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1. Sundhedsgkonomiske analyser i Kliniske
Retningslinjer

1-31-72-100-25
Resume

Radet skal godkende et revideret kriteriesaet til triagering af kliniske anbefalinger til
sundhedsgkonomisk analyse. Derudover skal der treeffes beslutning om en procesbeskrivelse
for Radets anbefalingsproces samt godkende et udkast til anbefaling vedrgrende PSMA
PET/CT.

Indstilling

Retningslinjefunktionen indstiller,
at Radet:

1. godkender det justerede kriterieszet for igangseettelse af sundhedsgkonomisk analyse
(bilag 1)

2. drgfter proces for dialogen med det faglige miljg om S@-analysen og anbefalingen
samt mulige udfald og forventninger ved betinget godkendelse

3. godkender procesbeskrivelsen og standardformuleringerne for godkendelsestekster
(bilag 2)

4. beslutter hvorvidt anbefalingen vedr. PSMA PET/CT kan godkendes samt formuleringen
heraf (bilag 3-5)

Sagsfremstilling

P& baggrund af drgftelser fra sidste mg@de er kriterierne til triagering af
retningslinjeanbefalinger til sundhedsgkonomisk analyse blevet justeret. £ndringerne
omfatter praeciseringer i formuleringer, overskrifter og tilfgjelse af domaene 4, som
adresserer patientperspektivet (bilag 1). Kriterierne fungerer som screeningsvaerktgj og skal
anvendes af metodekonsulent og sundhedsgkonom i SundK til struktureret udvaelgelse af
anbefalinger med forventet vaesentligt ressourcetraek.

Et udkast til procesbeskrivelse for R&dets godkendelsessproces praesenteres (bilag 2).
Beskrivelsen indeholder tre standardformuleringer afhaengigt af Radets beslutning efter
sundhedsgkonomisk analyse: fuld godkendelse, betinget godkendelse eller ikke godkendt.
Det bgr herunder drgftes, hvordan Radet gnsker, at dialogen med forfattergruppen af
retningslinjen foregar, og hvordan Radet forholder sig i de situationer, hvor en anbefaling
ikke godkendes eller er betinget.

Endelig preesenteres den sundhedsgkonomiske analyse omhandlende PSMA PET/CT med det
formal at Radet beslutter, hvorvidt DaProCa’s anbefaling kan godkendes. (bilag 3-4).

Bilag

Bilag 1 _Retningslinjer_sundhedsgkonomi_kriterier og proces 200825
Bilag 2 procesbeskrivelse-anbefalinger-

Lukket:Bilag 3 daproca_billeddiag prostatac_v5.0 _admgodk 181224
Lukket:Bilag 4 PSMA-PET_CT




2. Praesentation af SundKs opgaver vedr. analyser
og vurderinger samt drgftelse af radets roller

1-31-72-100-25
Resume

P& r@dsmgdet preesenteres Instituttets forventede opgaver i funktionen “Vurdering og
Analyser” med henblik pd efterfglgende droftelse heraf i Radet med seerlig fokus pd Radets
rolle.

Indstilling

Direktionen indstiller,
at Radet:

1. drefter Instituttets opgaver vedr. analyse og vurderinger med szerligt fokus op Radets
rolle.

Sagsfremstilling

Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut og dets Rad (herefter Instituttet) har en raekke opgaver
vedr. analyse og vurderinger (bilag 1 Lukket) Opgaverne udggr en delmangde af Instituttets
samlede opgaveportefglje (bilag 2 Lukket).

Instituttet har en raekke konkrete opgaver, saerligt vurderinger af behandlingsformer,
ulighedsanalyser samt EU-HTA opgaver. Instituttet har desuden en raekke mere generelle
opgaver vedr. kvalitetsudvikling og prioritering, hvor analyser er relevante.

P& mgdet vil SundK lave en kort praesentation af Instituttets forventede opgaver i funktionen
"Vurdering og Analyser”. Herefter kan Radet drgfte forventningerne til funktionen samt
Radets egen rolle. Formalet med drgftelsen er at sikre Radets input og en feelles forstaelse af
funktionens opgaver og produkter, herunder til brug for den efterfglgende drgftelse af
funktionen i Bestyrelsen.

Der gnskes saerligt fokus pa Radets input til folgende emner vedr. vurderinger:

* Bevaegelsen mod mere anvendelse af adaptiv HTA og tilpasning af internationale HTA'er

« Behovene for transparent pipe-line management og processer for valg af emner til
vurderinger

« Brugen af andre redskabet end HTA til vurderinger

« Bevaegelse mod en aendring af Radets rolle i de konkrete metodevalg

« Radets rolle i screening af de internationale HTA’er

Der gnskes seerligt desuden input vedr. Radets rolle i de stgrre analyser.

Den 27. august vil der desuden blive afholdt en workshop med en raekke relevante
medarbejdere i Instituttet vedr. funktionens opgaver, produkter og metoder.

Bilag



3. Lukket punkt: Anbefaling Potentialer i gget brug
af Point-of-Care tests

1-31-72-100-25






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

Direktionen indstiller,
at Radet:

1. 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.



5. Evt.

1-31-72-100-25
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Kriterier til ‘triagering’ af retningslinjeanbefalinger til SO-
analyse

Radet i SundK har en rolle i de faglige miljgers retningslinjearbejde: det skal vurdere, om
effekten af udvalgte, nye eller opdaterede retningslinjeanbefalinger star mal med
omkostningerne — og i forlaengelse heraf forholde sig til muligheden for implementering af
anbefalingerne. Radet skal séledes understgtte ensartet implementering af retningslinjer
pa tveers af landet.

SundK har formuleret en reekke kriterier, der skal bruges til at identificere retningslinje-
anbefalinger, der

1. skal gares til genstand for sundhedsgkonomisk analyse og

2. foreleegges Radet mhp formulering af anbefaling til landsdaekkende implementering.
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| det fglgende beskrives de valgte kriterier sammen med principper for scoring og opstart af analyser. Kriterierne er grupperet i 4
domeener: evidens og klinisk effekt, gkonomi, implementering & baeredygtighed samt patientaccept & praeferencer. Kriterierne under
domeenet implementering & baeredygtighed tilleegges starre vaegt end de tre gvrige.

Domane 1: Evidens og klinisk effekt (2 kriterier)

Domaenet ‘evidens og klinisk effekt’ har flere funktioner ind i retningslinjearbejdet, idet det fungerer som:

- Et opmaerksomhedspunkt for metodekonsulenter i den tidlige vurdering (for evt. indstilling til S&-analyse). Hvis evidensgrundlaget
ikke er tilstreekkeligt beskrevet, eller der er behov for yderligere belysning af klinisk effekt, kan dette opspores tidligt

- En oprydningsmekanisme hvor anbefalinger med lav evidens identificeres og evt. sendes tilbage til klinikerne med krav om bedre
dokumentation eller med forslag om, at anbefalingen evt. formuleres som "do-not”.

- Kvalitetssikringsramme, hvor konsulenten sikrer, at der kun igangsaettes sundhedsgkonomiske analyser, hvor der er data til den
sundhedsgkonomiske modellering/beregning

Domeenet bliver dermed et ferste stop og kvalitetsfilter: Hvis ikke kriterierne under evidens og klinisk effekt er opfyldt ber
anbefalingen returneres — selvfolgelig med mulighed for genfremsendelse, hvis datagrundlaget forbedres. Kriterierne i dette
domeene er med andre ord en struktureret made at rydde op i usikre eller premature gnsker til sundhedsgkonomiske
vurderinger, sa fokus holdes pa det, der har stgrst sundhedsfagligt og skonomisk potentiale.

1. Evidens og klinisk effekt Noter

Dette omrade synligger kvaliteten af evidensen og den kliniske nytteveerdi:

Kriterie 1: Dette kriterie handler om den videnskabelige kvalitet og palidelighed af det Hvorfor udlgser evidensniveau C og D ikke point i

Evidensniveau | datagrundlag, derligger bag anbefalingen. modellen?

Aeller B Evidensniveau A: Systematiske reviews eller metaanalyser af hgj kvalitet, store | Det skyldes et bevidst fravalg af at kreditere utilstraekkelig
RCT er (randomiserede kontrollerede studier) med lav bias-risiko. dokumentation:

1. Beslutninger skal baseres pa valid viden

Evidensniveau B: Veldesignede kontrollerede studier, men med visse Nar evidensgrundlaget er svagt (niveau C/D), er der
metodiske begraensninger. for stor usikkerhed til at retfeerdiggere investering eller




Formal: At sikre, at vurderingen bygger pa robust, valid og generaliserbar viden.

En lavere evidensgrad (C/D) indikerer usikkerhed og vil typisk kraeve yderligere
data fer en investering.

prioritering. Det sikrer, at sundhedsvaesenet bruger
ressourcer pa solidt funderede tiltag.

Undgar "falsk positiv" prioritering

Hvis svag dokumentation ogsa gav point, kunne
anbefalinger som "lover” stor klinisk gevinst eller
systemeffekt — men uden bevis — ende i analyse. Det
forvrider prioriteringsmekanismen.

Giver metodekonsulenter et klart filter

Ved at seette barren ved A/B, bliver det tydeligt, hvor
metodekonsulenter skal ga ind og udfordre
anbefalinger, der ikke er godt nok underbygget.

Kriterie 2:
Betydeligt
klinisk effekt
dokumenteret

Her vurderes om interventionen har vist signifikant bedre kliniske
resultater sammenlignet med eksisterende behandling.

Eksempel: Forleenget overlevelse, forbedret livskvalitet (QOL),
symptomlindring, faerre bivirkninger eller reduceret behov for yderligere
behandling.

Dokumentation: Skal veere kvantitativt underbygget og klinisk relevant (fx HR,
NNT, absolut forskel).

Formal: At identificere teknologier, der ikke blot er nye, men reelt bedre — og
dermed har potentiale til at forbedre patientforlab og udnyttelse af ressourcer.

Vaegtning: Hvert opfyldt kriterie teeller 1 point.




Domane 2: Gkonomiske kriterier (3 kriterier)

2. Gkonomiske kriterier
Dette domaene fokuserer pa den gkonomiske pavirkning af anbefalingen

Noter

Kriterie 3:
Teknologiomkostninge
r >20 % ift.
standardbehandling
(SOC).

Dette kriterie afspejler, at en nye teknologi (fx behandlingsform,
udstyr) har vaesentligt hgjere enhedsomkostninger og
investeringsudgifter end den nuveerende standardbehandling. Der ses
typisk pa pris pr. behandling eller udgifter til indkgb af apparatur.

Eksempel: En ny behandling koster 120 kr. pr. enhed, mens SOC
koster 100 kr. — 20 % hgjere.

Formal: At identificere teknologier, hvor prisen i sig selv kan veere en
barriere for udbredelse — ogsa far man kender effekten.

Kriterie 4:
Jgede omkostninger
pr. patient >20 %.

Dette kriterier afspejler en bredere tilgang til de samlede
behandlingsomkostninger pr. patient, ikke kun anbefalingens pris.
Det inkluderer f.eks ekstra konsultationer, monitorering,
indlaeggelsesdage, bivirkningsbehandling m.m.

Eksempel: Hvis den samlede behandlingsomkostning pr. patient ved
en nye teknologi er 60.000 kr. og ved SOC er 45.000 kr., er stigningen
over 20 %.

Formal: At fange dyre lgsninger, hvor det samlede patientforlgb bliver
markant dyrere — selv hvis anbefalingen i sig selv ikke er voldsomt
dyr.

Kriterie 5:

Samlet
budgetpavirkning (BIA)
>100 mio. kr.

Kriteriet afspejler den totale skonomiske pavirkning for
sundhedsvaesenet, ofte beregnet i en Budget Impact Analysis (BIA).
Det afheenger af antallet af patienter, varigheden af behandlingen og
omkostningsforskellen pr. patient.

Eksempel: Hvis 5.000 patienter forventes at modtage behandlingen
og merudgiften er 15.000 kr. ekstra pr. patient, giver det en samlet
pavirkning pa 75 mio. kr.




Formal: At identificere interventioner med potentielt stor
sundhedsgkonomisk konsekvens i bred implementering, ogsé selvom
effekten pr. patient er ikke lovende

Vagtning: Hvert opfyldt kriterie teeller 1 point.

Domane 3: Implementering & baeredygtighed (5 kriterier)

3. Implementering & baeredygtighed

Fokuserer pa implementeringsmeessige og systemiske konsekvenser:

Noter

Kriterie 6:
Billeddiagnostik og
nuklearmedicin

Angivelse af, om implementering af anbefalingen kreever ny eller
oget anvendelse af billeddiagnostiske undersogelser (fx CT, MR,
PET eller ultralyd).

Eksempel: En teknologi, der kreever MR-scanning far
behandlingsstart, hvor dette ikke tidligere var ngdvendigt.

Formal: At identificere aget pres pa diagnostiske ressourcer og
behov for adgang til avanceret billedudstyr og specialister.

Kriterie 7:
Sektorovergang
(pavirkning pa tvaers af
sektorer)

Angivelse af, om anbefalingen medferer eendringer i
arbejdsdelingen mellem primaer og sekundaer sektor (hospital,
almen praksis, kommunal indsats).

Eksempel: En behandling der fgr kun fandt sted pa hospital, men nu
skal varetages i almen praksis eller omvendt.

Formal: At belyse potentielle udfordringer i koordinering,
kompetencebehov og finansieringsmodeller pa tveers af sektorer

Disse kriterier taeller dobbelt da;

1. de afspejler implementeringskonsekvenser
Kriterierne fokuserer ikke pa pris eller effekt i snaever
forstand, men pa hvordan teknologien pavirker det
samlede sundhedsvaesen. Det handler om ressourcetraek,
arbejdsdeling, kapacitet og logistik — alt det, der gor en
anbefaling realistisk eller €j.

2. de er ofte underbelyst i beslutningsgrundlag

Mens kliniske data og gkonomi typisk preesenteres
grundigt, overses organisatoriske implikationer ofte — fx
behov for personale, sektorovergang eller pres pa
diagnostik. Ved at veegte dem dobbelt, sikres det, at disse
forhold prioriteres og indgar aktivt i beslutningen.

3. urealistiske teknologier er dyre at fejlinvestere i
Teknologier, der ikke passer til systemets struktur og
kapacitet, kan fgre til forsinket eller forfejlet




Kriterie 8:
Ggede
personaleressourcer

Angivelse af, om anbefalingen kraever flere sundhedsfaglige
medarbejdere eller personale med seerlig specialisering.

Eksempel: En ny behandling kreever involvering af
specialuddannede sygeplejersker eller ekstra opfelgning fra laeger.

Formal: At vurdere rekrutteringsbehov, uddannelseskrav og mulige
flaskehalse i implementering.

Kriterie 9:
Behov for opfelgning

Angivelse af om anbefalingen farer til @ndrede kontrolforlgb — fx
hyppigere, laengere eller mere komplekse patientopfelgninger.

Eksempel: En behandling kreever manedlig blodpravekontrol frem for
arlig kontrol som ved SOC.

Formal: At vurdere ressourcemaessige konsekvenser for klinikker og
patientforlgb.

Kriterie 10:

Ulighed i
behandlingsadgang
som folge af
centraliserede tilbud

Angivelse af, om en anbefaling forventes at centralisere
behandlingen til stgrre sygehuse, og om dette kan skabe ulighed i
adgang for visse patientgrupper.

Eksempel: En teknologi kan kun tilbydes pa universitetshospitaler
pga. avanceret udstyr eller hgjt specialiseret personale. Patienter
med lang transportvej, nedsat funktionsniveau eller svagere
sociogkonomisk baggrund kan derfor fa sveerere adgang til
behandling.

Formal: At identificere risikoen for, at anbefalingen forsteerker
geografisk eller social ulighed i sundhed, og at inflow til store enheder
skaber ventetid, flaskehalse og pressede ressourcer.

implementering — og dermed ressourcespild, ineffektiv
drift og forringede patientforlgb. Dobbeltvaegtning fungerer
som en slags "risikokompensation" som handler om at
forstaerke betydningen af kriterier, hvor fejl eller
manglende planlaegning kan fa store konsekvenser —
selvom de ikke ngdvendigvis har store tal pa papiret.

4. det understgotter et helhedsorienteret
beslutningsgrundlag

Anvendelse af disse kriterier bidrager til, at beslutninger
ikke udelukkende baseres pa pris eller budgetpavirkning,
men ogsa pa systemets baereevne og
sammenhaengskraft.

Vagtning: Hvert opfyldt kriterie teeller 2 point, dvs. disse kriterier teeller dobbelt i den samlede score.




Domane 4: Patientaccept & praeferencer (3 kriterier)

4. Patientaccept & praeferencer

Dette domaene omfatter forhold, der vedrgrer patientens oplevelse, praeferencer og livskvalitet i relation
til behandlingen. Det daekker aspekter, som ikke ngdvendigvis fremgar af det kliniske, skonomiske
eller strategiske grundlag, men som har vaesentlig betydning for behandlingsvalg og implementering.

Noter

Kriterie 11: Er der indikationer pa betydelige forskelle i patienters veerdier og preeferencer ift.

Vardier og anbefalingen (stor praeferencefglsomhed)?

preeferencer Fx ved anbefalinger hvor nogle patienter foretraekker livsforlaangende
behandling, mens andre veegter livskvalitet og feerre bivirkninger hgjere. Kriteriet
er opfyldt, hvis variationen i preeferencer har betydning for valg af behandling og
evt. for behandlingsudfald.

Kriterie 12: Har anbefalingen veesentlig indvirkning pa patientens dagligdag, fx

Stor funktionsevne, psykisk trivsel eller sociale forhold?

indvirknin Altsa betydningen af anbefalingen for patienten, uanset om den er let eller sveer

g at fglge.

Kriterie 13:

Mulighed og Er der usikkerhed om patienters mulighed for og villighed til at gennemfgre

villighed anbefalingen? Ses fx ved behandlinger med hgj kompleksitet, lang varighed,

mange bivirkninger eller lav tilgaengelighed. Kriteriet er opfyldt, hvis dette kan
pavirke patienternes efterlevelse og dermed behandlingens effekt i praksis.

Vaegtning: Hvert opfyldt kriterie teeller 1 point.
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Scoring og beslutningsgrundlag for S@-analyse
Maksimal score
Den samlede score bestar af point fra fire kriterieomrader:
1. Evidens og klinisk effekt (maks. 2 point)

e Evidensniveau A/B

o Steerk klinisk effekt
2. Gkonomiske kriterier (maks. 3 point)

o Teknologiomkostninger >20 %

e Jgede omkostninger pr. patient >20 %

e Samlet budgetpavirkning >100 mio. kr.
3. Implementering og baeredygtighed (5 kriterier, men taeller dobbelt — maks. 10
point)

o Billeddiagnostik og nuklearmedicin

e Sektorovergang

e (Jgede personaleressourcer

o Opfelgning

e Centralisering og ulighed i adgang
4. Patientaccept og preeferencer (maks. 3 point)

o Veaerdier og praeferencer

e Storindvirkning

e Mulighed og villighed
Samlet maksimal score: 18 point

Anbefalet graense for sundhedsgkonomisk analyse - til en start
For at sikre, at 'de rigtige sager’ lander pa Radets bord, herunder at Radets og SundK’s
ressourcer bruges hensigtsmeessigt, foreslas folgende graense:
e Score < 8 point:
Der udarbejdes ikke yderligere sundhedsgkonomisk analyse. Anbefalingen har
ikke tilstraekkeligt skonomisk, strategisk eller evidensmaessigt grundlag.
Anbefalingen kan publiceres i retningslinjen.
e Score 2 8 point:
Der laves en sundhedsgkonomisk analyse, da scoren indikerer, at anbefalingen
kan have en betydelig ressourcemaessig konsekvens. Sundhedsgkonom i SundK
udarbejder S@-analyse. Resultatet forelaegges Radet, der afgiver anbefaling.
Ved tvivl om design/protokol involveres Radet forud for den sundhedsgkonomiske
analyse.

Graensen ved 8 point er sat pa spinkelt erfaringsgrundlag og skal Ilgbende kalibreres i
Radet, bl.a. med afseet i antallet af anbefalinger der skal laves S@-analyse pa, ressourcer
i SundK og kapacitet i Radet.



Procesbeskrivelse

Kliniske
retningslinjer og
sundhedsgkonomisk
analyse —

SundK Radets
godkendelsesproces
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Fra klinisk retningslinje til sundhedsgkonomisk analyse — Radets beslutningsproces Side 3 af 9



Baggrund

Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut (SundK) understgtter faglige miljgers udarbejdelse og opdatering
af kliniske retningslinjer. Som led heri udarbejder SundK sundhedsgkonomiske analyser af udvalgte
anbefalinger i de faglige miljgers kliniske retningslinjer.

SundK Radet skal — jf. SundK’s kommissorium stk 5.12 — vurdere, om effekten af nye eller opdaterede
kliniske retningslinjer star mal med omkostningerne og i forlaengelse heraf tage stilling til mulighederne
for implementering af den kliniske retningslinje. Radet skal ga i dialog med de enkelte faglige miljger
om disse Kliniske retningslinjer.

| praksis betyder det, at Radet, med afseet i den evidensgennemgang der findes i retningslinjen og den
supplerende sundhedsgkonomiske analyse, skal tage stilling til, hvorvidt de er enige, betinget enige
eller uenige i den foreslaede anbefaling fra det faglige milj.

Radet kan saledes tilkendegive om de er enige, betinget enige eller uenige i anbefalingerne. Ved enig

eller betinget enig (afheengig af betingelserne) skal radet understgtte ensartet implementering af de
kliniske retningslinjer pa tveers af landet og selskaberne.

Fra klinisk retningslinje til sundhedsgkonomisk analyse — Radets beslutningsproces Side 4 af 9



Proces

| det falgende er processen fra retningslinjeudvikling til Radsbehandling beskrevet trin for trin:

1.

Faglig anbefaling udarbejdes

Sundhedsfaglig miljger (f.eks. faglige selskaber og multidisciplinaere grupper) udarbejder med
afsaet i en systematisk metode faglige anbefalinger pa baggrund evidens og klinisk
konsensus. De faglige anbefalinger indgar i en landsdaekkende klinisk retningslinje.

Identifikation af potentielle sundhedsgkonomiske konsekvenser

| forbindelse med udarbejdelse af retningslinjen har det faglige miljg mulighed for at markere
('flage’) én eller flere anbefalinger, der skgnnes at udlgse betydelige ressourcetraek og
dermed kan vaere vanskelige at implementere, f.eks. store gkonomiske konsekvenser, mangel
pa relevant personale, behov for kompetenceudvikling, konsekvenser for gvrige faglige
omrader mv. Opmaerksomheden herpa deles med SundK, hvor metodekonsulent og/eller
sundhedsgkonom sparrer pa sk@gnnet over ressourcetreekket.

Screening og vurdering af behov for analyse

SundK scorer anbefalingen ud fra definerede kriterier inden for fire domaener: evidens,
gkonomi, strategi og patientperspektiv. Med afsaet i en fastsat graenseveaerdi pa scoringen
vurderer SundK, om der skal igangsaettes en sundhedsgkonomisk analyse. Anbefalinger, der
ikke scores til analyse, fglger standardproces for hering, godkendelse og offentligggrelse.

Sundhedsgkonomisk analyse

SundK gennemfarer en sundhedsgkonomisk analyse med fokus pa effektivitet og
omkostninger. Analysen suppleres med en overordnet perspektivering med overvejelser
omkring konsekvenser for patienten og organisatorisk betydning som ikke er en del af
hovedanalysen. Relevante aktgrer inddrages undervejs. Resultaterne samles i en kort rapport.

SundK Radet’s behandling

Retningslinjeanbefalingen fra det faglige miljg og den tilhgrende sundhedsgkonomiske
analyse, inkl. perspektivering praesenteres for Radet. Praesentationen foretages af SundK
med bidrag fra en repraesentant for retningslinjeforfattergruppen.

Radets beslutning
Med afsaet i praeesentationen beskrevet under punkt 5, treeffer Radet én af felgende
beslutninger:

a. Enig i selskabets anbefaling. Der vurderes at veere overensstemmelse mellem det
faglige grundlag og hensyn til ressourceanvendelse, implementering og patientvaerdi.

b. Uenig i selskabets anbefaling. Radet vurderer, at det ikke er muligt at implementere
anbefalingen i hele landet, f.eks. fordi behandlingen ikke synes at vaere
omkostningseffektiv i forhold til de forventede sundhedsgevinster eller fordi der ikke er
overensstemmelse med overordnede prioriteringshensyn. Beslutningen indarbejdes i
retningslinjen.

c. (Betinget enig i selskabets anbefaling). Radet ser f.eks. behov for yderligere viden,
at implementeringen/effekten folges taet eller ensker malgruppen afgraenset. | dialog
med selskabet aftales f.eks. mindre justering af formuleringen, pilotafprgvning i
afgraenset omrade eller supplerende dataindsamling eller monitorering.
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7. Offentliggerelse og formidling
Radets godkendelse offentliggares sammen med den sundhedsgkonomiske analyse pa
www.sundk.dk og deles af SundK med relevante aktgrer (Danske Regioner, faglige selskaber,
KL, m.fl.) med henblik pa implementering og eventuel opfalgning.
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Dokumentation

Beslutningsdokument

Den sundhedsgkonomiske analyse vurderer omkostninger og effekter ved en klinisk anbefaling med
henblik pa at understgtte Radets beslutningstagning. Den fglger SundKs generelle metodevejledning
vedr. sundhedsgkonomi og indeholder:

e Enintroduktion med beskrivelse af anbefalingen fra det faglige miljg samt hvilke af de 18
kriterier for igangseettelse for en sundhedsgkonomisk analyser anbefalingen opfylder

o Estimering af direkte og indirekte omkostninger inkl. teknologiomkostninger mm. samt
ressourceforbrug

e Vurdering af klinisk effekt og gevinst for patienten

e Analysemetode, f.eks. cost-effectiveness og cost-utility-analyse eller cost-minimization ved
ligeveerdige interventioner

e Relevante fglsomheds- og scenarieanalyser

e Beskrivelse af implementerbarhed samt eventuelle patientkonsekvenser, der ikke indgar i
hovedanalysen — formuleret narrativt, hvor det er muligt

Analysen danner grundlag for Radets beslutning om godkendelse af den nationale implementering af

anbefalingen

| den kliniske retningslinje

Nar anbefalinger fra de faglige miljgers retningslinjer har vaeret behandlet i SundK Radet, skal Radets
beslutning fremga af retningslinjen.

Udover evt. aftalt justering af selve anbefalingen (jf. 6b ovenfor) sikrer SundK, at det i retningslinjens
metodeafsnit tydeligt fremgar, at anbefalingen har veeret genstand for sundhedsgkonomisk analyse og
vurdering i Radet. Der indseettes ogsa link til den Sundhedsgkonomiske analyse pa www.sundk.dk.

Herunder falger et eksempel pa formuleringer i en retningslinje sv.t. de tre mulig udfald ved Radets
behandling:

Enig i selskabets anbefaling:

Anbefalingen er vurderet af Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut med fokus pa sundhedsgkonomiske
og organisatoriske implikationer. SundK Rédet er enige i anbefalingen.

Enig vil altid fgre til publicering pa www.retningslinjen.dk.
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Uenig i selskabets anbefaling:

Anbefalingen er vurderet af Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut med fokus pd sundhedsgkonomiske
og organisatoriske implikationer. Pa baggrund af den sundheds@konomiske analyse er SundK Réadet
uenige i anbefalingen.

| de tilfeelde Radet er uenige i en anbefaling. Der skal her der vaere en dialog mellem Radet og
forfattergruppen i forhold til hvad der sa tilbydes patienten og evt. endre/fjerne anbefalingen. Er Radet
uenig i selskabets anbefaling kan den ikke publiceres pa www.retningslinjen.dk.

(Betinget enig i selskabets anbefaling):

Anbefalingen er vurderet af Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut med fokus pa sundhedsgkonomiske
og organisatoriske implikationer. SundK Rédet er betinget enige i anbefalingen. Betingelsen
forudseetter at ...... [f.eks. justering af formuleringen, monitorering, begreensning til specifik
patientgruppe, protokollering].

Betinget enig kan handle om justering af formuleringer, f.eks. kan eller skal bar der vaere en dialog om
dette med forfattergruppen. | disse tilfeelde forventes det at forfattergruppen justerer, hvis de er enige,
hvorefter en anbefaling eendres til "Radet er enig i anbefalingen”. Sker der ingen justering kan Radet
ikke veere enige i anbefalingen.

Betinget enig vil altid fagre til en endelig beslutning om enig eller uenig efter at forfattergruppen har/har
ikke imgdekommet betingelserne.
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