse organisatoriske implikationer, ved at undersgge udbredelsen og
variationen af og hvordan hjemmebehandling med subkutan kemoterapi kan/bgr tilbydes
patienter med behandlingskreevende myelomatose. Afdaekningen af kliniske effekt og
sikkerhed samt belysningen af udbredelsen og variationen vil laegge op til en analyse hvor
relevant personale interviewes med henblik pa at identificere tekniske og kliniske
forudsaetninger samt barrierer og faciliterende faktorer ved udbud af hjemmebehandling med
subkutan kemoterapi til behandlingskreevende myelomatose.

Det er forventningen i SundK, at administrationsformen har betydning for bl.a. sikkerhed og
risikoprofiler. Derfor er der valgt en administrationsform til hjemmebehandling med
subkutan. Der kan efterfglgende igangsaettes yderligere arbejde vedr. IV-behandling, hvis det
gnskes.

P& samme vis kan et efterfalgende arbejde igangsaette vedr. behandlingen af andre
sygdomme. Hvis det gnskes, kan litteratursggningen i indevaerende projekt eventuelt
omfatte subkutan behandling af flere sygdomme inden for det haematologiske omrade.

Beslutning

Vicedirektgr Marie Rgnde praesenterede synopsis om hjemmebehandling med subtukan
kemoterapi til myelomatose, herunder processen for en analyse, der skal afdakke klinisk



effekt

og sikkerhed samt organisatoriske implikationer i forhold til anvendelsen af

hjemmebehandling med subkutan kemoterapi sammenlignet med standardbehandling pa
sygehuse og sundhedsfaglige klinikker.

Radet godkendte igangseettelsen af analysen.

I drgftelsen blev fglgende blandt andet fremhaevet:

Bilag

analysen bgr fastholde afgraensningen til den konkrete patientgruppe og
behandlingsform

der blev efterspurgt et styrket fokus pa patientperspektivet, herunder bgr der vaere
opmaerksomhed pa hvilken betydning hjemmebehandling har for patienten, hvad det
stiller af krav til patienten og pargrende samt de familierettede og praktiske forhold
ved behandling i hjemmet

hjemmebehandling i denne kontekst skal forstds som hjemmeindlaeggelse (hospital-at-
home). Der er behov for en klar beskrivelse af rolle- og ansvarsfordeling mellem
aktgrer samt en praecis definition af de centrale begreber - hjemmebehandling og
hjemmeindlaeggelse

der skal vaere opmaerksomhed pa forhold som patientsikkerhed, herunder handtering
af medicinsk udstyr, andringer/lovgivning ift. brugsanvisninger (nar handtering og
ansvar eendres) og potentielt faerre indberetninger af utilsigtede haendelser i hjemmet.

Synopsis om subkutan kemoterapi i hjemmet




3. Orientering om organisatorisk implementering af
opgaver vedr. EU-HTA-forordningen i SundK

1-31-72-100-25
Resume

SundK varetager opgaver som led i implementeringen af EU-HTA-forordningen i Danmark for
sa vidt angdr medicinsk udstyr.

Forordningen finder anvendelse pa laegemidler og et mindre antal udvalgt medicinsk udstyr
af hgj risikoklasse fra januar 2026. SundK er i gang med de forberedende aktiviteter med
inspiration fra udenlandske samarbejdspartnere og Medicinradets erfaringer fra de fgrste
forleb med laegemidler i regi af forordningen. Med denne orientering gives Radet en kort
introduktion til omrddet inkl. de opgaver, som Radet pa sigt forventes involveret i.

Indstilling

Direktionen indstiller,
at Radet:

1. tager orienteringen til efterretning.
Sagsfremstilling

EU's Health Technology Assessment (HTA)-forordning har fra januar 2025 vaeret geeldende
for nye laegemidler til behandling af cancer og leegemidler til avanceret terapi (ATMP’er). Fra
januar 2026 inkluderes udvalgt medicinsk udstyr (MD) indenfor risikoklasserne IIb eller III
(hgjrisiko medicinsk udstyr) og in vitro-diagnostik (IVD), klasse D, hvor der ligger en
udtalelse fra EMA ekspert komitéer.

Forordning skal bidrage til at sikre ensartet kvalitet i vurderinger af nye teknologier samt
effektivitet i HTAer af nye medicinske produkter og medicinsk udstyr (sundhedsteknologier) i
hele EU. Forordningen indebeerer:

« Fzelles kliniske vurderinger (JCA - joint clinical assessment) af sundhedsteknologiers
relative kliniske effekt

« Fzelles videnskabelige samrad (JSC - joint scientific consultation), hvor virksomheder
kan f& rddgivning om hvilken evidens, der opfordres tilvejebragt i de kliniske studier
med henblik pd en fremtidig feelles klinisk vurdering

« Horizon scanning til at identificere nye sundhedsteknologier med forventet stor
betydning for patienter, folkesundhed og sundhedssystemer i EU.

Opgaverne skal Igftes af EU-landenes HTA-organisationer, hvorfor Sundhedsvassenets
Kvalitetsinstitut aktuelt forbereder driften af de opgaver, Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut
far som medlem af Koordinationsgruppen og arbejdsgrupperne med JCA og JSC Dette sker i
naturlig forlaengelse af det forberedende arbejde, der er bidraget til pa bade nationalt og
europaisk plan.

De forste feelles kliniske vurderinger for MD/IVD forventes udvalgt og pabegyndt i 2026,
ligesom der forventes tilbudt 2-5 videnskabelige samrad til udviklere af MD og IVD i Igbet af
2026. Sundhedsvasenets Kvalitetsinstitut skal som medlem af arbejdsgrupperne bidrage til
alle forlgb og tilkendegive Danmarks position i forhold til de udvalgte MD/IVDer.

Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut har desuden tilkendegivet, at vi kan bidrage til at drive,
dvs. vaere med-bedgmmere, pa hhv. én JSC og én JCA i 2026.



Den fgrste faerdige JCA kommer tidligst i 2027 og den fgrste udlevering af JSC til en
teknologiudvikler af MD eller IVD forventes at ske i 2026.

Radets opgaver ift. EU-HTA

Der er 2 omrader, hvor rddsformandsskabet hhv. Radet taenkes involveret i det kommende
arbejde.

Udveelgelse af MD/IVD til JSC og JCA

P& lazgemiddelomradet skal alle nye lsegemidler pa sigt undergd en EU-HTA. For MD/IVD er
det udvalgt udstyr, der kan undergd JSC eller JCA. Derfor etableres der
udveaelgelsesprocesser.

Bade en JSC og JCA starter med selektion af MD eller IVD. For begge opgaver sker
udveelgelsen 4 gange arligt og er afhaengig af hhv. gnsker om rddgivning (JSC) fra udviklere
af teknologi og ekspertudtalelser fra det Europaeiske Leegemiddelagentur pd
sundhedsteknologier, som falder indenfor EU-HTA forordningens genstandsfelt (JCA).

Udviklere af sundhedsteknologi skal anmode om en JSC i bestemte tidsslot, og deres
teknologi kan udvaelges hvis den medicinske teknologi verificeres jf.to kriterier:

a. Kan sundhedsteknologien forventes at omfatte en JCA
b. Er de kliniske undersggelser og afprgvninger stadigvaek pa planleegningsniveau

For JCA kan kun udstyr, hvor der foreligger en udtalelse fra ét af det Europzeiske
laagemiddelagenturs (EMA) ekspert komitéer for medicinsk udstyr og IVD'er indga i
udveelgelse.

Efter identifikation af teknologier, som er omfattet af forordningen, til hhv. JSC og JCA skal
der ske en selektion og en prioritering i fald antallet af inkluderbare teknologier overstiger
antallet af planlagte JSC hhv. JCA. i den pageeldende anmodningsperiode. I sa fald vurderes
sundhedsteknologierne efter nedenstdende selektionskriterier:

. Uopfyldte medicinske behov

. First en class

. Potentiel virkning for patienter, folkesundhed eller sundhedssystemer

. Betydelig graenseoverskridende dimension

. Vaesentlig merveerdi i hele Unionen, eller

. Inkorporering af software, der anvender kunstig intelligens, maskinlaeringsteknologier,
eller algoritmer (kun for JCA)

g. Unionens kliniske forskningsprioriteter (kun for JSC).

Y =N « Y}

Udveelgelseskriterierne er lige vigtige, ét eller flere af kriterierne skal vaere opfyldt for at en
sundhedsteknologi kan udveelges til JSC eller JCA.

Afslutningsvist skal der ske en prioritering mellem det udstyr, som har opfyldt mindst ét krav
i ovenstaende 2 trin. Denne prioritering sker pa baggrund af indmeldinger fra
medlemslandene.

Processen forventes at kgre 4 gange arligt for bade JSC og JCA, og i begge tilfselde vil der
kun vaere 2-3 ugers sagsbehandlingstid. Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstituts arbejder
aktuelt med at beskrive, hvorledes det interne arbejde med input til selektion og prioritering
kan ske. Der er fokus pa, hvordan Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut far den indsigt der
skal til for at kunne vurdere opfyldelsen af de selektionskriterierne og skabe det danske
bidrag til en prioritering blandt de selekterede teknologier. Der er saerlig opmaerksomhed pa
handtering fortrolig information fra teknologi udviklere og de korte tidsfrister.

Beslutning om nationalt optag af de faelles kliniske vurderinger



Forordningen omfatter alene pa en feelles vurdering af den kliniske effekt. Det er fortsat et
nationalt anliggende at vurdere den samlede mervaerdi af sundhedsteknologien, f.eks. ved en
sundhedsgkonomisk analyse, inddragelse af patientperspektivet og vurdering af den
organisatorisk pavirkning ligesom en eventuel anbefaling om anvendelse traeffes nationalt.

For at resultatet af en JCA kan anvendes nationalt er det afggrende, at medlemslandene
bidrager aktivt til scoping-processen, som inkluderer definitionen af relevante populationer,
komparator(er) og outcomes. Et medlemsland kan efterfglgende nemlig ikke bede
leverandgren om supplerende oplysninger, hvis de allerede fremgar af JCA rapporten. Det
forberedende arbejde i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut har derfor fokus pa, hvordan vi
kan sikre den ngdvendige og relevante involvering af klinikere i processen, s de nationale
input er sa fyldestggrende som muligt. Der er bl.a. opmaerksomhed pd SundKs eksisterende
samarbejdsrelationer, at klinisk praksis ift. anvendelse af et MD p& et konkret omrade kan
variere pa tvaers af landet, at de korte tidsfrister for indmelding samt handtering af fortrolige
dokumenter og habilitetsvurderinger.

En JCA afsluttes med udgivelse af en rapport, der praesenterer den identificerede evidens,
som sammenligner den nye teknologi med eksisterende praksis. Med afsaet i rapporten og
indsigten i det danske sundhedsvaesen udarbejder SundK en vurdering af relevansen af en
given teknologi i dansk kontekst. P& den baggrund traeffer Radet beslutning om, hvorvidt der
skal igangsaettes en national vurdering som beslutningsgrundlag for en efterfglgende
anbefaling fra Radet.

Beslutning

Chefkonsulent Trine Kart, SundK, orienterede om implementering af EU-HTA-forordningen i
SundK, herunder SundK'’s involvering i samarbejdet.

Der blev endvidere givet en status pa processen og de forskellige spor, der arbejdes med i de
kommende ar, herunder selektion, indmelding til PICO og dansk optag af JCA (joint clinical
assessments).

Orienteringen blev taget til efterretning.

Bilag

¢ Organisatoriske implementering af opgaver vedr. EU-HTA i SundK




4. Beslutning vedr. screening af HTA’er i andre
lande

1-31-72-100-25
Resume

Der udarbejdes HTA i en lang raekke organisationer i andres landes sundhedsvasner. Disse
kan bidrage som inspiration og grundlag for arbejdet i SundK, herunder til brug for radets
anbefalinger og radgivning. Radet i Sundk skal drgfte og beslutte, hvordan Radet gnsker at
internationale HTA indgdr i Radets arbejde. Indstillingerne er udarbejdet p& bl.a. baggrund af
erfaringerne fra Behandlingsradet.

Dette sagspunkt vedrgrer ikke HTA'er udarbejdet i regi af EU-HTA-forordningen.
Indstilling

Direktionen indstiller,
At Radet:

1. drgfter perspektiverne ved inddragelse af internationale HTA’er i Radets arbejde.
2. beslutter, hvordan internationale HTA’er skal indga i Radets arbejde pa baggrund af den
indstillede model.

Sagsfremstilling

Der udarbejdes HTA’er i en lang reekke andre lande. Disse HTA'er kan have tre funktioner for
arbejdet i SundK:

1) Som inspiration til emner

2) Som en del af grundlaget for konkrete analyser og vurderinger i SundK og anbefalinger
fra Radet

3) I kommenteret form som grundlag for radgivning fra Radet.

Behandlingsrddet har erfaringer med at anvende internationale HTA som grundlag for danske
vurderinger (se bilag 1). Disse erfaringer er bl.a., at det er ressourcekraevende at omdanne
en HTA af udenlandsk oprindelse til en HTA, der er umiddelbart anvendelig som
prioriteringsgrundlag i en dansk kontekst. Det svarer ressourcemaessigt omtrentligt til at
udarbejde en dansk HTA fra bunden. Omvendt er vurderingen, at udenlandske HTA'er kan
udggre en inspirationskilde for udarbejdelsen af danske vurderinger, indgd i det samlede
grundlag for en dansk analyse og vurdering samt danne grundlag for rddgivning fra R&det
bl.a. om ny teknologi i form af kommenteret HTA.

Modellen for inddragelse af internationale HTA’er i SundKs Radets arbejde kan derfor have to
spor (se figur 1)

1. Inspiration til valg af danske analyser og vurderinger, herunder HTA’er, samt
efterfglgende som del af grundlaget for det danske arbejde
Internationale HTA'er fra f.eks. Canada, Finland, Norge, Sverige og United Kingdom
(England, Wales og Skotland) skannes halvarligt med henblik pa at emner til
bruttolisten for emner til vurdering. Internationale HTA’er indgar pa denne vis 0gsa i
radets radgivning af bestyrelsen vedr. hvilke emner, det er relevant at udveelge til
vurdering.

I sjeeldne tilfaelde vil en international HTA kunne anvendes direkte som grundlag for en
konkret anbefaling fra Radet. Det vil dog forudsaette stor direkte anvendelighed af
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PICO’erne i en dansk kontekst samt gennemsigtighed i metoden.

2. Baggrund for konkret radgivning fra radet i form af en kommenteret HTA
Internationale HTA'er fra f.eks. Canada, Finland, Norge, Sverige og United Kingdom
(England, Wales og Skotland) forelaegges Igbende for Radet. Der tages stilling til om
Radet pa baggrund af den foreliggende internationale HTA, vurderer at det er relevans
at komme med radgivning til det danske sundhedsvaesen inden for Radets mandat jf.
kommissoriet. I sa fald udarbejdes en kommenteret HTA til brug for radgivningen.

Figur 1:

Internationale HTA som inspiration til

HTA'er i kommenteret form til brug for

danske vurderinger og del af radgivning

grundlaget for det danske arbejde

sInspiration tilvalg af
vurderingerlnternationale HTA'er
gennemgas som input til bruttolisten
(emner) og nettolisten (kvalificerede
emner)til beslutning i Bestyrelsen af
nye vurderinger.
*Del af grundlagetfordansk
vurdering Deinternationale HTA
indgar som en del af grundlaget for
udarbejdelsen af den danske
vurdering og analyse

*Grundlag for radgivningfra Radet
Radet udarbejder radgivning pa
baggrund afinternationale. Der laves
et begreznset yderligere dansk arbejde
i form af enkommenteret HTA.
Udformningen af en kommenteret
HTA skal udvikles.

Beslutning

Vicedirektgr Marie Rgnde praesenterede oplaeg til anvendelse af internationale HTA'er i
udarbejdelsen af produkter i SundK.

Radet drgftede anvendelsen af internationale HTA’er i SundK’s arbejde og tilsluttede sig, at
de primaert bgr bruges som inspiration til valg af emner og som supplement i danske
analyser. Det blev fremfgrt, at udenlandske HTA'er ofte kraever omfattende tilpasning og
derfor sjeeldent kan overfgres direkte til en dansk kontekst. Der blev peget p&, at det kan
veere lettere at anvende eksisterende internationale HTA’er for specialer, hvor der i forvejen
er etableret internationale samarbejde/europaeiske guidelines, f.eks. kardiologien, og der var
gnske i r&det om at pilotteste nogle cases pa den baggrund.

Det blev fremhaevet, at internationale HTA'er kan styrke kvaliteten og hjeelpe med hurtigere
identifikation af relevante sager, men at danske forhold altid skal indarbejdes. Radet
tilsluttede sig den foresldede model for inddragelse af internationale HTA'er.

¢ Genbrug af udenlandske HTA'er - beskrivelse - kopi fra okt
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5. Orientering om Politik for patient- og
pargrendeinvolvering i SundK

1-31-72-100-25
Resume

SundK har udarbejdet en politik for patient- og pargrendeinvolvering. Politikken fastsaetter
rammerne for, hvordan patienters og pargrendes erfaringer og perspektiver systematisk og
meningsfuldt skal inddrages i SundK’s opgavelgsning. Politikken beskriver metoder for
involvering og skal bidrage til, at SundK'’s arbejde med kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet
ultimativt skaber vaerdi for patienterne.

Radet bedes tage politikken til orientering og kan komme med eventuelle kommentarer og
input. R&det orienteres samtidig om, at der efterfalgende vil blive udarbejdet en
implementeringsplan for politikken.

Indstilling

Direktionen indstiller,
at Radet:

1. tager orienteringen til efterretning
2. bidrager med eventuelle kommentarer og input til politikken for patient- og
pargrendeinvolvering i SundK

Sagsfremstilling

I sundhedsvaesenet er der bred enighed om, at patient- og pargrendeinvolvering er vigtig for
at styrke kvaliteten, herunder om at patienternes erfaringer og perspektiver er ngdvendige
for at skabe et sundhedsvaesen med hgj relevans og legitimitet. Patienterne har en unik
viden om det samlede patientforlgb, og erfaringer viser, at inddragelse af patienter og
pargrende kan:

. styrke dialog og fzelles forstdelse af god kvalitet

+ bidrage med perspektiver til kvalitetsudvikling, samt fortolkning og formidling af
resultater

« skabe et bedre grundlag for anbefalinger og prioritering, fordi beslutninger traeffes med
viden om bade faglig effekt og patienternes oplevede veerdi

I SundK tilstreeber vi, at patienter og pargrendes perspektiv indgdr sammen med de
sundhedsprofessionelle og organisatoriske perspektiver i opgavelgsningen. Det sker pa et
strukturelt niveau gennem repraesentation i SundK’s bestyrelse, rad, det faglige udvalg for
kvalitetsdatabaserne samt den tvaerfaglige folgegruppe. Det sker ogsa pa et organisatorisk
niveau i arbejdet med kliniske kvalitetsdatabaser, kliniske retningslinjer, analyser og
vurderinger samt i arbejdet med lighed i sundhed.

SundK tilstreeber en systematisk, meningsfuld og fleksibel involvering, sa patient- og
pargrendeperspektivet supplerer den kliniske og organisatoriske viden. Tilsammen danner
disse perspektiver grundlag for den viden og de anbefalinger, der udgar fra SundK.

Siden etableringen af SundK har der vaeret Igbende dialoger om erfaringerne med patient- og
pargrendeinddragelse i RKKP og Behandlingsrddet. Afdeekningen af erfaringer er
efterfglgende suppleret af dialog med Danske Patienter/ViBIS, en raekke regionale og private
aktgrer samt forskere for at hente inspiration (bilag 1). Dette arbejde har dannet grundlag
for udarbejdelse af en politik for omradet (bilag 2).
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Patient- og pargrendeperspektivet kan belyses pa forskellige mader, f.eks. gennem litteratur
eller ved direkte involvering. I SundK vaelges metode ud fra den konkrete opgave, formalet
med inddragelsen og de geeldende rammer for opgavelgsningen. Vi anvender en raekke
forskellige metoder:

+ Patient- og pgrﬁrenderepraesentation

» Workshops og feedbackmgder

¢ Interviews

« Patientrapporterede outcomemal (PROM)

Bestyrelsen bakkede pa mgdet den 6. november 2025 op om det preesenterede forslag til
politik for patient- og pargrendeinvolvering, og der blev givet positiv feedback p& processen,
herunder fra Danske Patienter. Der var generel opbakning til, at politikken efterfglgende
sendes i hgring, hvor aktgrer, der har deltaget i dialogprocessen, far mulighed for at
fremkomme med kommentarer.

SundK er i gang med at fastlaegge model og omfang for hgringen, samt hvilke aktgrer der
skal involveres. Efter gennemfgrt hgring vil der blive udarbejdet en implementeringsplan,
som skal understgtte, at politikken omsaettes til praksis i SundK.

Beslutning

Vicedirektgr Henriette Lipczak orienterede om SundK'’s nye politik for patient- og
pargrendeinvolvering, som fastleegger rammer og metoder for systematisk inddragelse af
patienters og pargrendes perspektiver i SundK’s arbejde. Politikken har vaeret udarbejdet
med inspiration fra erfaringer i BR og RKKP, herunder dialoger med relevante aktgrer, og
sendes nu i hgring. Radet fik mulighed for at give input til politikken.

Vigtigheden af at sikre reel og oplevet inddragelse af patienter og pargrende blev
fremhaevet.

Det blev understreget, at tilstedeveaerelse af en patientrepraesentant i et udvalg ikke i sig selv
sikrer en tilstraekkelig afdaekning af patientperspektivet.

Der var bred interesse for, hvordan politikken konkret skal omsaettes i Radets arbejde,
eksempelvis ved sager om hjemmebehandling, og hvordan patient- og
pargrendeperspektiver systematisk kan integreres her. Flere fremhaevede PRO og PROM som
vigtige vaerktgjer, bade som dialogredskaber og datagrundlag, og som et omrade, der med
fordel kan drgftes saerskilt i Radet pa et senere tidspunkt.

Bilag

o Forberedelsesdialoger til politik
« Politik for patient- og_pargrendeinvolvering i SundK

13



6. Orientering fra Direktionen
1-31-72-100-25
Indstilling

Direktionen indstiller,
at Radet:

« tager orienteringen til efterretning
Sagsfremstilling

Direktionen orienterer om aktuelle forhold, aktiviteter og udvikling mhp. orientering af Radet
og for at henlede opmaerksomheden pa udvalgte omrader, hvor Radet kan stgtte op om
Kvalitetsinstituttets aktiviteter og opgavelgsning.

Beslutning

Direktgr Jens Winther Jensen orienterede om fglgende:

« SundK'’s strategiske handleplan for 2026 behandles pa det kommende mgde i
bestyrelsen

* SundK budget for 2026

« udkastet til SundK’s habilitetspolitik behandles pa det kommende bestyrelsesmgde, og
konsekvenserne for Radets nuvaerende habilitetspolitik vil blive drgftet pa et senere
radsmgde. Radet efterspurgte en feelles linje med MR’s habilitetspolitik, hvor det er
relevant

« status pa sager igangsat af det tidligere Behandlingsrad, herunder at ansgger har
trukket sin ansggning vedr. evaluering af Arthrosamid pr. primo november 2025.
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7. Evt.
1-31-72-100-25
Beslutning

Intet at bemeaerke.
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Retningslinjeafsnit Beskrivelse af eendring
Anbefalingerne omhandler Intraperitoneal kemoterapi og HIPEC il
Formal epithelial ovariecancer
. Patienter, der er radikalt opereret for avanceret c
Patientgruppe oavrii/tuba/primaerperitonealcacner
. Udspecificeret i forhold til lzeger, der arbejder med behandling af
Malgruppe ovariecancer.
Anbefaling 2 og 6 er tilfgjet:
2.HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st. Il . samt st VB
. med resektabel, lokal tarminvolvering, iatrogen bugvaegsmetastaser og
Anbefalinger resecerbar umbilical gennemvaekst (B)

6. PIPAC bar kun tilbydes som led i den pallierende behandling af
ovariecancer i et protokolleret forlgb.

Litteratur- og

Der er foretaget systematisk og opdateret litteraturgennemgang inden
for anvendte behandlingsomrader baseret pa foruddefineret relevant
sggestreng. Se sggeprotokol. Ligeledes er grundlag og

evidensgennemgang :
evidensgennemgang opdateret.
Referencer Opdateret
Litteratursogning Der er foretaget ny litteratursggning og gennemgang.
Litteraturgennemgang Der er foretaget ny litteraturs@gning og gennemgang.
_ Er sendt til haring i DGCGs bestyrelse og pa hjemmesiden, hvor den er
Horing og godkendelse godkendt i dens nuvaerende form,

Anbefalinger, der udleser

betydelig merudgift

HIPEC behandling gives allerede protokolleret pa tre af fire danske
centre, hvor der er indkabt apparatur (ca. 500.000 kr. som
engangsudgift).

Utensilier/medikamina i forbindelse med HIPEC behandling giver en
ekstraudgift per patient pa ca. 15.000, kr. per patient.
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1. Anbefalinger (Quick guide)

Intraperitoneal kemoterapi

1. Behandling med intraperitoneal kemoterapi kan ikke tilbydes pa nuvaerende
tidspunkt som standardbehandling pga. uafklarede sporgsmail om dosering,
regime og toksicitet (C)

Hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC)

2. HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st. III samt st IVB med
resektabel sygdom svarende til lokal tarminvolvering, iatrogen bugvaegsmetastaser
og resecerbar umbilical gennemvaekst (B) o

e Denne anbefaling er af forfatterne vurderet til at udlgse potentielle betydelige merudgifter og
godkendes med forbehold indtil den er yderligere vurderet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

3. HIPEC tilbydes ikke ved primar debulking kirurgi uden for protokol

4. HIPEC tilbydes ikke ved recidiv kirurgi (C)

5. Patienter med primer stadium IV sygdom som ved IDS kun har intraabdominale
manifestationer inkl. bugvaegsmetastaser kan tilbydes HIPEC i protokolleret forleb
(D)

Pressurized intraperitoneal aerosol chemotherapy (PIPAC)

6. PIPAC ber kun tilbydes som led i den pallierende behandling af ovariecancer i et
protokolleret forleb.
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2. Introduktion

Aggestokkraeft spreder sig oftest til bughinden (carcinose). Behandling med kemoterapi direkte i
peritonealhulen understettes af praekliniske, farmakokinetiske og farmakodynamiske data. Sammenlignet med
intravengs behandling giver intraperitoneal administration en foraget lokal koncentration af kemoterapi i
bughulen. Derudover har kliniske forsag vist en overlevelsesgevinst ved inkorporering af intraperitoneal
kemoterapi i den primeere behandling af ovariecancer.

Formal

Det overordnede formal med retningslinjen er at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj og ensartet
kvalitet pa tveers af Danmark.

Evidensen for gavnlig effekt af intraperitoneal og hyperterm intraperitoneal kemoterapi har veeret meget
debatteret og brugen af disse former for behandling er yderst varierende internationalt, idet der til de
eksisterende publikationer er blevet stillet spargsmal il validiteten bag bade gevinst og toksicitet af
behandlingen. Formalet med retningslinjen er saledes at praesentere eksisterende evidens og tilvejebringe en
reekke anbefalinger baseret pa dette.

Patientgruppe
Patienter med ny-diagnosticeret avanceret (FIGO stadie II-1V) ovariecancer, tubacancer eller primeer
peritoneal cancer - i det efterfalgende betegnet som ovariecancer.

Malgruppe for brug af retningslinjen

Denne retningslinje skal primaert understette det kliniske arbejde og udviklingen af den kliniske kvalitet, hvorfor
den primaere malgruppe er klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen.

Primeert onkologer, gynaekologer og patologer indenfor gyn-onkologien.
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3. Grundlag

Intraperitoneal kemoterapi

1. Behandling med intraperitoneal kemoterapi kan ikke tilbydes pa nuvaerende
tidspunkt som standardbehandling pga. uafklarede spergsmadl om dosering,
regime og toksicitet (C)

Hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC)

2. HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st. III samt st IVB med
resektabel sygdom svarende til lokal tarminvolvering, iatrogen
bugvagsmetastaser og resecerbar umbilical gennemvakst (B) o

e Denne anbefaling er af forfatterne vurderet til at udlgse potentielle betydelige merudgifter og
godkendes med forbehold indtil den er yderligere vurderet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

3. HIPEC tilbydes ikke ved primar debulking kirurgi uden for protokol
4. HIPEC tilbydes ikke ved recidiv kirurgi (C)

5. Patienter med primeer stadium IV sygdom som ved IDS kun har intraabdominale
manifestationer inkl. bugvaegsmetastaser kan tilbydes HIPEC i protokolleret
forleb (D)

Pressurized intraperitoneal aerosol chemotherapy (PIPAC)

6. PIPAC ber kun tilbydes som led i den pallierende behandling af ovariecancer i et
protokolleret forleb.

Litteratur og evidensgennemgang

Anbefalinger er baseret pa 1 fase | studie, 6 fase Il studier, 9 randomiserede fase IlI studier, 10
reviews/Cochrane reviews/metaanalyser, 4 retrospektive opgerelser, 1 kommentarartikel samt en international
konsensus konference.

Den mest almindelige form for spredning af ovariecancer er i bughulen. Fordelen ved indgivelse af kemoterapi
direkte i bughulen understgttes af preekliniske og farmakokinetiske data. Sammenlignet med intravengs (IV)
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behandling giver intraperitoneal (IP) administration en @get koncentration af kemoterapi i bughulen og lokalt i
vaevene.

Intraperitoneal kemoterapi

Den gennemgaede evidens omhandler udelukkende brug af intraperitoneal kemoterapi til patienter efter/i
forbindelse med primaer operation. Der er saledes ingen eller yderst sparsom evidens for veerdien af
intraperitoneal kemoterapi ved intervalkirurgi eller hos patienter med sygdomsrecidiv.

Tre randomiserede fase Il studier [1b] har undersagt intraperitoneal versus intravengs kemoterapi hos kvinder
med ovariecancer eller peritoneal carcinose efter cytoreduktiv kirurgi. | 1996 demonstrerede GOG 104 [1b] en

signifikant overlevelsesgevinst hos patienter, som fik intraperitoneal kemoterapi (49 mdr. for intraperitoneal vs.
41 mdr. over for intravengs terapi) (1).

Behandlingen blev givet til patienter med resttumor < 2 cm og behandlingsregimet indeholdt kke paclitaxel,
som nu anses som fgrste valg i kombination med et platin til behandling af ovariecancer.

Et andet studie [1b], som ogsa blev gennemfert af GOG og SWOG (GOG114), blev publiceret i 2001 (2).

| GOG 114 blev patienter randomiseret til enten 6 serier IV paclitaxel og IV cisplatin eller 2 serier IV carboplatin
fulgt af 6 serier IV paclitaxel og IP cisplatin. Selvom der var signifikant forskel i progressionsfri overlevelse, var
forskellen i total overlevelse kun marginalt signifikant (p=0,05) for IP gruppen. Ingen af disse studier farte til
paradigmeskift i behandling af ovariecancer.

Behandlingen i det tredje fase Il studie (GOG172 [1b]) bestod af IV paclitaxel/cisplatin eller IV paclitaxel pa
dag 1 fulgt af IP paclitaxel/cisplatin pa dag 8 med i alt 6 serier til patienter med optimal debulket ovariecancer
(resttumor < 1 cm). Studiet som inkluderede 205 patienter i [P armen viste signifikant gavn af IP behandling for
alle effektvariable (responsrate, progressionsfri- og overall overlevelse). Gevinsten var dog forbundet med
gget toksicitet, specielt cisplatin-induceret. Forekomst af leukopeni, trombocytopeni, abdominale smerter,
metaboliske eller neurologiske toksiske effekter var signifikant hgjere end ved behandling med intravengs
kemoterapi (3). Overlevelsesgevinsten er dog, sammen med den japanske undersggelse af ugentlig paclitaxel
kombineret med carboplatin hver 3. uge den starste, der er set i de sidste 30 ar i nogen randomiseret
undersagelse, og FDA anbefaler, at udvalgte patienter, maksimalt debulket, med peritoneal udseed kan veere
kandidater til IP kemoterapi. Pa grund af risiko for alvorlige kateterproblemer bar behandlingen kun forega pa
centre med erfaring i at handtere komplikationer til behandlingen.

IP cisplatin giver ligesom IV behandling risiko for de seedvanlige komplikationer med nefro-, neuro- og
ototoksicitet. Der er endnu ingen data pa, at man kan erstatte cisplatin med carboplatin, men der er i gjeblikket
igangsat en raekke protokoller verden over til belysning af dette problem.

2006 udkom en Cochraneanalyse (4) med en opdatering i 2011 (5) — begge evidensnivau 1a, der viste, at
behandlingen med IP kemoterapi hos patienter med primaer avanceret ovariecancer ggede den
progressionsfrie - og overall overlevelse i forhold til intravengs standardbehandling (1. linje) hos udvalgte
patienter med minimal restsygdom. Data fra de to fase Ill GOG studier 114 og 172 er for nyligt blevet
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retrospektivt analyseret [1b/2b] efter mere end 10 ars opfelgning, og man finder stadig bedre effekt af IP
behandling med hensyn til overlevelse. Median overlevelse for IP behandling var 61,8 maneder mod 51,4
maneder for IV behandling, p=0.042 (6).

Pa trods af de lovende resultater anfart ovenfor har de fleste eksisterende studier vist en betydende og
signifikant gget toksicitet under behandlingen med IP kemoterapi (f.eks. grad 3—4 leukopeni, gastrointestinal /
nefrotoksicitet, infektion og smerter) samt lavere QoL og feerre patienter, der fuldfgrte behandlingen (3) med
de 6 serier IP sammenlignet med tidligere rapporterede undersggelser (6, 7). Desuden begraenser fraveeret af
en [TT-analyse, den hgjere dosis af paclitaxel / cisplatin i IP armen, ubalancen i PFS / OS fordeling og den
lave OS i kontrolgruppen sammenlignet med offentliggjorte data for effekt af iv cisplatin/carboplatin (8, 9)
validiteten af data i forhold til hvilke parametre, der reelt har veaeret betydende for studiernes fund og dermed
den kliniske relevans og implementering af IP terapi for patienter med ovariecancer (10). For at adressere
faldgruberne i GOG 172-forsgget blev der fuldfart yderligere et fase Ill RCT (GOG 252) pa patienter med
FIGO st. Il - IV epitelial ovariecancer (11) [1b]. Her blev der administreret sammenlignelige doser i
henholdsvis IP og IV og med disse ens doser af kemoterapi kunne man ikke bekreefte de tidligere positive fund
af IP behandling idet man hverken fandt en forbedring af PFS eller af OS. Desuden blev IV kemoterapi talt
bedre end IP kemoterapi, der var darligere QoL hos patienter behandlet med IP kemoterapi og endvidere var
der ogsa her problemer med at kunne levere de planlagte 6 serier IP kemoterapi (12).

Som ovenfor anfert har bade en Cochrane metaanalyse [1a] og tre store randomiserede undersggelser [1b] af
IP kemoterapi sammenlignet med intravengs behandling vist statistisk signifikant forbedring af kliniske
endemal. Men der har ogsa veeret fremlagt modstridende data som har medfart en vedvarende debat om,
hvorvidt IP kemoterapi har en plads i behandlingen eller ej, og behandlingen benyttes pa nogle centre i USA.
Pa trods af dette har IP behandling ikke vundet udbredt accept hverken nationalt eller internationalt for
behandling af ovariecancer.

Proceduren hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC)

HIPEC behandling bestar af skylning af bughulen med en opvarmet vaeske tilsat kemoterapi. HIPEC anvendes
i umiddelbar forlaengelse af operationen (cytoreduktiv kirurgi, CRS). | modseetning til IP-administration med
brug af katetre, udfares HIPEC peroperativt med aben eller lukket teknik, hvor samtlige intraperitoneale
adhaerencer er nedbrudt. Kateterne kan placeres optimalt og placeringen evt justeres under operationen, hvis
den abne teknik anvendes. Dette muligger distribuering af kemoterapi i hele bughulen uden kateterrelaterede
komplikationer.

HIPEC's virkningsmekanismer

Ud over den hgijere intracellulzere koncentration af kemoterapi ved den intraperitoneale administration,
bevirker den @gede temperatur teoretisk en gget penetration af kemoterapi lokalt i vaevet, medfarer
denaturation af intracelluleere proteiner og @ger falsomheden for den platin-baserede kemoterapi ved en
midlertidig undertrykkelse af DNA’ets evne til "damage repair”. | en nylig metaanalyse indikerer resultaterne,
at den kliniske effekt af HIPEC er associeret til tidsmaessig tidligere eksponering for kemoterapi (13) uden at
virkningsmekanismen er kendt.
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HIPEC ved primeer og intervalkirurgi som del af primeere behandling:

Flere mindre studier har vist en mulig effekt af HIPEC, navnlig ved intervalkirurgi (IDS) eller recidiv kirurgi (14-
19) [2b/3b]. Der er tale om mindre, ikke randomiserede studier, som omfatter heterogene grupper af
nydiagnosticerede patienter og af patienter med recidiv. Nogle studier (14, 16-20) omhandler HIPEC i
forbindelse med primeer kirurgi (PDS), andre (17-19, 21) inkluderer ogsa HIPEC ved intervalkirurgi som led i
den primeere behandling, og flere (14-16, 18-20) inkluderer desuden patienter med recidiv. Pa grund af
heterogeniciteten er det ikke muligt at udtraekke evidens af hgjt niveau for de forskellige subgrupper bortset fra
brug af HIPEC i forbindelse med IDS, hvor HIPEC gives som en del af den primaere behandling, og hvor der
foreligger et separat randomiseret fase Il studie (21). Dette studie med denne specifikke subgruppe
gennemgas separat nedenfor

En metaanalyse [2a] omfattende 9 komparative studier om CRS + HIPEC for primeer og/eller recidiv af EOC
viste, at CRS + HIPEC + |V kemoterapi havde signifikant bedre 1-ars overlevelse sammenlignet med CRS +
IV kemoterapi alene (OR: 3.76, 95% CI 1.81-7.82). Kun et ud af syv studier inkluderede ogsa patienter med
stadium IV sygdom. Fordelen ved CRS + HIPEC fortsatte for 2-, 3-, 4-, 5- and 8-ars overlevelse sammenlignet
med CRS alene (Henholdsvis: OR: 2.76, 95% Cl 1.71-4.26; OR: 5.04, 95% CI 3.24-7.85; OR: 3.51, 95% Cl
2.00-6.17; OR: 3.46 95% Cl 2.19-5.48; OR: 2.42, 95% 1.38-4.24 (22). Morbiditets- og mortalitetsrater var de
samme. Man konkluderede, at tilfgjelse af HIPEC til CRS og IV kemoterapi forbedrede overlevelsen for bade
primeert opererede og ved operation for recidiv

| et randomiseret multicenter studie fra Holland (OVHIPEC-1) blev 245 patienter med FIGO stadium IlI
epithelial ovariecancer randomiseret til interval CRS med cisplatin HIPEC (n=123) eller interval CRS uden
HIPEC (n=122, kontrolgruppen) [1b]. Studiet viste, at gav man HIPEC ved intervalkirurgi til patienter med
stadium Il epithelial ovariecancer, fik de en signifikant laengere recidivfri overlevelse og OS sammenlignet
med kirurgi alene, og det medfarte umiddelbart ikke hgjere risiko for alvorlige bivirkninger (21). Median recidiv-
fri overlevelse var saledes 10,7 maneder i kontrolgruppen uden HIPEC versus 14,2 maneder i kirurgi+HIPEC-
gruppen og median overall overlevelse var 33,9 maneder i kontrolgruppen versus 45,7 maneder i
kirurgi+HIPEC-gruppen. Patienterne var pa tidspunktet for offentliggarelse af data fulgt i godt 4,5 ar, og man
fandt bedre overlevelse hos patienter, som havde modtaget HIPEC+kirurgi (50% i live) versus patienter som
alene havde modtaget kirurgi (38% i live). Hazard ratio, 0.67; 95% ClI, 0.48 to 0.94; P=0.02). Der er for nyligt
publiceret 10 ars follow up (23), hvor man blandt 245 inkluderede patienter med follow up (median 10-1 ar (95
% Cl 8-4-12-9) i operationsgruppen (n=123) og 10-4 ar (95 % CI 9-5-13) -3) i operation-plus-HIPEC-gruppen
(n=122) fandt reduktion i tilbagefald, progression eller dgd blandt patienter, som var behandlet med HIPEC
sammenlignet med kontrolgruppen. Progressionsfri overlevelse var lavere blandt patienter i kontrolgruppen
(n=114 (93 %), median 10,7 maneder [95 % Cl 9,6-12,0]) sammenlignet med HIPEC gruppen (n=109 (89 %)
median14-3 maneder [12-0-18-5]; hazard ratio [HR] 0-63 [95 % CI 0-48-0-83], stratificeret log-rang p=0- 0008).
Dad forekom hos 108 (88 %) patienter i operationsgruppen (median samlet overlevelse 33-3 maneder [95 %
C129:0-39-1]) og 100 (82 %) patienter i operation-plus-HIPEC-gruppen (44-9 maneder [95% Cl 38-6-55-1];
HR 0-70 [95% CI 0-53-0-92], stratificeret log-rang p=0-011), hvilket bekrzefter en overlevelsesgevinsten pa ca.
1ar.

Selektion til HIPEC-behandling er belyst i en subgruppe analyse in det hollandske HIPEC-studie. Her fandt
man bedst effekt af HIPEC pa overlevelse blandt patienter, som var HRD positive, mens der ikke var effekt
blandt patienter med pavist BRCA mutationer. Tallene er sma og skal konfirmeres i starre studier, for de
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eventuelt kan inddrages i den kliniske selektion til primaer behandling (24).

Et mindre koreansk randomiseret studie omfattende 184 kvinder i stadium Ill-IV opereret primeert eller ved
intervalkirurgi i perioden 2010-20186, til residual tumor < 1 ¢m, fandt man efter en median opfelgning pa 69,4
maneder (54,4-86,3 maneder), ingen forskel i progressionsfri overlevelse, som var 18,8 maneder (IQR, 13,0-
43,2 maneder) i kontrolgruppen og 19,8 maneder (IQR, 13,7-55,4 maneder) i HIPEC-gruppen (P = 0,43), og
heller ingen signifikant forskel i samlet overlevelse, som var 61,3 maneder i kontrolgruppen og 69,5 maneder i
HIPEC-gruppen (P = 0,52).

| subgruppe analyse fandt man, at interval kirurgi efter neoadjuverende kemoterapi ggede den mediane
progressionsfri overlevelse fra 15,4 maneder (IQR, 10,6-21,1 maneder) i kontrolgruppen til 17,4 maneder
(IQR, 13,8-31,5 maneder) i HIPEC-gruppen (hazard ratio for sygdomsprogression eller ded, 0,60; 95% Cl,
0,37-0,99), og den gennemsnitlige samlede overlevelse var 48,2 maneder (33,8-61,3 maneder) i
kontrolgruppen og 61,8 maneder (46,7 maneder til ikke rapporteret) i HIPEC-gruppen (hazard ratio, 0,53; 95 %
Cl, 0,29-0,96; P = 0,04). | undergruppen af primeer cytoreduktiv kirurgi var median progressionsfri overlevelse
29,7 (IQR, 17,2-90,1 maneder) i kontrolgruppen og 23,9 maneder (IQR, 12,3-71,5 maneder) i HIPEC-gruppen,
og den gennemsnitlige samlede overlevelse var ikke naet i kontrolgruppen og 71,3 maneder (IQR, 45,6
maneder til ikke rapporteret) i HIPEC-gruppen.

HIPECs effekt ved recidiv kirurgi har ogsa veeret vurderet, blandt andre af Zivanovic et al , fra MSK, der i et
fase |l studie vurderede 98 patienterne, som intraoperativt blev randomiseret til carboplatin HIPEC (800 mg/m2
i 90 minutter) eller ingen HIPEC, efterfulgt af henholdsvis fem eller seks serier med postoperativ IV
carboplatin-baseret kemoterapi. Baseret pa et binomialt et-trins pick-the-winner design, blev en arm betragtet
som vinder, hvis = 17 ud af 49 patienter var uden sygdomsprogression 24 maneder efter operationen.
Sekundeere mal omfattede postoperativ toksicitet og HIPEC-farmakokinetik.

Ud af de 98 patienter fik 49 (50%) HIPEC. RO blev opnaet hos 82 % af HIPEC-patienterne og hos 94 % af
patienterne der modtog standard behandling. | analysen er der ikke justeret for resttumor.Tarmresektion blev
udfert hos 37 % af patienterne i HIPEC-armen sammenlignet med 65 % i standarden (P = .008). Der var ingen
perioperativ mortalitet og ingen forskel i brug af stomier, liggetid eller postoperativ toksicitet. Efter 24 maneder
var otte patienter (16,3 %; 1-sidet 90 % ClI, 9,7 til 100) uden progression eller dad i HIPEC-armen og 12 (24,5
%; 1-sidet 90 % ClI, 16,5 til 100) i standarden arm. Med en median opfelgning pa 39,5 maneder progredierede
82 patienter, og 37 dgde. Den mediane progressionsfri overlevelse i HIPEC- og standardarmene var
henholdsvis 12,3 og 15,7 maneder (hazard ratio, 1,54; 95 % Cl, 1 til 2,37; P = 0,05). Der var ingen signifikant
forskel i median samlet overlevelse (henholdsvis 52,5 v 59,7 maneder; hazard ratio, 1,39; 95 % ClI, 0,73 til
2,67, P=0,31).

Internationale rekommendationer

Ved ESGO kongressen 2022, gennemgik man ovenstaende litteratur og reviderede retningslinier, som endnu
ikke er publiceret, blev fremlagt. Det er fortsat anbefalingen, at HIPEC ikke skal veere standard behandling i
farste-linie behandling af ovariecancer (Il, D), men skal overvejes som en mulighed ved intervalkirurgi (IDS) for
FIGO st Il til de patienter, hvor primaer operation (PDS) ikke var muligt pga udbredt sygdom, eller resttumor >
1 cm ved PDS. (II, C). Tilsvarende er andre internationale selskaber ogsa nu mere positive i forhold til tidligere:
NCCN guideline (2021) (25) anbefaler, at HIPEC kan veere en behandling til IDS ved stadium Ill sygdom, og
Ontario guidelines (2020) anbefaler, at for de patienter med minimum “stable disease” efter neoadjuverende
kemoterapi, skal HIPEC overvejes i forbindelse med ID, hvor RO eller R1 opnas. | Frankrig og Holland har
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HIPEC til IDS veeret anbefalet siden hhv 2019 og 2018. Det er uafklaret, hvorvidt HIPEC behandling kan
anbefales til patienter med stadium IV sygdom, som responderer pa neoadjuverende kemoterapi, saledes at
der ved IDS kun er restsygdom intraabdominalt. | de publicerede studier pa HIPEC behandling er patienterne
selekteret pa baggrund af CT scanning, mens PET/CT har veeret standard udredning i Danmark.

Ovariecancerarbejdsgruppen anbefaler, at HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st lll, samt st
IVB med resektabel, lokal tarminvolvering, iatrogen bugvaegsmetastaser og resecerbar umbilical
gennemvaekst. Patienter med primeer stadium IV sygdom, som ved IDS kun har intraabdominale
manifestationer inkl bugveegsmetastaser og resektabel, lokal tarminvolvering, kan tilbydes HIPEC i
protokolleret forlgb.

PIPAC

En anden intraperitoneal administrationsform er "pressurized intraperitoneal aerosol chemotherapy” (PIPAC),
hvor sma doser kemoterapi indgives intraperitonealt under tryk. PIPAC er overvejende beskrevet anvendt som
et pallierende behandlingstilbud til patienter med symptomgivende peritoneal carcinomatose (ascites,
tryksymptomer, begyndende tegn til tarmobstruktion). Der foreligger data fra fase 1 og fase 2 studier, der
indikerer, at PIPAC har en gunstig effekt pa livskvalitet og pa begraensning af symptomgivende peritoneal
carcinomatose med en samtidig acceptabel bivirknings- og komplikationsfrekvens anvendt i et pallierende
setting.(26-29). Der foreligger ingen randomeserede studier, og anvendelse af PIPAC til ovariecancerpatienter
anses fortsat som et eksperimentelt behandlingstilbud, der ikke bar anvendes uden for protokol.

Patientveerdier og — praeferencer

IP og HIPEC behandling har i nogle studier vist @get overlevelse, men ofte pa bekostning af veesentligt flere
bivirkninger. Der er saledes en afvejning med effekt og toksicitet og inddragelse af patienter, og feelles
beslutningstagning vil derfor veere veesentligt, hvis patienter tilbydes disse behandlingsformer.

Rationale

Der synes at veere nogen evidens for, at intraperitoneal kemoterapi og HIPEC behandling har en overlevelses
gevinst for nogle undergrupper af patienter med avanceret, nydiagnosticeret ovariecancer. Man skal dog veere
opmaerksom pa, at mange af de eksisterende studier har veeret udsat for massive kritikpunkter, og at der
derfor ikke har kunnet opnas international konsensus om veerdien af disse behandlingsmodaliteter.
Ovariecancergruppens anbefalinger er understgttet af ens anbefalinger fra en europaeisk konsensus
konferencer fra 2019 (anbefalingerne 14.1, 14.2 og 17.3 i denne publikation fra konsensus konferencen: (1).
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5. Metode

Litteratursegning

Ovenstaende anbefalinger er opnaet ved en gennemgang af den eksisterende litteratur ved forfatterne. Alle
studietyper blev inkluderet i sggningen. Den systematiske sagning er foretaget i PubMed (Keywords:
intraperitoneal chemotherapy, IP chemotherapy, hyperthermic intraperitoneal chemotherapy, HIPEC, PIPAC,
ovarian cancer, ovarian carcinoma, ovarian neoplasms, advanced ovarian cancer, prospective studies,
cisplatin, paclitaxel, carboplatin, PFS, OS, toxicity).

Referencer er tilfgjet ad hoc, nar ny viden publiceres.

Litteraturgennemgang
Ovariecancerarbejdsgruppen har gennemgaet litteraturen, veegtet publikationerne, syntetiseret resultaterne og
vurderet evidensen i forhold til Oxford hierarkiet.

Formulering af anbefalinger

Anbefalingerne er formuleret pa baggrund af en diskussion i gruppen, og herefter skrevet af en enkelt person
med seerlig interesse for og sterst fagligt kendskab til det pageeldende emne. Oplaegget, rundsendes til
gruppens gvrige medlemmer, hvorefter der tilrettes med indkomne konstruktive forslag og litteratur.

Interessentinvolvering
Patientorganisationer har ikke veeret inddraget i denne anbefaling.

Horing
Denne retningslinje har ikke veeret i offentlig haring.

Godkendelse

Faglig godkendelse:

Anbefalingerne har herefter veeret til hgring i DGCG’s bestyrelse og pa DGCG’s hiemmeside i en maned, hvor
efter anbefalingerne revideres i forhold til indkomne forslag. Herefter vedtages anbefalingerne endeligt.

Administrativ godkendelse:
3. februar 2025.

Anbefalinger, der udleser betydelig merudgift

Utensilier/medikamina i forbindelse med HIPEC behandling giver en ekstraudgift pa ca. 15.000, kr. per patient
dertil kommer anskaffelse af apparatur (ca. 500.000 kr. som engangsudgift), og muligvis extra sengedage. Se
bilag 1.
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Behov for yderligere forskning

Det er vigtigt fortsat at stratificere de foreliggende og nye studier, nar der fremkommer ny viden om
risikoprofiler hos bl.a. seerlige histologiske typer og undergrupper af FIGO stadier, for at kunne vurdere
muligheden for at tilvaelge eller fraveelge adjuverende behandling hos de enkelte subgrupper med tidlig
ovariecancer i forhold til den forventede overlevelses gevinst.

Forfattere og habilitet

Pa vegne af DGCG:

e Gynakologi. Overlege, ph.d. Berit Jul Mosgaard, Gynaekologisk afd. Rigshospitalet. Ingen
interessekonflikter.

e Gynakologi. Overlege, Dr. Med. Lone Kjeld Pedersen, Gynaekologisk afd, Odense Universitetshospital.
Ingen interessekonflikter.

e Gynakologi. Overlaege, ph.d. Mette Schou Mikkelsen, Kvindesygdomme og fadsler, Aarhus
Universitetshospital. Ingen interessekonflikter.

e Gynakologi. Overlaege ph.d. Tine Schnack Henriksen, Gynaekologisk afd, Odense Universitetshospital.
Ingen interessekonflikter.

e Onkologi: Afd.lzege Trine Zeeberg Iversen,Onkologisk afd. Herlev Hospital. Ingen interessekonflikter.

e Onkologi. Overleege ph.d.Trine Lembrecht Jgrgensen. Onkologisk Afdeling. Odense Universitetshospital.
Ingen interessekonflikter.

e Onkologi. Afdelingslaege Mette Haee, Onkologisk afd., Aarhus universitetshospital, Skejby. Ingen
interessekonflikter.

e Onkologi. Overlaege Mansoor Raza Mirza. Onkologisk Afd. Rigshopspitalet

e Onkologi. Afdelingslaege Anne Krejbjerg Motavaf. Onkologisk Afd. Aalborg Universitetshospital

e Patologi. Overlaege Iben Joensen, Patologi afd. Odense Universitetshospital. Ingen interessekonflikter.

e Patologi. Overleege Julie Brask. Patologi afd. Rigshospitalet. Ingen interessekonflikter.

e Patologi. Overleege Marianne Waldstrgm. Patologi, Aarhus Universitetshospital. Ingen interessekonflikter.

e Nuklearmedicin. Overlaege Mie Holm Vilstrup Rentgen, Skanning og Nuklearmedicin Esbjerg Sygehus,
Ingen interessekonflikter.

e Radiologi Overlaege Diana Spasojevic. Radiologisk afdeling. Odense Universitetshospital, Ingen
interessekonflikter.

Jf. Habilitetspolitikken henvises til deklaration via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for detaljerede
samarbejdsrelationer; https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-
virksomheder/lister-over-tilknytning-til-virksomheder/apotekere -laeger,-sygeplejersker-og-tandlaeger

Plan for opdatering
Opdateres i DGCG regi 2027.

Version af retningslinjeskabelon
Retningslinjen er udarbejdet i version 9.3 af skabelonen.
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6. Monitorering

Udvikling af kvaliteten pa dette omrade understettes af viden fra DGCG i regi af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), idet indikatorerne i databasen skal belyse relevante kliniske retningslinjer.

Den kliniske kvalitetsdatabases styregruppe har mandatet til at beslutte databasens indikatorseet, herunder
hvilke specifikke processer og resultater der monitoreres i databasen.

| gjeblikket er hverken intraperitoneal kemoterapi eller HIPEC/PIPAC en del af standardbehandlingen i
Danmark og monitoreres derfor ikke. For at fa et nationalt overblik over brugen af disse
behandlingsmodaliteter kan det pa sigt overvejes om anvendelsen skal ggres til genstand for monitorering i
DGCD.
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7. Bilag

Bilag 1

Kontaktpersoner

Professor Lone Kjeld Petersen Mikkel Rosendal
Ovariecancergruppen under DGCD Formand DGCD

Anbefalingens ordlyd:

HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st. III samt st IVB med
resektabel sygdom svarende til, lokal tarminvolvering, iatrogen
bugvagsmetastaser og resecerbar umbilical gennemvakst (B)

Gevinsten ved den nye anbefaling er forleenget overlevelse pa ca 12 mdr (OS) hos patienter, der modtager
HIPEC i tilslutning il Intervalkirurgi. Da anbefalingen kun omfatter patienter med stadium Ill sygdom samt
enkelte med resektabel stadium IV sygdom, er patientantallet begraenset og estimeres til maksimalt 50
patienter/ar i Danmark.

HIPEC behandling er et tilleeg til det nuvaerende behandlingsregime med kemoterapi og interval Kirurgi.

Organisatoriske forhold:

HIPEC behandling forleenger operationstiden med 2 timer. Skansmaessigt 60% af patienterne har brug for
intensiveret overvagning postoperativt i form af 1 degn pa et semi- eller intensiv afsnit. En del af patienterne
overvages allerede nu pa Intensiv, sa den reelle ggning estimeres til 20 patienter per ar. HIPEC patienter har
en forleenget indlaeggelsestid pa gennemsnitlig 2 dagn i forhold patienter, der har faet extensiv kirurgi uden
HIPEC

@konomiske forhold:
HIPEC behandling gives allerede protokolleret pa tre af fire danske centre, hvor der er indkgbt apparatur (ca
500.000 kr som engangsudgift).

Utensilier/medikamina i forbindelse med HIPEC behandling giver en ekstraudgift pa ca 15.000, kr per patient.

@vrige forhold:
| gvrigt kreever HIPEC behandling treening af personale i gynaekologiske sengeafsnit i forhold til pasning af

patienter, der har modtaget kemoterapi. Desuden skal indkebes HIPEC maskine pa det center, som ikke har
en sadan.

@vrige bemaerkninger:

Der er faglig konsensus om anbefalingen i dens nuveerende ordlyd og dermed anbefaling af HIPEC som
behandlingstilbud til den udvalgte gruppe af patienter med stadium Il sygdom.
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8. Om denne kliniske retningslinje

Denne kliniske retningslinje er udarbejdet i et samarbejde mellem Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
(DMCG.dk) og Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Indsatsen med retningslinjer er
forsteerket i forbindelse med Kraeftplan IV og har til formal at understgtte en evidensbaseret kreeftindsats af hgj
og ensartet kvalitet i Danmark. Det faglige indhold er udformet og godkendt af den for sygdommen relevante
DMCG. Sekretariatet for Kliniske Retningslinjer pa Kreeftomradet har foretaget en administrativ godkendelse af
indholdet. Yderligere information om kliniske retningslinjer pa kreeftomradet kan findes pa:
www.dmcg.dk/kliniske-retningslinjer

Retningslinjen er malrettet klinisk arbejdende sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsvaesen og
indeholder systematisk udarbejdede udsagn, der kan bruges som beslutningsstette af fagpersoner og
patienter, nar de skal treeffe beslutning om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse i specifikke kliniske
situationer.

De kliniske retningslinjer pa kraeftomradet har karakter af faglig radgivning. Retningslinjerne er ikke juridisk
bindende, og det vil altid veere det faglige skan i den konkrete Kliniske situation, der er afggrende for
beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti for et succesfuldt
behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. | visse tilfelde kan en
behandlingsmetode med lavere evidensstyrke veere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens
situation.

Retningslinjen indeholder, ud over de centrale anbefalinger (kapitel 1 — quick guide), en beskrivelse af
grundlaget for anbefalingerne — herunder den tilgrundliggende evidens (kapitel 3), referencer (kapitel 4) og
anvendte metoder (kapitel 5).

Anbefalinger maerket A baserer sig pa steerkeste evidens og anbefalinger meaerket D baserer sig pa svageste
evidens. Yderligere information om styrke- og evidensvurderingen, der er udarbejdet efter "Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine Levels of Evidence and Grades of Recommendations”, findes her:

Generelle oplysninger om bl.a. patientpopulationen (kapitel 2) og retningslinjens tilblivelse (kapitel 5) er ogsa
beskrevet i retningslinjen. Se indholdsfortegnelsen for sidehenvisning til de enskede kapitler.

Retningslinjeskabelonen er udarbejdet pa baggrund af internationale kvalitetskrav til udvikling af kliniske
retningslinjer som beskrevet af bade AGREE Il, GRADE og RIGHT.

For information om Sundhedsstyrelsens kreeftpakker — beskrivelse af hele standardpatientforlgbet med
angivelse af krav til tidspunkter og indhold - se for det relevante sygdomsomrade: https://www.sst.dk/

Denne retningslinje er udarbejdet med gkonomisk stgtte fra Sundhedsstyrelsen (Kreeftplan V) og
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
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Resumeé

Ovariecancer diagnosticeres ofte i fremskredne stadier (FIGO Il1-IV) og har en femarsoverlevelse
under 50 %. Hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC) er foreslaet som tillzegsbehandling til
intervalkirurgi for at forbedre overlevelsen. Formalet med denne sundhedsgkonomiske analyse er at
vurdere omkostningseffektiviteten af HIPEC som tilleegsbehandling sammenlignet med intervalkirurgi
alene hos danske patienter med fremskreden ovariecancer.

Analysen baseres pa data fra det randomiserede OVHIPEC-1-studie og langtidsopfalgningen
OVHIPEC-1-final. En partitioned survival model blev anvendt med tre helbredsstadier (progressionsfri,
progression og dgd). Der er udarbejder en cost-utility analyse og en omkostningseffektivitetsanalyse.
Effekten males som kvalitetsjusterede levear (QALY) og levear, og omkostninger beregnes ud fra
mikroomkostningsopggarelser for HIPEC.

HIPEC medfarte en inkrementel QALY-gevinst pa 0,17 og en levears-gevinst pa 1,07 sammenlignet
med intervalkirurgi alene. De gennemsnitlige inkrementelle omkostninger udgjorde DKK 33.888,
svarende til en ICER pa 198.000 DKK/QALY og 31.500 DKK/LY. Fglsomhedsanalyser viste, at
resultaterne var robuste over for variationer i omkostninger, tidshorisont og ekstrapoleringsmetoder.
Ved en arlig patientpopulation pa 50 estimeres den samlede merudgift til ca. 1,7 mio. DKK arligt.

HIPEC som tilleegsbehandling ved intervalkirurgi for fremskreden ovariecancer er forbundet med
meromkostninger og en klinisk gevinst i bade livskvalitet og overlevelse.
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Baggrund

Ovariecancer er den mest dgdelige af de gynaekologiske kreeftformer og diagnosticeres ofte i
fremskredne stadier (FIGO IlI-1V) ved en median alder pa 63 ar ved diagnosticering. P& trods af
fremskridt inden for kirurgiske og medicinske behandlingsstrategier er prognosen fortsat darlig med en
feméarsoverlevelse pa 30 %. Standardbehandlingen i Danmark bestar typisk af kombineret kemoterapi
med platin og taxaner, ofte i forbindelse med intervalkirurgi, hvor tumorreduktion foretages efter initial
kemoterapi.(1, 2)

| de senere ar er hyperterm intraperitoneal kemoterapi (HIPEC) blevet undersggt som en
tilleegsbehandling til intervalkirurgi. Behandlingen indebeerer, at bughulen skylles med opvarmet
kemoterapi under operationen, hvilket har til formal at eliminere mikroskopiske tumorceller og
reducere risikoen for recidiv. Det estimeres, at ca. 50 patienter arligt er kandidater i Danmark til
intervalkirurgi med HIPEC som tillzegsbehandling. Behandlingen udfgres pa fire centre: Aalborg
Universitetshospital, Aarhus Universitetshospital, Odense Universitetshospital og Rigshospitalet.

Den hidtil mest citerede randomiserede undersggelse er Van Driel et al. (OVHIPEC-1)(3), hvor
patienter med FIGO Il ovariecancer, der havde responderet pa neoadjuverende kemoterapi, blev
randomiseret til intervalkirurgi med eller uden HIPEC (cisplatin 100 mg/m? ved 41-42°C i 90 minutter).
Studiet viste en signifikant forbedring ved bade median progressionsfri overlevelse (14,2 vs. 10,7
maneder; HR 0,66; p = 0,003) og samlet overlevelse (45,7 vs. 33,9 maneder; HR 0,67; p = 0,02) i
HIPEC-gruppen, uden gget forekomst af postoperative komplikationer.

Efterfglgende studier har generelt understgttet disse resultater. | et nyere koreansk fase lll-studie af
Lee et al. (2023)(4) blev HIPEC ligeledes associeret med forbedret progressionsfri overlevelse hos
patienter med fremskreden ovariecancer behandlet med intervalkirurgi. Et koreansk randomiseret
studie af Kim et al. (KOV-HIPEC-1)(5) viste, at HIPEC var forbundet med laengere progressionsfri og
samlet overlevelse (PFS og OS) sammenlignet med kirurgi alene, uden en stigning i postoperative
komplikationer. Samlet set peger resultaterne fra disse studier pa, at HIPEC kan medfgre en klinisk
gevinst hos ngje udvalgte patienter med avanceret ovariecancer. Dette understgttes af retrospektive
analyser og systematiske reviews, herunder Tsolakidis et al.(6), der viste konsistente tendenser mod
forlaenget overlevelse og lavere recidivrate ved anvendelse af HIPEC som tilleegsbehandling til
intervalkirurgi.

| forbindelse med opdatering af den kliniske DGCG-retningslinje "Ovariecancer — Intraperitoneal
kemoterapi og HIPEC” er anbefaling nr. 2 tilfgjet: “HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO
st. 1ll samt st. IVB med resektabel, lokal tarminvolvering, iatrogene bugveegsmetastaser og resecerbar
umbilical gennemvaekst (B).” (7) Forfattergruppen bemaerker, at implementeringen af denne
anbefaling potentielt kan medfare betydelige merudgifter, da anvendelsen af HIPEC som
tilleegsbehandling til intervalkirurgi bade indebzerer ggede teknologiomkostninger, laengere
operationstid og @get behov for personaleressourcer. Den opfylder herved flere af SundK’s kriterier for
udarbejdelse af sundhedsgkonomisk analyse: evidensniveau A/B (kriterie 1), betydelig klinisk effekt
(kriterie 2), hgjere teknologi- og patientomkostninger (kriterier 3 og 4), ggede personaleressourcer
(kriterie 8) samt patientveerdi og preeference (kriterie 10).

Derfor udarbejdes der en sundhedsgkonomisk analyse med det formal at undersgge
omkostningseffektiviteten af intervalkirurgi med HIPEC som tilleegsbehandling sammenlignet med
intervalkirurgi alene hos patienter med FIGO stadie IlI-IV ovariecancer i Danmark. Den
sundhedsgkonomiske analyse skal danne grundlag for SundK radets behandling af anbefalingen,
herunder beslutning om implementering i hele landet.

Hyperterm intraperitoneal kemoterapi til ovariecancer stadie Il og IVB Side 5 af 25



Metode

Studiegrundlag og population

Der blev gennemfgrt en systematisk litteratursggning med henblik p& at identificere
sundhedsgkonomiske evalueringer af HIPEC som tilleegsbehandling til intervalkirurgi sammenlignet
med intervalkirurgi alene hos patienter med fremskreden ovariecancer. De primeere effektmal var
kvalitetsjusterede levear (QALY) og levear (LY).

Sggningen identificerede fire relevante studier, som alle vurderede de inkrementelle omkostninger pr.
vundet QALY ved HIPEC hos patienter med FIGO stadie IlI-IV ovariecancer. Studiet af Kim et al. er
en cost-utility analyse (CUA) baseret pa det randomiserede kontrollerede studie KOV-HIPEC-01, hvor
HIPEC som tilleegsbehandling blev sammenlignet med intervalkirurgi alene (5). Studiet konkluderede,
at HIPEC sandsynligvis er omkostningseffektivt i en koreansk kontekst, men resultaterne var pavirket
af lokale prisstrukturer, lavere operationsomkostninger og kortere tidshorisont end i europeeiske
analyser. @vrige studier af Koole et al.(8) og Lim et al. (9) er begge baseret pa data fra det
randomiserede, open-label fase Ill-studie OVHIPEC-1 (3), som udggr det mest solide og internationalt
anvendte evidensgrundlag for HIPEC ved fremskreden ovariecancer. Begge analyser fandt, at HIPEC
medfarte en moderat stigning i omkostninger, men med gevinst i bade QALY og LY, hvilket
resulterede i inkrementelle omkostningseffektivitetsratioer (ICER) under typiske europeeiske
teerskelveerdier for omkostningseffektivitet. Det fijerde studie var en Health Technology Assessment
(HTA)(10), som vurderer HIPEC pa tveers af tre typer peritonal cancer, herunder ovariecancer, baseret
pa resultater fra KOV-HIPEC-01, OVHIPEC-1 og Antonio et al.(11) Denne HTA konkluderede, at
HIPEC potentielt kan vaere omkostningseffektiv, men papegede betydelig heterogenitet i
datagrundlaget og usikkerhed om den langsigtede effekt.

Pa tveers af studierne peger resultaterne samlet pa, at HIPEC kan veere en omkostningseffektiv
behandling hos udvalgte patienter, men at effekten og omkostningsniveauet varierer betydeligt mellem
sundhedssystemer.

SundK analysen tager afseet i data fra OVHIPEC-1 og det opdaterede langtidsopfalgningsstudie,
OVHIPEC-1-final. Sidstnaevnte publicerer opdateret overlevelsesdata med median opfalgning pa over
10 ar og giver dermed det mest valide grundlag for modellering af bade PFS og OS. Valget af
OVHIPEC-dataseettet skyldes, at det repreesenterer den eneste randomiserede undersggelse med
fuldt rapporterede og langtidsholdbare data, der kan understgtte en robust sundhedsgkonomisk
modellering. @vrige studier, herunder KOV-HIPEC-01, blev fravalgt p& grund af metodisk
heterogenitet, sma populationer, manglende langtidsopfalgning og manglende rapportering af
detaljerede overlevelseskurver, som er ngdvendige for ekstrapolering. Valget af OVHIPEC-1 og
OVHIPEC-1-final afspejler dermed det mest robuste kliniske evidensgrundlag pa nuveerende
tidspunkt.

Modelstruktur

Neerveerende analyse udarbejdes vha. en partitioned survival-model (PSM) i overensstemmelse med
anbefalinger fra NICE Decision Support Unit og ISPOR-guidelines, der fremhaever PSM som seerligt
velegnet ved onkologiske indikationer, hvor kliniske endepunkter rapporteres som PFS og OS.

Modelstrukturen er baseret p& Koole et al. (8) og er opbygget i TreeAge Pro 2024 med tre
helbredsstadier: PFS, progression og dgd (se Figur 1). Analyserne er udfgrt med en livstidshorisont,
sa alle relevante omkostninger og effekter inkluderes. Der er anvendt et begraenset
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sundhedssektorperspektiv. | henhold til geeldende danske er omkostninger og helbredseffekter
diskonteret med 3,5 % pr. ar (12).

| OVHIPEC-1-studiet (Van Driel et al., 2018) blev der observeret en hgjere andel af kolostomier blandt
patienter, der fik udfart tarmresektion i HIPEC-gruppen (72 %) sammenlignet med kontrolgruppen (43
%) (p = 0,04). Denne forskel blev dog ikke ledsaget af en gget forekomst af alvorlige komplikationer
(27 % vs. 25 %), reoperationer eller mortalitet, og vurderes derfor ikke at veere klinisk relevant for den
samlede morbiditet. Forskellen kan muligvis afspejle en mere konservativ kirurgisk tilgang med henblik
pa at reducere risikoen for anastomoseleekage. Pa baggrund af den samlede evidens vurderes HIPEC
ikke at veere forbundet med gget komplikationsrisiko, og forskel i komplikationer er derfor ikke
inkluderet i den sundhedsgkonomiske analyse.

Ay

Progressions
fri

’ Progression

Figur 1 — Modelstrukturen for partitioned survival-modellen med de inkluderede helbredsstadier.

Analyser og effektmal

Der er udfart en CUA og en omkostningseffektivitetsanalyse (CEA), hvor de inkrementelle
omkostninger hhv. pr. QALY og LY er estimeret for HIPEC som tilleegsbehandling sammenlignet med
intervalkirurgi alene. ICER beregnes med udgangspunkt i forskellen i omkostninger mellem de to
strategier divideret med forskellen i henholdsvis QALY og LY, hvilket angiver, hvad det koster at opna
én ekstra QALY eller ét ekstra LY ved brug af HIPEC som tilleegsbehandling. Til beregning af QALY er
der anvendt utility-vaerdier fra Havrilsky et al. (13) for bade progressionsfri og progredieret sygdom
Tabel 1.

Overlevelsesdata fra OVHIPEC-1-final danner grundlaget for den anvendte PSM. Modellen, herunder
ekstrapolering af overlevelse og valg af fordelingsfunktioner, er beskrevet i det efterfalgende afsnit.
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Tabel 1 - Utility-veerdier forbundet med helbredsstadierne progressionsfri overlevelse (PFS) og progression. (13)

Helbredsstadie utility- veerdier Gennemsnit SE
PFS 0,83 0,06
Progression 0,47 0,09

Ekstrapolering af overlevelse

Overlevelsesdata blev inkluderet i den anvendte PSM, hvorved patientpopulationen pé ethvert givet
tidspunkt fordeles i de tre helbredstilstande: "progressionsfri”, "progredieret sygdom" og "dad".
Overlevelseskurverne for OS og PFS blev anvendt til at bestemme andelen af patienter i hver tilstand
over tid. Da de tilgeengelige data fra det kliniske studie havde en maksimal opfglgning pa 10 ar, blev
overlevelsen ekstrapoleret ud over observationsperioden for at muligggre analyse med

livstidshorisont.

Ekstrapolationen blev udfart ved at tilpasse parametriske fordelinger til de observerede Kaplan—Meier-
data for hver behandlingsarm. Fglgende fordelinger blev undersggt: Eksponentialfordelingen, Weibull,
log-logistisk, log-normal, gammafordeling, generaliseret F fordeling og Gompertz fordelingen.
Parametre blev estimeret ved maksimum likelihood og sammenlignet ud fra Akaike’s Information
Criterion (AIC), Bayesian Information Criterion (BIC) og visuel inspektion af kurvetilpasning til Kaplan-
Meier estimaterne.

Den fordelingsform, der bedst beskrev de observerede data og samtidig gav klinisk plausible
langtidsekstrapolationer, blev valgt til hovedanalysen. For at teste robustheden blev alternative
fordelinger anvendt i fglsomhedsanalyser.

Overlevelseskurverne blev ekstrapoleret, indtil <1 % af patienterne var i live, hvilket i praksis svarede
til en tidshorisont pa& 20 &r. For hver behandlingsarm blev areal under overlevelseskurven (AUC)
beregnet som et estimat pa den forventede gennemsnitlige levetid. | CUA’en blev AUC for hhv. PFS
og OS multipliceret med utility-veerdierne forbundet med helbredstilstandene (Tabel 1) for at estimere
QALY-gevinsten forbundet med behandlingsalternativerne.

Omkostninger

Eftersom HIPEC er en tilleegsbehandling, er analysen begraenset til de inkrementelle omkostninger
relateret til anvendelsen af HIPEC. Anvendelsen af HIPEC forventes ikke at mindske ressourcetraek
forbundet med standardbehandlingen. Dette indebaerer, at der i analyserne alene er medtaget de
inkrementelle omkostninger, som direkte kan tilskrives HIPEC. De relevante omkostninger forbundet
med HIPEC fremgér i Tabel 2.

Der er anvendt en mikroomkostningsopggrelse af omkostninger. Informationer om omkostningerne er
indhentet fra forfattergruppen bag retningslinjen. De estimerede omkostninger forbundet med HIPEC
er indsat i modellen som en startup cost i helbredsstadiet PFS, da der er tale om en engangsudgift i
forbindelse med selve behandlingen. Omkostningerne deekker over udgifter til medikamenter og
utensilier anvendt under indgrebet, to timers ekstra operationstid, to ekstra indleeggelsesdage samt
patientrelaterede omkostninger. Der er ikke inkluderet tidsforbrug i forbindelse med opleering af
sundhedsfagligt personale, da det ikke vaere muligt at indsamle detaljeret tidsestimater og derfor ikke
medregnet i totalomkostningen for HIPEC. Det er heller ikke medtaget i nogle af de identificerede
sundhedsgkonomiske studier.
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Tabel 2 — Inkrementelle omkostninger forbundet med HIPEC indhentet som ekspertudtalelse.

Parameter Sundhedsprofessionel Timepris DKK  Antal DKK Pr patient
personer
Medicin og N/A N/A N/A 15.000
utensilier
2 timers ekstra Angestesisygeplejerske 452 1 903
operationstid
Kirurgiske specialleeger 998 2 3.993
OP- 392 3 2.351
kirurgisygeplejersker
| alt 7.248
2 ekstra Sygeplejerske - - 4.359
indleeggelsesdage
pé gyn&kologlsk_ Sekret%r - - 260
sengenormering
fordelt pa Overleege - - 600
stillinger og Patientrelaterede 16 timer x N/A 5.774,56
materialer 360,91*
Materialer N/A N/A 645
| alt 33.887,59
* Statistikbanken
Sensitivitetsanalyse

Der er gennemfgrt en deterministisk one-way sensitivitetsanalyse af centrale parametre i modellen,
herunder de inkrementelle omkostninger relateret til HIPEC samt de anvendte utility-veerdier forbundet
med PFS og progression. Resultaterne praesenteres i et tornadodiagram, som illustrerer, hvilke
parametre der har starst indflydelse p& modellens resultater, og dermed bidrager mest til den samlede
usikkerhed i analysen.

Ud over disse parametre er der udfgrt en scenarieanalyse, hvor de inkrementelle omkostninger for
HIPEC er erstattet af DRG-takster for henholdsvis HIPEC som tilleegsbehandling og for intervalkirurgi
alene. Anvendelsen af DRG-takster antages i denne analyse at afspejler i hgjere grad de
ressourcetunge forlgb, hvor patienter f.eks. har la&engere indlaeggelsestid eller modtager supplerende
behandling som falge af komplikationer eller bivirkninger. De danske DRG-takster anvendt i
scenarieanalysen omfatter koderne 13MP03 "Meget komplicerede gyneekologiske indgreb ved
ondartet sygdom, pat.” (DKK 151.049) og 06MPO05 "Operation for multiple kreeftknuder i bughinden
med opvarmet kemoterapi” (DKK 273.262).

Derudover er der gennemfart en tilsvarende scenarieanalyse med en 10-arig tidshorisont i
overensstemmelse med observationstiden i det kliniske studie, hvorved overlevelsesdata ikke er
ekstrapoleret ud over en livstidshorisont. Formalet er at undersgge, hvordan resultaterne pavirkes, nar
den faktiske opfalgningsperiode fra det kliniske studie anvendes i stedet for en antaget
livstidshorisont. Dette reducerer den usikkerhed, der opstar ved ekstrapolering af overlevelsesdata ud
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over den observerede periode, og giver dermed et mere konservativt og datadrevet estimat af
omkostningseffektiviteten. Scenarieanalysen underestimerer dog forventeligt ogsa
omkostningseffektiviteten af HIPEC. Som naevnt tidligere, er alternative fordelinger ogsa anvendt i en
scenarieanalyse for at undersgge, om valget af fordeling havde vaesentlig indflydelse pa resultaterne.

Formélet med de deterministiske sensitivitetsanalyser er saledes at vurdere modellens falsomhed
over for variationer i de anvendte inputparametre og metodiske valg og at identificere de faktorer, der
har starst betydning for resultaternes robusthed.

For yderligere at belyse usikkerheden omkring modellens inputparametre og vurdere den samlede
parameterusikkerhed er der desuden gennemfgrt en probabilistisk sensitivitetsanalyse (PSA). |
PSA’en tildeles utility-veerdierne og omkostninger relevante statistiske fordelinger afheengigt af deres
datatyper og variabilitet. Utility-veerdier er antaget at falge en Beta-fordeling, da de er begraenset
mellem 0 og 1. Omkostninger er modelleret ved en Gamma-fordeling, idet omkostningsdata kun
antager positive veerdier og typisk har en hgjre skaev fordeling. Disse fordelinger anvendes til at
kvantificere usikkerheden og vurdere dens indflydelse p& modellens samlede resultater.

PSA’en er gennemfgrt med 10.000 simuleringer, hvor modellens inputparametre varieres automatisk
med udgangspunkt i parameterfordelingerne. Resultaterne praesenteres i et inkrementelt cost-
effectiveness scatterplot (ICE-scatter plot) for CUAen. Hver prik i diagrammet repreesenterer et muligt
udfald for forskellen i omkostninger og effekt mellem de to sammenlignede behandlinger.

Budgetkonsekvensanalyse

Det vurderes, at implementeringen af HIPEC over en 5-arig periode ikke vil medfgre vaesentlige
budgetmaessige konsekvenser for regionerne sammenlignet med de nuveerende behandlingsudgifter,
da HIPEC-apparatet allerede er indkabt og tilgeengeligt pa fire centre pa tveers af Danmark. Pa den
baggrund vurderes det, at den budgetmaessige konsekvens kan estimeres ved en forenklet
budgetkonsekvensanalyse (BIA), da yderligere investeringer eller driftsomkostninger forventes at
veere begraensede.

Budgetkonsekvensen er derfor estimeret ved at multiplicere antallet af patienter, der vurderes egnet til
at modtage behandling med HIPEC, med den merudgift per patient, som er beregnet i de
sundhedsgkonomiske modeller. Analysen giver saledes et skgn over den arlige ekstra gkonomiske
pavirkning ved implementering af HIPEC som tilleegsbehandling.
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Resultater

Sundhedsgkonomisk analyse

De gennemsnitlige inkrementelle omkostninger ved behandling med HIPEC som tilleg til
intervalkirurgi over for intervalkirurgi alene er estimeret til DKK 33.888 over analysens livstidshorisont.

Den gennemsnitlige QALY -gevinst for patienter behandlet med HIPEC som tilleegsbehandling
estimeres til 1,28 og 1,11 for patienter behandlet med intervalkirurgi alene, svarende til en inkrementel
QALY-gevinst p& 0,17 QALYs (se Tabel 3). Herved beregnes ICER til 198.487 DKK pr. ekstra vundet
QALY ved anvendelsen af HIPEC som tillaeg til intervalkirurgi overfor intervalkirurgi alene.
Resultaterne viser saledes, at HIPEC som tilleegsbehandling er forbundet med hgjere omkostninger,
men ogsa en gevinst i helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med intervalkirurgi alene.

For effektmalet LY estimeres det gennemsnitlige antal LY til 4,91 for HIPEC og 3,83 for intervalkirurgi,
hvilket svarer til en inkrementel gevinst p& 1,07 LY (se Tabel 3). Herved beregnes ICER til DKK
31.557 per ekstra vundet LY.

Samlet viser resultaterne af begge sundhedsgkonomiske analyser, at HIPEC som tillaegsbehandling til

intervalkirurgi ved ovariecancer i FIGO stadium IlI-IV er forbundet med ggede omkostninger, men
ogsa med gevinster i bade LY og QALY sammenlignet med intervalkirurgi alene.

Tabel 3 — Resultat af CUA’en og CEA’en der sammenligner HIPEC som tillzzgsbehandling med intervalkirurgi alene.

Intervention  Totalomkostning, DKK Effektmal AC, DKK AE ICER
QALY

Intervalkirurgi 0 1,11 - -

HIPEC 33.888 1,28 33.888 0,17 198.486,89
Levear

Intervalkirurgi 0 3,83 - -

HIPEC 33.888 4,91 33.888 1,07 31.556,96
Fglsomhedsanalyser

Resultaterne af de deterministiske one-way sensitivitetsanalyser preesenteres nedenfor.
Tornadodiagrammet i Figur 2 viser, at de parametre, der enkeltstdende har starst indflydelse pa ICER,
er de anvendte utility-veerdier forbundet med PFS samt omkostningerne relateret til HIPEC.

| scenarieanalysen, hvor DRG-takster for henholdsvis HIPEC og intervalkirurgi er anvendt i stedet for
de estimerede inkrementelle omkostninger ved HIPEC, viser, at ICER stiger markant. Mere specifikt
beregnes ICER til DKK 716.000, som er 3,5 gang stgrre sammenlignet med basecase analysen, hvor
de modelbaserede inkrementelle omkostninger indgar. Resultaterne fremgar af Tabel 4 i Bilag.
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Resultaterne af scenarieanalysen for henholdsvis QALY og LY, hvor der er anvendt en 10-arig
tidshorisont i stedet for en livstidshorisont, fremgar af Tabel 5 i Bilag. Analysen viser, at ICER stort set
forbliver ueendret, hvilket indikerer, at ekstrapoleringen fra en 10-arig tidshorisont til en livstidshorisont
har begraenset indflydelse pa modellens samlede resultater.

Ligeledes viser scenarieanalysen, hvor log-logistisk ekstrapolering af overlevelseskurverne er
anvendt, ingen vaesentlig indflydelse pa analysernes resultater. Disse resultater fremgar af Tabel 6 i
Bilag.

Tornado Diagram CUA: ICER
Intervalkirurgi vs. HIPEC

vu_PFS_mdr
vc_HIPEC
vu_prog_mdr
EV: 198486.89

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

& & $ P

o @ @ QP é) @ é) (P 65 63 @ @ @ é) (P $® 63 @ @ $P @ @ @

NN Y oY g of SR

R ARG E LA U N s L S S S -

ICER

Figur 2 — Tornadodiagram for ICER (CUA, HIPEC vs. intervalkirurgi)
Figuren illustrerer resultaterne af de deterministiske one-way sensitivitetsanalyser. Utility-veerdien relateret til PFS og
omkostninger relateret til HIPEC har den sterste indflydelse pa ICER.

PSA’en for CUA’en er praesenteret som et ICE-scatter plot baseret pa 10.000 simulationer i Figur 3.
Alle simulationer er placeret i den gverste hgjre kvadrant, hvilket indikerer, at HIPEC som
tilleegsbehandling, under hensyntagen til den indbyggede parameterusikkerhed i modellen,
konsekvent er forbundet med bade @gede omkostninger og forbedrede sundhedseffekter, malt som
QALY. Resultaterne viser dermed, at de konklusioner, der kan drages pa baggrund af CUA’en er
robuste over for den samlede parameterusikkerhed.

Hyperterm intraperitoneal kemoterapi til ovariecancer stadie 11l og IVB Side 12 af 25



ICE Scatterplot, HIPEC vs. Intervalkirurgi
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Figur 3 — Resultaterne fra PSA’en for CUA praesenteret i et inkrementel scatterplot. Hvert punkt repraesenterer én
simulation, og analysen er udfart med 10.000 simulationer. Den grgnne cirkel markerer det omrade, der indeholder 95
% af simulationerne.

Budgetkonsekvensanalyse

P& baggrund af de oplyste forudsaetninger vurderes det, at den arlige patientpopulation udgar 50
patienter, som kan behandles pa fire centre, hvoraf ét center deler udstyr med coloncancer-omradet.
Da HIPEC-apparatet allerede er indkabt og tilgeengeligt pa alle centre, forventes der ikke yderligere
anleegsudgifter i implementeringsperioden.

Den beregnede merudgift ved HIPEC-behandling udger DKK 33.888 per patient. Multipliceret med
den arlige patientpopulation svarer dette til en arlig samlet merudgift pa ca. DKK 1,7 mio.

Over en femarig periode vil den samlede budgetmaessige konsekvens dermed udgare omkring DKK
8,5 mio., forudsat et usendret patientvolumen og stabile udgifter.
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Sammenfatning

Den sundhedsgkonomiske analyse viser, at HIPEC som tilleegsbehandling til intervalkirurgi hos
patienter med fremskreden ovariecancer er forbundet med en moderat meromkostning, men samtidig
en klinisk sundhedsgevinst malt i QALY og LY. Den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio blev
estimeret til DKK 198.000 pr. vundet QALY og DKK 31.500 pr. vundet LY.

Den anvendte model er baseret pa robuste kliniske data fra det randomiserede OVHIPEC-1-studie og
den opdaterede langtidsopfalgning OVHIPEC-1-final, hvilket styrker validiteten af analysen. Valget af
en PSM frem for en Markov-model bidrager til transparens og konsistens med gaeldende
internationale retningslinjer. Resultaterne er i nogenlunde overensstemmelse med publicerede
sundhedsgkonomiske analyser, som generelt peger pa, at HIPEC kan veere mere
omkostningsdrivende, men ogsa mere effektivt relativt til intervalkirurgi alene for ngje udvalgte
patienter.

De udfarte faglsomhedsanalyser viser, at de sundhedsgkonomiske resultater er stabile over for
aendringer i bade tidshorisont, ekstrapoleringsmetoder og i relation til usikkerhed forbundet med
inputparametre. De faktorer, som har stgrst indflydelse p& ICER, er den anvendte utility-veerdi
forbundet med PFS og omkostninger relateret til HIPEC. Det skal bemeerkes, at konklusionerne
primeert geelder for FIGO lll-patienter, da datagrundlaget i denne analyse ikke omfatter stadie 1V,
hvilket kan begraense generaliserbarheden til patienter med andre stadier. Dog finder Lee et al., som
har data pa IVB, finder tilsvarende resultater (4).

Nar DRG-takster anvendes i stedet for omkostninger estimeret vha. mikroomkostningsopgearelse,
stiger ICER markant (ca. DKK 700.000 per QALY), hvilket afspejler forskelle mellem reelt
ressourceforbrug og klinisk afregning. DRG-taksterne for de relevante procedurer (13MPO03 og
06MPO05) indeholder en betydelig hgjere indleeggelsesvarighed end det, der observeres i praksis.
Ifglge et ikke udgivet retrospektivt case-seriestudie fra Odense Universitetshospital (2022-2024) (14)
er den gennemsnitlige indlaeggelsestid omkring otte dage for bade patienter behandlet med og uden
HIPEC, mens der i DRG-taksterne afregnes for henholdsvis 22 og 13 dage. Denne forskel i beregnet
liggetid kan potentielt forklare en veesentlig del af forskellen mellem de to gkonomiske estimater.

DRG-taksterne afspejler hospitalernes afregningsgrundlag og inkluderer generelle overhead- og
stgtteomkostninger, som ikke ngdvendigvis repraesenterer det faktiske ressourceforbrug. Derfor bar
resultater baseret pA DRG-afregning primeert betragtes som udtryk for budgetmaessig pavirkning i
afregningssystemet, mens den analyse hvor der anvendes mikroomkostningsopggrelse mere preecist
estimerer den samfundsgkonomiske konsekvens. Data fra OUH viser desuden, at der ikke er forskel i
postoperative komplikationer, hvilket understgtter antagelsen om, at HIPEC ikke medfarer gget
ressourceforbrug i den postoperative fase.(14)

Pa trods af et solidt klinisk og gkonomisk grundlag er der fortsat usikkerheder. Der findes relativt fa
randomiserede studier, og evidensen for langtidsvirkning og livskvalitetsgevinster er fortsat
begraenset. Dertil kommer organisatoriske opmaerksomheder, herunder behovet for specialuddannet
personale, samt udstyrskapacitet, hvis behandlingen skal tilbydes som standardbehandling. Det skal i
denne sammenhaeng fremhaeves, at selvom behandlingen tilbydes via fire centre, er volumen relativt
lav (ca. 50 patienter arligt). Dette kan have betydning for bade den kliniske erfaring og
kompetenceopbygning i de enkelte centre, kvalitetssikring (f.eks. ved leering over tid, specialisering,
rutine), logistisk samt gkonomisk udnyttelse af udstyr og personale.

Det skal desuden bemaerkes, at denne analyse kun inkluderer omkostninger direkte relateret til selve
HIPEC-behandlingen. Efterfalgende omkostninger ved progression, gentagen behandling, ambulante
kontroller, komplikationer og rehabilitering ikke medtaget.
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Samlet vurdering

Med udgangspunkt i de sundhedsgkonomiske analyser vurderes HIPEC som tillaegsbehandling ved
intervalkirurgi for patienter med fremskreden ovariecancer at medfare meromkostninger, men ogsa at
veere mere effektiv bade i relation til effektmalet QALY og LY. Resultaterne er relativt robuste set i
forhold til alle undersggte metodiske usikkerheder og parameterusikkerhed. Analyserne tager
udgangspunkt i at behandlingen tilbydes ved hgijt specialiserede centre med eksisterende udstyr og
erfaring. Implementeringen forventes ikke at medfagre veesentlige budgetkonsekvenser, da apparaturet
allerede er indkgbt, og merudgiften primeert udgeres af ekstra operationstid. Den arlige merudgift
estimeres til ca. DKK 1,7 mio. ved behandling af 50 patienter, og omkring DKK 8,5 mio. over fem ar.
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Radets beslutning

Anbefalingen er behandlet af Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut pa baggrund af en vurdering
af sundhedsgkonomiske og organisatoriske implikationer i forhold til interventionens effekt og
sikkerhed. SundK Radet er enige/uenige i at anbefaling nr. 2 i retningslinjen "Ovariecancer —
Intraperitoneal kemoterapi og HIPEC” fra DGCG skal implementeres i hele landet.

Indstilling til retningslinjens forfattergruppe:

Forfattergruppen opfordres herved til at eendre anbefalingen fra kan til skal, da anbefalingen har
evidensstyrke B.

Forfattergruppen opfordres til at bibeholde nuveerende formulering.

Anbefaling nr. 2:

HIPEC kan tilbydes ved IDS til patienter med FIGO st. Ill samt st IVB med resektabel sygdom
svarende til lokal tarminvolvering, iatrogen bugveegsmetastaser og resecerbar umbilical gennemvaekst

(B).
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Bilag

Modelopbygning i TreeAge

Nedenstaende figurer viser opbygningen af modellerne til basecase analyserne for hhv. CUA’en og
CEA’en.
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Figur 4 — Opbygning af modellen for basecase CUA’en i TreeAge.
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Figur 5 - Opbygning af modellen for basecase CEA’en i TreeAge.
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Resultat af sensitivitetsanalyser

Nedenfor fremgar tabeller med resultaterne fra sensitivitetsanalyserne der undersgger hhv.
indflydelsen af inklusion af DRG-takster og en 10-arig tidshorisont.

Tabel 4 — Resultat for one-way sensitivitetsanalyse ved inklusion af DRG-takster.

Intervention Totalomkostning, Effektmal AC, DKK AE, QALY ICER

DKK
QALY
Intervalkirurgi  151.049 1,11 - -
HIPEC 273.262 1,28 122.213 0,17 715.827,77
Levear
Intervalkirurgi  151.049 3,83 - -
HIPEC 273.262 4,91 122.213 1,07 113.807,78

Tabel 5 — Resultat af one-way sensitivitetsanalysen med en 10-arig tidshorisont.

Intervention Totalomkostning, Effektmal AC, DKK AE, QALY ICER

DKK
QALY
Intervalkirurgi - 1,07 - -
HIPEC 33.888 1,26 33.888 0,18 184.000,77
Levear
Intervalkirurgi - 3,35 - -
HIPEC 33.888 4,26 33.888 0,92 36.854,53

Tabel 6 — Resultat af one-way sensitivitetsanalysen med log-logistisk ekstrapolering af overlevelseskurve.

Intervention Totalomkostning, Effektmal AC, DKK AE, QALY ICER

DKK
QALY
Intervalkirurgi - 1,09 - -
HIPEC 33.888 1,27 33.888 0,18 187.163,81
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Levear
Intervalkirurgi - 3,73 - -

HIPEC 33.888 4,79 33.888 1,07 31.794,71

Overlevelseskurver

Nedenstaende figurer viser de anvendte overlevelseskurver i bade basecase-analysen og
sensitivitetsanalyserne.
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Figur 6 — Overlevelseskurver for intervalkirurgi alene i basecase-analysen, hvor data er ekstrapoleret ud over
modellens livstidshorisont. Den bl kurve viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Figur 7 — Overlevelseskurver for HIPEC som tillaegsbehandling i basecase-analysen, hvor data er ekstrapoleret ud over
modellens livstidshorisont. Den bld kurve viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Figur 8 — Overlevelseskurver for intervalkirurgi alene i sensitivitetsanalysen med en 10-arig tidshorisont. Den bla kurve
viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Figur 9 — Overlevelseskurver for HIPEC som tilleegsbehandling i sensitivitetsanalysen med en 10-arig tidshorisont. Den
bla kurve viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Figur 10 — Overlevelseskurver for intervalkirurgi alene i sensitivitetsanalysen med en anden ekstrapoleringstype. Den
bla kurve viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Figur 11 — Overlevelseskurver for HIPEC som till&egsbehandling i sensitivitetsanalysen med en anden
ekstrapoleringstype. Den bld kurve viser PFS, og den orange kurve viser OS.
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Synopsis om hjemmebehandling med subkutan kemote-
rapi til myelomatose

Problemstilling

Der eksisterer inter- og intraregionale forskelle p4, i hvor vid udstreekning hjemmebehandling
med kemoterapi tilbydes, hvilket medfgrer et uensartet behandlingstilbud for patienter pa
tveers af landet. Der foreligger allerede prioritering pd omradet i form af den nye sundhedsre-
form, hvori der laegges op til mere hjemmebehandling.

Derfor vil neerveerende analyse undersgge variationen af anvendelsen af hjemmebehandling
med subkutan kemoterapi samt den kliniske effekt og sikkerhed af hjemmebehandling med
subkutan kemoterapi sammenlignet med standard behandling pa sygehuse og sundhedsfag-
lige klinikker.

Baggrund

| Danmark lever 394.631 mennesker med eller efter kreeft (1), heraf har ca. 4.100 personer
myelomatose (2). Arligt diagnosticeres ca. 350 personer i Danmark med myelomatose,
hvoraf medianalderen er 72 ar (3). Myelomatose er en kronisk kraeftsygdom i knoglemarven
(knoglemarvskreeft), der pavirker immunforsvaret og sveekker knoglerne (4). Diagnosen stilles
jf. Dansk Multidisciplinaere Cancer Gruppes kliniske retningslinje (5). Der findes forskellige
behandlingstilbud til patienter, alt efter om man er kandidat til hgjdosis kemoterapi eller ej (6,
7). Det har store implikationer for patienterne at blive ramt af en kraeftsygdom. Samtidig een-
dres den demografiske udvikling sig med flere eldre og dermed flere, der har et behov for
sundhedsydelser. Derfor blev der i 2024 jf. sundhedsreformen lavet aftaler, der leegger op til
at alle regioner skal udbygge og understgtte hjemmebehandling (8). | nuveerende eksiste-
rende retningslinjer, tages der ikke stilling til behandling med subkutan kemoterapi i hjemmet

C)

Hjemmebehandling defineres af Videnscenter for Specialiseret Hemmebehandling som:
“pleje, behandling, procedure eller vurdering, der erstatter indlaeggelse eller ambulant be-
sgg...” (10). En rapport udfgrt af Kreeftens Bekeempelse omkring "Hjemmebehandling og digi-
tale lgsninger i Danmark”, finder at lavdosis Cytarabin, Bortezomib og Azacitidin tilbydes som
hjemmebehandling til patienter med myelomatose. Behandlingerne udleveres af afdelingerne
eller sygehuse apoteket og tilbydes pa Rigshospitalet, Sjeellands Universitetshospital,
Odense Universitetshospital og Aalborg Universitetshospital (11). Der eksisterer derfor inter-
og intraregionale forskelle pa, i hvor vid udstraekning hjemmebehandling med kemoterapi til-
bydes, hvilket medfgrer et uensartet behandlingstilbud for patienter pa tveers af landet.
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Problemstillinger

- Bar hjemmebehandling med subkutan kemoterapi anvendes til behandlingskrae-
vende myelomatose?

- Hvordan er udbredelsen og variationen af hjemmebehandling med subkutan kemote-
rapi til behandlingskreevende myelomatose og hvordan tilretteleegges behandlingen i
praksis?

- Hvilke implikationer er der forbundet med indfarelsen af behandlingsformen i borger-
nes hjem.

Processen for den pagaeldende analyse

Da hjemmebehandling ligger hgjt pa den politiske agenda, hvilket bl.a. kommer til udtryk i
Sundhedsreformen 2024 (8), ma hjemmebehandling antages at veere underlagt vaerdipriorite-
ring, hvorved der er et gnske om at udbygge og understgtte hjemmebehandling. Omdrejnings-
punktet for den nuvaerende analyse vedr. hiemmebehandling med subkutan kemoterapi er sa-
ledes allerede implicit prioriteret. Derfor vil fokus for analysen veere at afdeekke den kliniske
effekt og sikkerhed forbundet med hjemmebehandling med subkutan kemoterapi til myeloma-
tose patienter relativt til behandling i hospitalsregi, samt belyse udbredelsen og variationen af
og hvordan hjemmebehandling med subkutan kemoterapi kan/bgr tilbydes patienter med be-
handlingskreevende myelomatose.

Neaerveerende analyse vil udgare et pilotprojekt bl.a. med henblik pa fremtidig metodeudvikling
i Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut. Der igangsaettes to delanalyser i fase 1 af projektet, som
har fokus pa felgende:

Fase 1

e Inddragelse af kliniske eksperter til fastsaettelse af den endelige PICO.

e Afdaekning af kliniske effekt og sikkerhed gennem en systematisk litteratursggning og
herefter en metaanalyse.

e Kortleegning af anvendelsen af hjiemmebehandling med subkutan kemoterapi, herun-
der udbredelse og variation.

Fase 2

e P& baggrund af fase 1 laves der en kvalitativ analyse med relevant kliniske personale
med henblik pa at identificere tekniske og kliniske forudsaetninger samt barrierer og
faciliterende faktorer for udbud af hjemmebehandling med subkutan kemoterapi til
behandlingskreevende myelomatose.

e Med udgangspunkt i kortlaeegningen af anvendelsen af hjemmebehandling med sub-
kutan kemoterapi i fase 1 udarbejdes der eksemplificerende gkonomiske analyser for
omlaegning af subkutan kemoterapi fra behandling p& sygehus og sundhedsfaglige
klinikker til patientens eget hjem. Formalet er at give indblik i de potentielle gkonomi-
ske konsekvenser for sundhedsvaesenet ved omlaegningen af behandlingen.

Medarbejder ressourcer

Ressourcepersoner til udarbejdelse og scoping af overstdende analyse er:
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Funktionsleder Henrik Mgller

Sundhedsgkonomisk specialkonsulent: Skal findes
Epidemiolog Marianne Steding-Jessen
Funktionsleder for retningslinjerne Sasja Hakonsen
Datamanager: Skal findes
Sundhedsvidenskabelige konsulent: Skal findes
Konsulent/Projektleder: Skal findes

Nogh,rwhNpE

| fase 1 er der behov for ekstern ressource i form af kliniske eksperter til at kvalificere PICO og
den systematiske litteratursggning, fremfundet evidens mv.

Tidsplan

Tidsplan for fase 1 er at denne igangsaettes primo 2026 og forventes afsluttet inden 2027.

Videre proces

Fundene fra fase 1 kan potentielt ligge op til yderligere analyser, herunder evt. en undersggelse
af patienternes og de pargrendes perspektiv pa subkutan hjemmekemoterapi samt en gkono-
miske analyse at omkostningerne ved implementering af hjemmebehandling med subkutan
kemoterapi.
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Bilag: Organisatorisk implementering af opgaver vedr. EU-
HTA-forordningen i SundK

EU's Health Technology Assessment (HTA) forordning blev vedtaget af Europa-Parla-
mentet i december 2021. Efter et lsengere forberedelsesarbejde har den veeret geel-
dende siden januar 2025.

Siden januar 2025 har nye lsegemidler til behandling af cancer og lsegemidler til avan-
ceret terapi (ATMP) vaeret omfattet af forordningen. Fra 2028 udvides med lzegemidler,
der af Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) har orphan drug-status (lzegemidler
til sjseldne sygdomme), og fra 2030 daekker forordningen alle nye laegemidler, der god-
kendes af EMA. For medicinsk udstyr (MD) og in vitro diagnostik (IVD) forventes de
forste vurderinger pabegyndt i 2026, mens de ferste videnskabelige samrad for medi-
cinsk udstyr tilbydes i labet af 2025.

Det er medlemslandenes HTA-organisationer, der skal varetage implementering og drift
af EU HTA-forordningen, herunder gennemfgre de feelles kliniske vurderinger, de viden-
skabelige samrad og horizon scanningen. Fra Danmark er Laegemiddelstyrelsen, Medi-
cinradet og Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut udpeget af Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet til at lofte de danske opgaver afledt af EU-HTA. Sundhedsveesenets Kvalitet-
sinstitut er den danske ansvarlige aktgr ift. MD og IVD.

Det nationale samarbejde er forankret i en nationale styregruppe om EU-HTA, hvor
Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut, Laegemiddelstyrelsen og Medicinradet er delta-
gere, hvorimod Danske Regioner og Sundhedsstyrelsen deltager som observatgrer.
Den nationale styregruppe fungerer som et beslutnings- og samarbejdsorgan for den
danske deltagelse i det europeeiske samarbejde og den danske implementering af for-
ordningen. Styregruppen har ligeledes til formal at afstemme en fzelles strategisk linje
blandt de danske HTA-organisationer i det europeeiske samarbejde.

Organisering af EU-HTA-arbejdet

EU-samarbejdet er organiseret med en koordinationsgruppe (HTA-CG), hvis ansvar det
er at saette den strategiske retning for EU-HTA-arbejdet, overse og radgive om imple-
menteringen af forordningen og godkende det feelles arbejde. Koordinationsgruppen un-
derstottes af 4 specialiserede arbejdsgrupper, som fokuserer pa hhv. felles videnska-
belige samrad (JSC), feelles kliniske vurderinger (JCA), etablering af faelles metoder og
procedurer (MPG), og identifikation af kommende teknologier (Horizon scanning) for at
sikre ensartede vurderinger af nye sundhedsteknologier i hele EU.

De 3 danske HTA-organisationer er repreesenteret i koordinationsgruppen og i 3 arbejds-
grupperne, mens alene Laegemiddelstyrelsen varetager opgaverne i gruppen, der arbej-
der med horizon scanning. Den danske repraesentation kan illustreres saledes:
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Implementeringen af EU's Health Technology Assessment (HTA) forordning stettes af 6
implementerende retsakter, hvoraf den sidste, som saetter rammerne omkring feelles kli-
niske vurderinger pa medicinsk udstyr og in vitro diagnostik forventes publiceret i efter-
aret 2026. Det er en saerlig nedsat komité, HTA Committee, der varetager denne op-
gave. Komitéen betjenes af EU-kommissionens HTA-sekretariat. Laegemiddelstyrelsen
har det nationale juridiske ansvar for opgaven, og SundK bidrager med ekspertviden
indenfor omradet med medicinsk udstyr. HTA Committee far ogsa en Igbende rolle om-
kring igangseettelsen af JCAer.

Faelles videnskabelige samrad og falles kliniske vurderinger

Nar der skal gennemfgres et videnskabeligt samrad eller en klinisk vurdering udveelges
to HTA-organisationer, som skal varetage opgaverne som bedgmmer og medbedgm-
mer. De har bl.a. ansvaret for at yde radgivning, koordinere input fra de gvrige medlem-
slande og udarbejde rapporter i overensstemmelse med de faelles metode- og procedu-
redokumenter, som er udarbejdet i regi af metodegruppen.

For bade videnskabelige samrad og feelles kliniske vurderinger gaelder, at de gvrige lan-
des HTA-organisationers medlemmer i hhv. JSC- og JCA-gruppen skal komme med in-
put, som afspejler dansk klinisk praksis, kommentere og til sidst godkende udkastene til
de feelles rapporter. Den faglig godkendelse af rapporterne sker i koordinationsgruppen.

Faellesvidenskabelige samrad.

JSC-gruppen skal tilbyde udviklere af sundhedsteknologi feelles videnskabelige samrad,
hvor teknologiudviklere har mulighed for at udveksle oplysninger om deres udviklings-
planer for et laegemiddel eller medicinsk udstyr for at indhente vejledning om den infor-
mation og dokumentation, der sandsynligvis vil vaere pakreevet ift. den faelles kliniske
vurdering (JCA) af disse produkter. Denne radgivning skal stgtte udviklerne i deres ind-
samling af data til fremtidige vurderinger af sundhedsteknologier. Nedenstaende figur
giver et indblik i de overordnede opgaver der er i arbejdet i JSC-gruppen.
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Feelles videnskabelige samrad — Joint Scientific Consultation (JSC)

Feelles kliniske vurderinger

JCA-gruppen udfgrer de feelles kliniske vurderinger, som sammenstiller den kliniske ef-
fekt af en ny teknologi med eksisterende praksis i medlemslandene. Verdisaetningen af
effekten er et nationalt anliggende og vil derfor skulle varetages af medlemslandene
efterfalgende. Sammenligningen af klinisk effekt baseres pa et dossier indsendt af ud-
vikleren af sundhedsteknologien. Patienter, kliniske eksperter og andre relevante eks-
perter er ogsa involveret i vurderingerne.

Fzelles Kliniske Vurderinger (JCA)

Selektionsfasen

EMA Medlemslande JCA-SG ICA-SG HTA-CG Komitalogi MD/IVD certificeres
EMA sender MS kvalificerer Input konsolideres Selektion godkendes Selektion godkendes Implementing af det bemyndigede
oversigt over hvert produkt ift. og udkast til af ICA-SG af HTA-CG Decision organ
valgbare produkter selektionskriterier i anbefaling skrives pabegyndes

k. X K

ACA Medlemslande ACA JCA-SG EC HTD
Udkast til scope Indsender nationale Konsoliderer Scope drgftes og Sender scope til Udarbejder dossier
laves PICO’er som svar pd indsendte PICO'er til valideres p3 et HTD og invitere til som besvarer det
scopeudkast faerrest mulige made forklaringsmade konsoliderede scope

EC/ ACA AcA ICA-SG ACA ICACG HIA-CG EC
Dossier valideres for Forste udkast til Udkast drgftes pa et Eventuelle fejl og Andet udkast Droftes og Rapporten tjekkes
komplethed ICA-rapporter SG-mode mangler rettes i droftes og valideres godkendes pa et for processuelle fejl,
udarbejdes andet udkast af pa et made made og godkendes ellers
rapporterne og publiceres
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Bilag: Anvendelse af internationale HTA er i
Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut

1 Hvorfor genbruge internationale HTA’er?

Health Technology Assessment (HTA) er en international anerkendt tveerfaglig tilgang til at vurdere
og prioritere mellem behandlinger og/eller teknologier.

Internationalt findes der mange institutioner, som Igbende udgiver HTA-rapporter, ligesom
Sundhedsvasnets Kvalitetsinstitut (SundK). Ideelt set bgr man kunne anvende informationerne fra
HTA’er udarbejdet i andre lande til at informere beslutningstagen og prioritering i Danmark.

En optimal genanvendelse bgr ske med et eller flere konkrete formal og produkt(er) for gje, ligesom
det er ngdvendigt at vurdere relevansen af den konkrete HTA og den metodiske kvalitet i relation til
dansk kontekst. Tabel 1 lister fordele og udfordringer ved at genanvende viden fra internationale
HTA’er i en dansk kontekst.

Tabel 1, Fordele og udfordringer ved at genanvende viden fra internationale HTAer i dansk kontekst.

Fordele Udfordringer ‘

e (Gen)anvendelse af international e  Kreever tilpasning til dansk kontekst
viden af potentielt hgjt fagligt niveau e  Oftest afvigende metodik ift. den metodiske

e Potentielt ressourcebesparende tilgang der anvendes i udarbejdelsen af HTA’er i

e Potentiel kilde til inflow af emner SundK

e Fremme at Danmark er ajourfgrt ift. e Ofte er kun to perspektiver belyst, herunder
internationale fokusomrader el. nye Klinisk effekt og sikkerhed og Sundhedsgkonomi,
teknologier. hvor nogle problemstillinger ogsa vil fordre

belysning af yderligere forhold, f.eks. vedr.
Organisation og implementering i dansk
kontekst.

e Sczrlige forhold vedr. datagrundlaget for HTA'er
(f.eks. fortroligt datagrundlag fra virksomheder),
som mindsker transparens og derfor mulighed
for validering.

e  Forskellige preemisser for valg af emner (valgt
pga. klinisk relevans, virksomhedsinteresse, krav

for nye teknologier, mv.)

2 Erfaringer med genbrug af internationale HTA'er i
Behandlingsradet

2.1 Evalueringer og analyser — genanvendelse af fund i internationale HTAer

For evalueringer og analyser i Behandlingsradet (HTAer) var fgrste led i den obligatoriske
systematiske litteratursggning at fremsgge relevante internationale HTA’er. Dette trin er en
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anerkendt del af den systematiske sggeprotokol, og samme tilgang anvendes hos
Sundhedsstyrelsen, Medicinradet, m.fl.

| samarbejde med fagudvalget vurderedes det, om den danske HTA helt eller delvist kunne baseres
pa én eller flere af de fremsggte internationale HTA’er. Det var dog altid relevant at opdatere
HTA’ens systematiske litteratursggning, supplere med belysning af de sundhedsgkonomiske
konsekvenser i dansk kontekst, samt belyse perspektiverne vedr. patienten og organisatoriske
implikationer.

| praksis var det saledes oftest kun informationer vedr. Klinisk effekt og sikkerhed, der kunne
genanvendes fra den internationale HTA.

2.2 Erfaringer med HTA-listen til overvagning af internationale HTA’er

| Behandlingsradet blev der udarbejdet en liste med HTA’er — HTA-listen — som indeholdt en oversigt
over internationalt udarbejdede HTA’er, som kunne vaere relevante i dansk kontekst. Grundtanken
med oprettelsen af HTA-listen var, at hvis et emne var belyst internationalt, kunne det ogsa vaere
relevant at belyse emnet i en dansk kontekst.

HTA-listen blev brugt til at skabe et inflow af sager til Behandlingsradets evalueringer af egen drift
som et alternativ til, at sager kun kunne opstartes efter henvendelse fra virksomheder.

HTA-listen blev oprettet ved, at HTA'er fra lande med sundhedsvaesener, der blev vurderet
nogenlunde sammenlignelige med det danske sundhedsvasen, blev fremsggt én gang arligt og
screenet for deres relevans iht. Behandlingsradets genstandsfelt. Dernaest blev HTA’erne prioriteret
ud fra bl.a. sygdommens alvorlighedsgrad og teknologiens risikoklasse (hvor relevant). P4 baggrund
af det indledende arbejde udvalgte Radet et mindre antal sager, der vurderedes som relevante at
udarbejde en HTA for, tilpasset dansk kontekst. Dette kraevede typisk en opdatering eller @ndring af
den systematiske litteratursggning, en ny sundhedsgkonomisk analyse, og tilfgjelse af de resterende
perspektiver, jf. Behandlingsradets rammer og metodevejledning.

Reelt set var der tale om genbrug af emnet og dele af den systematiske litteratursggning for Klinisk
effekt og sikkerhed og Sundhedsgkonomi. Tabel 2 lister fordele og udfordringer, der var ved
anvendelsen af HTA-listen som kilde til evalueringer i Behandlingsradet.

Tabel 2, Fordele og udfordringer ved HTA-listen i Behandlingsrddet.

Fordele Udfordringer ‘
e Internt styret inflow af sager e Sveert at udvaelge de gode sager med dansk relevans
til evaluering af egen drift (Erfaringer: 1) Udvalgte sager vakte ikke interesse fra
(startes udenom fagudvalg, 2) Teknologiens relevans var forzeldet i
virksomhedssporet) Danmark, 3) Teknologien ikke markedsfgrt i Danmark)
e  Genbrug af litteratursggning e Erfaring: Ressourcebesparelsen var begraenset, da

udarbejdelsen af evalueringen kreevede opdatering eller
2&ndring af den systematiske litteratursggning, tilfgjelse
af resterende perspektiver, og jf. Behandlingsradets
rammer, ny sundhedsgkonomisk analyse
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3 Muligheder ift. anvendelse af internationale HTAer i SundK

3.1 Udarbejdelse af ny HTA — genanvendelse af fund i internationale HTAer
Metodikken i SundK vil tilskrive, at der ved opstart af nye HTAer altid skal fremsgges internationale
HTA’er som en del af den systematiske litteratursggning. Dette ggres med henblik pa at genanvende
viden herfra i en dansk kontekst.

Genanvendelse af fund fra internationale HTA’er vil derfor vaere en del af standard praksis for
udarbejdelsen af HTA’er i SundK. Det vil sige, at sa meget som muligt fra HTA’en genanvendes, og
gvrig viden, der matte mangle, tilfgjes, sa beslutningsgrundlaget for Radet i SundK reflekterer den
gnskede tilgang til den specifikke problemstilling.

3.2 Overvagning af internationale HTA’er som en del af SundK’s arbejde med valg af

emner
Overvagning af internationale HTA’er kan veere en kilde til at identificere potentielle emner for
vurderinger i SundK eller som et strategisk input til, hvilke sundhedsteknologiske omrader, der er
fokus pa i udlandet. Processen for overvagningen afhanger derfor af hvilken opgave, det rettes
mod.

Der vil to gange om aret ifm. med udarbejdelsen af Bestyrelsens bruttoliste blive foretaget en
spgning efter HTA’er fra det forgangne halvar. Sggningen kan tage udgangspunkt i lande med
sammenlignelig klinisk kontekst og/eller lande hvor tilgangen til belysning af Klinisk effekt og
sikkerhed og evt. Sundhedsgkonomi vurderes metodisk sammenlignelig med den tilgang, der
anvendes i SundK. Landene Canada, Finland, Norge, Sverige og United Kingdom (England, Wales og
Skotland) kan f.eks. indga i sggningen. Der fremsgges bade i den internationale HTA-database, men
ogsa i de respektive landes nationale HTA-databaser.

Hvis formalet alene er at identificere emner til SundKs arbejde, bgr man overveje hvilke lande, der
anvendes som kilder, f.eks. ud fra landenes pramisser for udvaelgelse; nogle udveaelger HTA’er ud fra
en klinisk efterspgrgsel, andre vaelger ud fra, at det er et nationalt krav, at alt teknologi skal underga
HTA-vurdering. Tabel 3 lister fordele og opmaerksomhedspunkter ved overvagning af internationale
HTA’er som en del af SundK’s inflow til analyse og vurderinger.

Tabel 3, Fordele og opmaerksomheder ved overvdgning af internationale HTAer til identificering af emner til brug i dansk
kontekst.

Fordele Opmaerksomhedspunkter ‘
e Godt overblik over andre HTA- e Hvordan sikres relevansen i en dansk kontekst?
institutioners sager Det kan vaere ressourcekravende at vurdere
e Kan vise internationale trends relevansen for det samlede antal HTA’er for at

identificere potentielt relevante HTAer i dansk
kontekst

e |dentificerede HTA’er kan ikke ngdvendigvis
genbruges i dansk kontekst

e Anvendelsen af eksisterende HTA'er er ikke
ngdvendigvis ressourcebesparende; HTA en skal
muligvis laves fra bunden hver gang
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3.3 Brug af internationale HTA’er til nye produkter i SundK regi og til brug for

radets arbejdet
Overvagning af internationale HTA’er kan — udover anvendelse som et element i SundKs
identificering af relevante emner til analyse og vurdering — ogsa anvendes i specifikke produkter
udarbejdet i i SundK’s Funktion for Analyse og vurderinger. Bade funktionen og de konkrete
produkter er under udvikling og nedenstaende skal ses som et indspil og en status.

Nedenstaende er forslag til produkter, som overvagningen af internationalt HTA kan bidrage til:

3.3.1 Trends og tendenser — hvilke omrader er i fokus i udlandet?
HTA-overvagningen anvendes til at fa en fornemmelse af, “hvad der rgr sig” internationalt.
Ideen er, at man skulle kunne bruge overvagningen af HTA’er til at se, hvilke trends der er
rundt i verden vedr. procedurer og udstyr, og derved vurdere om det er en trend, som ogsa
ses i Danmark eller om der er emner, SundK skal belyse. De identificerede emner fra denne
overvagning kan anvendes bredt i SundK (som beskrevet i afsnit 3.2) eller den kan tjene som
et produkt; enten selvsteendigt eller som del af et nyhedsbrev, der deles med interessenter,
der har vaerdi af et sadant udsyn.

3.3.2 Kommenteret HTA - vidensdeling og vurdering af andre landes HTA’ers

metodik og fund

Produktet “kommenteret HTA” indeholder en vidensdeling og vurdering af internationale
HTA’er. Produktet kommenterer HTA’ens metode og resultater med fokus pa overfgrbarhed
til dansk kontekst. Forventeligt vil det metodiske grundlag afvige vaesentligt fra, hvordan
HTA’en ville vaere udarbejdet i SundK. Produktet vil derfor oftest kunne danne grundlag for
en radgivning fra Radet vedrgrende den konkrete problemstilling eller teknologi.

Rapporten kan evt. suppleres af efterfglgende analyser af gkonomi eller andet, og derved
kunne danne beslutningsgrundlag for en anbefaling fra Radet.

Baggrunden for kommenteret HTA kan f.eks. vaere en fast overvagning af HTA'er fra de
nordiske lande, som Igbende praesenteres for Radet. Radet har mulighed for at igangsaette
en kommenteret HTA ad hoc.

Kommenteret HTA vil kunne have forskellige konklusioner, f.eks.:

- At den kliniske evidens er solid og viser positive effekter pa de kliniske effektmal, og at
den sundhedsgkonomiske analyses overfgrbarhed er rimelig. | dette tilfeelde er det
muligt at konklusionerne fra HTA’en kan vaere overfgrbare til dansk kontekst.

- At den kliniske evidens er solid og viser positive effekter pa de kliniske effektmal, men at
resultaterne af den sundhedspgkonomiske analyse ikke kan overfgres til dansk kontekst.
Der skal derfor vaere en opmaerksomhed pa usikkerheden vedr. de sundhedsgkonomiske
konsekvenser forbundet med interventionen.

- At den sundhedsgkonomiske analyse har rimelig overfgrbarhed, men at den kliniske
evidens er af sa darlig kvalitet, at der er stor usikkerhed omkring interventionens
pavirkning af de kliniske effektmal. Den darlige kvalitet af den kliniske evidens vil pavirke
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den samlede tillid til HTA’en, herunder ogsa tilliden til de sundhedsgkonomiske
resultater.

- At metodikken bag den udenlandske HTA er for uigennemsigtig eller for ringe til at viden
herfra kan anvendes som grundlag for radgivning eller anbefaling i en dansk kontekst.

Samlet set kan en kommenteret HTA bl.a. bidrage til radets arbejde og radgivning vedr. nye
teknologier/behandlingsformer og den eventuelle danske introduktion heraf.

Alle internationale HTAer, uagtet deres metodiske tilgang og kvalitet, kan vaere genstand for en
kommentering.

Tabel 4 lister evt. fordele og udfordringer, der kan vaere ved produktet ~kommenteret HTA”.

Tabel 4. Fordele og udfordringer ved "kommenteret HTA”.

Fordele Udfordringer/ulemper
e Potentielt hurtigt udarbejdede, korte e Sveert at sikre relevans/klinisk efterspgrgsel
produkter i DK — vil et sadant produkt skabe veerdi for

Vidensdeling af kritisk stillingtagen til
udenlandske prioriteringer

Vurderinger som kan igangsaettes Igbende
af Radet

En del af SundK’s made at holde sig

sundhedsvasenet?

Vil ikke altid kunne anvendes som
beslutningsgrundlag til en anbefaling
Beslutningsgrundlaget vil veere metodisk
svagere end en HTA udarbejdet i Sundk, da

opdateret med bevagelser pa metodikken — og derfor resultater — ikke er

sundhedsomradet, saerligt i Norden. tilpasset dansk kontekst
e Beslutningsgrundlaget vil ofte mangle
information vedr. Patient, borger og

pargrende samt Organisation og

implementering

Inspireret af SBU kommentar og en efterspgrgsel fra fagudvalget pG nVNS-sagen.

| 2024 blev der publiceret naesten 500 HTA’er fra forskellige institutioner i Canada, Finland, Norge,
Sverige og United Kingdom (England, Wales og Skotland). Omkring 30 af disse var HTA’er (med
belysning af som minimum Klinisk effekt og sikkerhed og Sundhedsgkonomi) indenfor SundK’s
genstandsfelt. Umiddelbart vil alle i denne pulje kunne anvendes som “kommenteret HTA”. Det er
uafklaret, hvor meget HTA’erne vil skulle suppleres med ekstra analyser, hvis der er et gnske om at
skabe et beslutningsgrundlag for en dansk anbefaling fremfor en radgivning.

4 Overblik over arbejdsgange

Nedenfor fremgar en oversigt over den forventede arbejdsgang vedr. anvendelsen af internationale
HTA’er.

Figur 1 skitserer flowet for ovenstaende SundK-produkter ift. hvordan internationale HTA’er indgar.
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Figur 1 — Anvendelse af internationale HTA’er i udarbejdelsen af produkter i Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut.
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Politik for involvering af patienter og pargrende i SundK —
forberedelsesdialoger

Forud for udarbejdelse af udkast til en politik for patient og pararende involvering (PPI) i SundK,
har der veeret dialog med en reekke aktgrer med dyb indsigt i omradet.

Formalet med dialogerne har vaeret at fa input til politikken, herunder til veesentlige opmeerk-
somheder, muligheder og udfordringer i SundK’s arbejde med PPI.

Herunder er i overskriftsform listet, hvem SundK har haft de forberedende mg@der med. Fra
SundK har Helene Hedensted Bjerregaard (udviklingskonsulent, tovholder pa SundK’s arbejde
med PPl og PRO) og Henriette Lipczak (vicedirektar) har deltaget.

Dato Organisation Person(er)

9/4-25 Danske Patienter/ViBIS Annette Wandel
Azadeh Grgnbaek Afsar
Tine Johansen

5/8-25 Center for feelles beslutningstagen, Region Syd- | Karina Olling

danmark Bettina Knudsen
6/8-25 Center for patientinddragelse, Region Hovedsta- | Marlene Wirgler
den Daisy Kyed
8/8-25 Novo Nordisk Mette Much-Pedersen
11/8-25 | Center for Participatorisk Sundhedstjeneste- Maria Kristiansen
forskning, Kgbenhavns Universitet
13/8-25 | Center for recovery og samskabelse, Psykia- Marlene Terp Jstergaard

trien, Region Nordjylland

Supplerende til ovenstédende blev der d. 14. maj holdt netveerksmade med patient- og pare-
renderepraesentanter, hvor der blev givet inputs til, hvordan SundK fremadrettet burde arbejde
med patient- og pargrendeinddragelse, ligesom der har veeret Igbende dialog med Danske
Patienter omkring udarbejdelse af en falles artikel med arbejdstitlen: From Political Ambition
to Practice: The Organizational Value of Patient and Public Involvement. Dialoger og input fra
dette arbejde har ogsa indirekte bidraget til arbejdet med PPI-politikken i SundK.

20. oktober 2025
Henriette Lipczak
E: henlip@sundk.dk
T: 2446 3531
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Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
Politik

1. Vision og formal

Sundhedsvaesenet er til for borgere og patienter, og Sundhedsvasenets Kvalitetsinstitut (SundK) arbej-
der for, at patienter og borgere far hgj og ensartet kvalitet i sundhedsvasenet. Derfor er det helt op-
lagt, at SundK inddrager patienter og pargrendes perspektiv, herunder deres forstaelse og vurdering af
kvaliteten i sundhedsvaesenet.

SundK’s produkter er primzert rettet mod klinikere og ledere, men kvalitetsudviklingen har en direkte
indflydelse pa patienternes forlgb og behandlingsresultater. Forskning viser, at mens klinikere har ind-
sigt i patienters behov, vaegter de ikke ngdvendigvis de samme kvalitetsparametre, som patienter og
pargrende ggr. Patienter og pargrende kan synligggre forhold og kvalitetsudfordringer, som ellers risi-
kerer at blive overset i et rent fagprofessionelt perspektiv. Deres erfaringer abner op for nye indsigter
og vinkler i kvalitetsudviklingen, som — sammen med det kliniske og organisatoriske perspektiv — kan
gge veerdien af SundK’s arbejde.

Der er bred enighed om, at patient- og pargrendeinvolvering er vigtig for at styrke kvaliteten, herunder
at patienternes erfaringer og perspektiver er ngdvendige for at skabe et sundhedsvaesen med hgj re-
levans og legitimitet. Patienterne har en unik viden om det samlede patientforlgb, og erfaringer viser,
at inddragelse af patienter og pargrende kan:

e styrke dialog og falles forstaelse af god kvalitet

e bidrage med perspektiver til kvalitetsudvikling samt fortolkning og formidling af resultater

e skabe et bedre grundlag for anbefalinger og prioritering, fordi beslutninger traeffes med vi-
den om bade faglig effekt og patienternes oplevede vaerdi.

I SundK tilstraeber vi, at patienter og pargrendes perspektiv indgar pa lige fod med de sundhedsprofes-
sionelle og organisatoriske perspektiver i opgavelgsningen. Det sker pd et strukturelt niveau gennem
repraesentation i SundK’s bestyrelse, rad, det faglige udvalg for databaserne samt den tvaerfaglige fgl-
gegruppe. Det sker ogsa pa et organisatorisk niveau i arbejdet med kliniske kvalitetsdatabaser, kliniske
retningslinjer, analyser og vurderinger samt initiativer for lighed i sundhed.

Vitilstraeber en systematisk, meningsfuld og fleksibel involvering, sa patient- og pargrendeperspektivet
supplerer den kliniske og organisatoriske viden. Tilsammen danner disse perspektiver grundlag for den
viden og de anbefalinger, der udgar fra SundK.

2. Principper for involvering

Patient- og pargrendeinvolvering (PPI) i SundK bygger pa anerkendelsen af, at patienter og pargrende
besidder en unik indsigt i patientforlgbet —en viden, der er afggrende for at forsta og udvikle kvaliteten.

Patienter og pargrende, der involveres direkte i SundK'’s arbejde, vil veere underlagt samme krav som
klinikere ift. fortrolighed og datasikkerhed/GDPR.

Fire grundprincipper danner fundamentet for PPI i SundK:

e Relevans: Inddragelsen skal vaere meningsfuld. Der skal tages stilling til opgavens karakter, for-
malet med PPI, det gnskede resultat af involveringen samt metode/proces hertil, herunder hvor-
dan der samarbejdes med og gives feedback til de patient- og pargrende, der bidrager med deres
perspektiver.

e Situationsbestemt metodevalg: Flere metoder for involvering skal kunne anvendes fleksibelt
selvstaendigt og i kombination med hinanden. Metodevalget skal afspejle formalet.

Udarbejdet: 21.10. 2025

Udlgber: 31.12. 2027
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e Forpligtende samarbejde: Patienter og pargrende er ligeveerdige samarbejdspartnere, nar de
inddrages direkte - bade pa det strukturelle niveau og pa det organisatoriske niveau i styregrup-
per, fagudvalg og forfattergrupper.

e Anerkendelse: Patienter og pargrende skal opleve, at patient- og pargrendeperspektivet aner-
kendes, og at der evt. udvises respekt for patientrepraesentanternes privatliv. Tilsvarende forven-
tes en anerkendelse fra patienterne ift. den stillede opgave og samarbejdspartnernes perspektiv.

3. Strategiske pejlemaerker

Politikken for PPl i SundK er forankret i den til enhver til geeldende strategi for SundK og skal under-
stptte denne. Politikken skal saledes bidrage til instituttets formal om at understgtte et styrket, data-
baseret og mere malrettet kvalitetsarbejde, samt en bedre prioritering og ressourceudnyttelse til gavn
for patientbehandling i Danmark. Dette, for at patienterne kan tilbydes udredning og behandling af hgj,
ensartet kvalitet pa tvaers af landet. PPI er saledes ikke en parallel indsats, men et centralt og integreret
element i SundK’s samlede opgaveportefglje.

PPl i de strategiske pejlemarker for 2025-27 kan beskrives som fglger:

e Dialog og samarbejde: Politikken bidrager til et forpligtende samarbejde med patienter, parg-
rende, patientforeninger og civilsamfund, pa linje med andre centrale aktgrer i sundhedsvaese-
net.

¢ Anvendelig viden: Patient- og pargrendeperspektivet kan sammen med kliniker- og organisa-
tionsperspektivet bidrage til at pege pa, hvilke resultater og anbefalinger, der er mest anvende-
lige og relevante, samt synligggre blinde pletter i eksisterende viden, f.eks. variationer i tilbud el-
ler indsatser, der kan have utilsigtede konsekvenser for bade patienter og for ressourcetrakket,
eller inputs til indikatorer og udviklingsmal.

e Kvalitet i hele sundhedsvaesenet: Patienter og pargrende er dem, der har mest erfaring med,
hvordan patientforlgbet opleves i bade kommune, almen praksis og pa hospital — og derimellem.
De kan derfor bidrage med perspektiver, der supplerer den faglige viden, nar kvaliteten skal defi-
neres og udvikles pa tveers af sektorer. Patienter og pargrende har et szerligt kendskab til, hvor-
dan behandling og sundhedsteknologier opleves af dem, der modtager behandlingen.

e Ansvarlig brug af ressourcer: Patienter og pargrende kan pege pa de omrader, der opleves som
veerdiskabende, eller som ikke opleves som vaerdiskabende, og dermed ogsa vaere med til at kva-
lificere behandlingen med fokus p3, at mere ikke altid er bedre.

4. Former for patient- og pargrendeinvolvering

Patient- og pargrendeperspektivet kan belyses pa forskellige mader, f.eks. gennem litteratur eller di-
rekte PPI. | SundK vaelges metode ud fra den konkrete opgave, formalet med opgaven, og de rammer,
der geelder for funktionsomradet. | SundK anvendes en raekke forskellige metoder til at sikre PPl i op-
gavelgsningen:

Patient- og pargrenderepraesentanter

Direkte repraesentation er velegnet som metode, nar der er et kontinuerligt samarbejde, f.eks. i styre-
grupper, hvor én af opgaverne er - gennem konsensusprocesser - at definere, hvad der er god kvalitet.
Patient og pargrenderepraesentanter byder ind med patientperspektivet, dvs. et perspektiv, som ind-
gar sammen med det kliniske og det organisatoriske perspektiv. Her er det vigtigt at tydeligggre, at
patient- og pargrendereprasentanter ikke kan repraesentere hele patientpopulationen, men at de pa
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baggrund af deres individuelle erfaringer og dialoger med andre patienter og pargrende, kan repree-
sentere et perspektiv pa kvalitet.

Anvendes der patient- og pargrendereprasentanter, bgr det tilstraebes at inddrage to reprasentanter:
én med personlig erfaring som patient eller pargrende, og én med professionel erfaring gennem en
patientforening.

Workshops og feedbackmgder

Bade workshops og feedbacksamtaler er velegnede som metoder, nar formalet er, at inddrage og in-
volvere pa konkrete veldefinerede og afgraensede omrader, hvor der ikke er behov for det kontinuer-
lige patientperspektiv.

En workshop inkluderer typisk flere patienter og pargrende, og formalet med en workshop er udeluk-
kende at bringe deres perspektiv i spil, mens et feedbackmgde er en faciliteret dialog mellem patienter,
pargrende og sundhedsprofessionelle.

Workshops og feedbackmgder kan bruges bade ift. enkeltopgaver i forbindelse med analyser, vurde-
ringer, kliniske retningslinjer eller kvalitetsdatabaser — eller pa sygdoms-/indsatsomrader.

SundK vil i fremtiden gge PPI-indsatsen pa sygdoms-/indsatsomrader. Tematiske workshops pa afgraen-
sede omrader er designet til at afdaekke, hvad der altid er vigtigt for patienter og pargrende, nar man
bliver ramt af sygdom inden for det pagaldende omrade. P4 workshoppen afdaekkes patientforlgb, og
tematisk gennemgang af omrader, som altid er vigtige for patienter og pargrende. Resultaterne kan
f.eks. anvendes til 1) arbejdet i fagudvalg og kliniske kvalitetsdatabaser pa det pagaldende omrade
eller 2) understgttelse af litteratursggninger og evidensvurderinger pa tvaers af SundK’s opgaver.

Interviews

Interview er velegnet som metode, nar der skal indsamles mere dybdegaende information i relation til
et afgraenset omrade. Metoden giver mulighed for at forsta komplekse sammenhange og afdakke
forhold, som ofte overses, f.eks. hvordan ulighed opstar og opleves i mgdet med sundhedsvasenet fra
et patient- og pargrendeperspektiv.

Patientrapporterede outcome mal (PROM)

PROM er standardiserende spgrgeskemaer, som bruges til at indsamle oplysninger om f.eks. helbred,
funktionsevne, livskvalitet m.v. direkte fra patienterne. PROM er en forudszetning for, at patienternes
egen vurdering af behandlingsresultatet (outcome) kan indga i systematisk og populationsbaseret kva-
litetsudvikling, ligesom PROM bruges aktivt til at vurdere klinisk effekt og sikkerhed, samt i sundheds-
gkonomiske analyser.

5. Rekruttering

Sundhedsvaesenets kvalitetsinstitut arbejder bredt med rekruttering af patient- og pargrendereprae-
sentanter til vores opgaver. Udgangspunktet er, at rekruttering sker malrettet til den konkrete opgave,
via patientforeninger, hvis muligt. Den ansvarlige for sikring af patientperspektivet — typisk en konsu-
lent i SundK - har ansvaret for rekrutteringen i samarbejde med relevante parter, f.eks. styregrupper
eller forfattergrupper. Hvis det ikke er muligt at rekruttere via patientforeninger, kan rekruttering ske
gennem andre kanaler, herunder opslag pa afdelinger, ved kontakt til regionale patientpaneler, sociale
medier, foreninger eller mere abne opslag.
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6. Organisatorisk forankring, laering og tilpasning

For at styrke patient- og pargrendeinvolvering i SundK forankres arbejdet i kvalitetsenhederne. Hver
kvalitetsenhed udpeger PPl-ansvarlige, som har til opgave at understgtte arbejdet med PPl i enheden,
og facilitere drgftelser, hvor potentialer for synergier identificeres inden for sygdomsomrader.

Sikring af patientperspektivet i SundK’s funktioner — kliniske retningslinjer, kliniske kvalitetsdatabaser,
vurderinger & analyser, samt utilsigtede haendelser og patientsikkerhed — varetages af de respektive
funktionslederne. De har saledes ansvaret for at sikre udvikling, herunder tage stilling til, hvilke meto-
der der bedst anvendes til at belyse patient- og pargrendeperspektiv i relation til de opgaver, der hgrer
under funktionen.

Arbejdet med PPI forudsaetter desuden dialog mellem enhederne, sa erfaringer kan deles og metoder
udvikles.

SundK har en tovholder/konsulent tilknyttet arbejdet med patientperspektivet, inkl. PROM. Tovholde-
ren bidrager til, at der Igbende sikres et samlet overblik over SundK’s kompetencer i relation til PPI,
herunder over hvilke kompetencer, der skal udvikles fremadrettet. Overblikket danner grundlag for en
malrettet kompetenceopbygning og -udvikling pa tvaers af organisationen.

Der opsamles systematisk viden om, hvor og hvordan PPl anvendes, samt hvad der har fungeret. Poli-
tikken justeres i forbindelse med en ny strategiperiode for SundK.

/. Dialog og samarbejde

SundK orienterer sig aktivt mod organisationer med viden og erfaring inden for PPl — bade nationalt og
internationalt — med henblik pa at:

e indga relevante samarbejder, f.eks. om ledelsesforankring og metodeudvikling
e sikre en kontekstnaer og tidssvarende udvikling af PPl i takt med SundK’s opgavelgsning
e understgtte vidensdeling med patientforeninger, forskere og andre aktgrer pa omradet.
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