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1. Orientering om Behandlingsrådets drift

Sagsfremstilling
Direktør Malene Møller og formand Michael Dall orienterer om
status på Behandlingsrådets drift.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til efterretning
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2. Godkendelse af evalueringsdesign PICO

Resume
Sekretariatet har i samarbejde med Fagudvalget for evaluering af
PICO, udarbejdet det endelige evalueringsdesign. Sekretariatets
projektgruppe vil præsentere evalueringsdesignet for Rådet. Det
endelig evalueringsdesign er vedlagt som bilag.  

Sekretariatet indstiller, at Rådet godkender det endelige
evalueringsdesign for PICO. 

Sagsfremstilling
På rådsmødet d. 23. marts 2023, igangsatte Behandslingsrådet
evalueringen af PICO. Sidenhen er der etableret et fagudvalg for
evalueringen af PICO, som, i samarbejde med projektgruppen fra
Sekretariatet, har udarbejdet det endelige evalueringsdesign. 

Projektgruppen vil på rådsmødet præsentere evalueringsdesignet
med henblik på godkendelse heraf. 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Godkender evalueringsdesignet for PICO

Bilag

Navn

Evalueringsdesign_PICO_050723
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3. Godkendelse af metode og proces for HTA-listen,
samt udvælgelse af emner fra HTA-listen 2023

Resume
På Rådsmødet i marts, blev Rådet præsenteret for metoden og
processen for, hvordan Behandlingsrådet kan identificere og
udvælge potentielle sager til evaluering, på baggrund af pitches fra
rådsmedlemmerne. På dette rådsmøde vil Sekretariatet nu
præsentere metoden og processen for endnu en måde, hvorpå
Behandlingsrådet kan identificere og udvælge potentielle sager.
Dette gøres ved at anvende en systematisk søgning, screening og
prioritering af allerede udførte sundhedsteknologivurderinger
(HTA'er) fra andre sammenlignelige organisationer.  

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet godkender metoden og
processen for søgning, screening og prioritering af allerede udførte
HTA'er samt udvælger emner fra HTA-listen, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag på.

Sagsfremstilling
Behandlingsrådet har tidligere besluttet, at identifikation og
udvælgelse af potentielle sager til evaluering kan ske på Rådets
eget initiativ. Det kan ske enten ved pitches fra rådsmedlemmer
eller ved udvælgelse af emner fra den 'HTA-liste', som Sekretariatet
udarbejder ved en systematisk gennemgang af allerede udførte
HTA'er fra udlandet (vedlagt som bilag). 

På rådsmødet i marts blev metoden og processen for pitches
godkendt af Rådet. På nærværende rådsmøde fremlægges metode
og proces for udarbejdelsen af HTA-listen, herunder den
efterfølgende beslutning i Rådet vedrørende eventuel igangsætning
af evalueringsforslag. 
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HTA-listen vil blive præsenteret for Rådet hvert år på rådsmødet i
marts. HTA-listen udarbejdes på baggrund af en systematisk proces
med søgning, screening og prioritering, og Rådet vil blive
præsenteret for særligt relevante HTA'er. Ud fra HTA-listen beslutter
Rådet, om der er emner, som Sekretariatet efterfølgende skal
udarbejde evalueringsforslag på baggrund af. Dette
evalueringsforslag vil på et kommende rådsmøde blive præsenteret
på lige fod med evalueringsforslag fra private og offentlige
ansøgere. Såfremt der er tale om en specifik sundhedsteknologi,
produceret af en specifik virksomhed, vil denne blive kontaktet af
Sekretariatet med muligheden om at udarbejde
evalueringsforslaget og forestå det eventuelle fortsatte arbejde
forbundet med evaluering i Behandlingsrådet.  

Metoden til HTA-listen baserer sig på tre del-processer: 

Søgning
Screening
Prioritering 

Søgning 
Søgning efter potentielle sager starter ved en systematisk søgning
med fast definerede søgekriterier. Kriterierne er udarbejdet pba. et
relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en
relevant og nutidig tidsperiode samt genstandsfeltet som
Behandlingsrådet arbejder indenfor. 

Geografi: Der søges efter allerede udførte HTA'er i relevante
databaser for et udvalg af lande, som vurderes sammenlignelige
med Danmark ift. faglig udførsel og opbygning af
sundhedsvæsen
Årstal: Søgningen foretages fra 1. januar i det forgangne år og vil
blive opdateret årligt. Dermed opnås de nyligst tilgængelige
HTA'er. 
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Genstandsfelt: Jævnfør Behandlingsrådets genstandsfelt,
fremsøges der HTA'er inden for medicinsk udstyr og procedurer
(behandlinger, genoptræningsforløb etc.).

Ved anvendelse af disse søgekriterier, skabes en liste over allerede
udførte HTA'er fra relevante HTA-organisationer fra det foregående
år, inden for Behandlingsrådets genstandsfelt. 

Screening 
Når et overblik over relevante HTA'er er opnået, foretages en
screening ved brug af følgende:

CE-mærkning: For at skærpe listen over potentielle sager,
fokuseres der på HTA'er af CE-mærkede sundhedsteknologier.
Procedurer og behandlingsvejledninger vil derfor ikke være det
umiddelbare fokus i screeningen af fremsøgte HTA'er. 

Prioritering 
Efter screening af fremsøgte HTA'er, foretages en prioritering af
HTA'er af CE-godkendt sundhedsteknologi. Ved prioritering af
emner anvendes der et sæt prioriteringsfaktorer, eller spørgsmål.
For hver prioriteringsfaktor kan der opnås et kryds, som samlet set
giver et udtryk for den samlede relevans af et emne. Nedenfor
bliver prioriteringsfaktorerne kort præsenteret: 

Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2a eller 2b? Hvis ja,
udløser dette et kryds.  
Er det første gang at Behandlingsrådet evaluerer denne type
sundhedsteknologi? Hvis ja, udløser dette et kryds. 
Er der en gældende dansk retningslinje, som inkluderer
sundhedsteknologien? Hvis nej, udløser dette et kryds. 
Vurderes det at sundhedsteknologien er
omkostningsreducerende? Hvis ja, udløser dette et kryds. 
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Med denne gennemgang og summering af krydser, opnås en liste
med de mest relevante emner. Denne liste, HTA-listen, vil blive
præsenteret for rådet.   

HTA-listen 2023 
Foruden præsentation af metode og proces for HTA-listen, vil Rådet
blive præsenteret for første udgave af HTA-listen samt en kort
præsentation af hver prioriteret HTA (vedhæftet som bilag), som
fremgår nedenfor: 

MiraQ for assessing graft flow during coronary artery bypass
graft surgery 
PeritX peritoneal catheter drainage system for vacuum-assisted
drainage of treatment-resistant, recurrent malignant ascites. 
Thopas+ portable digital system for managing chest drains
Electronic blood management systems for blood transfusions 
Transcranial magnetic stimulation for the treatment of
depression 
SecurAcath for securing percutaneous catethers 
Neurostimulation of lumbar muscles for refractory non-specific
chronic low back pain 
Peristeen Plus transanal irrigation system for managing bowel
dysfunction 
Transcranial direct current stimulation for depression and
aphasia.
AposHealth for knee osteoarthritis 
KardiaMobile for detecting atrial fibrillation 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Godkender metoden og processen for søgning, screening og
prioritering af udførte HTA'er fra udlandet. 
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2. Udvælger emner fra HTA-listen 2023, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag på. 

Bilag

Navn

HTA-liste 2022-2023

Overblik over prioriterede HTAer fra HTA-listen 2022-2023

Proces- og metoderamme for Behandlingsrådets igang-sættelse
af evalueringer af egen drift
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4. Eventuelt
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�� ��,����7_���(�8�/�)���)���1���,��-�'��,��̀�,�)��̀���1���&�.31�����)�����,�1�)�����(��,�-��)9���1�.-��������)�.2�����%0O�����,������-�.�,&��'�����(�,�1/&�,�)������O2.��0��abcde�fghbg�bi�abjge�klmdhgn�obphlqhlr�7stsu
8�vwx	��
-*'�-//����8�y�)�/2�,��-�'��,��̀�,�)��̀���*8�y*�)�)���,�z'+�2,�&�'��,��̀�,�)��̀���8̀�{&��)�,3��'�1�11�,��-�'��,��̀�,�)��̀����8�|��,��-�'��,��̀�,�)��̀����8�y�'��,��-�'��,��̀�,�)��̀����8� 4%���},��-�'��,��̀�,�)��̀����Z�W�����W�̂�
� {~•y€�•���'��'�-��)+��)�&�����*+''�����-����)�+,�*�%���&��'�T̂ " ���Ŵ�
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HTA-liste 2022-2023 
HTA-listen for 2022-2023 indeholder en række internationale HTA’er, som kan udgøre potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsrådet. HTA-listen fremlægges 

for Rådet med det formål, at Rådsmedlemmer kan beslutte, om sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag på baggrund af udvalgte emner. 

I nedenstående tabel ses en oversigt over de 48 HTA’er fra Sverige, Norge, Finland og Storbritannien, som er fremsøgt i perioden 1. januar 2022 frem til 1. maj 2023. HTA’erne er 

screenede og prioriterede jf. proces- og metoderamme for Behandlingsrådets igangsættelse af evalueringer af egen drift, og omfatter HTA’er af CE-mærket medicinsk udstyr eller 

udstyr, som har opnået anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger er ikke inkluderet.  

Af tabellen fremgår de fem kriterier, som Sekretariatet anvender til at prioritere HTA’er, der kan være særligt relevante for Behandlingsrådets genstandsfelt.  De HTA’er, som 

opfylder fire eller fem af prioriteringskriterierne, er fremhævet i nedenstående tabel med hhv. gul og grøn.  

Antallet af opfyldte kriterier er ikke afgørende for Rådets udvælgelse af relevante HTA’er, hvis et emne vurderes at være relevant. 

Titel (Link) Organisation År Produkt-
type 

Er sygdommen 
forbundet med 
væsentlig 
overdødelighed 
eller svær 
morbiditet? (hvis 
ja = X) 

Er teknologien 
klassificeret 
som ≥ 2 CE-
mærkning 
(hvis ja = X) 

Er det første gang 
Behandlingsrådet 
evaluerer denne 
type teknologi? 
(Hvis ja = X) 

Mangler der en 
opdateret dansk 
retningslinje på 
teknologien  
(hvis der ikke er 
udgivet nogle i 2< 
år = X) 

Vurderes det at 
teknologien er 
omkostnings-
reducerende 
(hvis ja = X) 

SAMLET 
ANTAL 
KRYDSER 

MiraQ for assessing 
graft flow during 
coronary artery 
bypass graft surgery 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 

PeritX peritoneal 
catheter drainage 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 
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system for vacuum-
assisted drainage of 
treatment-resistant, 
recurrent malignant 
ascites 

Thopaz+ portable 
digital system for 
managing chest 
drains 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 

Electronic blood 
management 
systems for blood 
transfusions 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 X X X X 4 

Transcranial 
magnetic stimulation 
for the treatment of 
depression 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori 

X X X X  4 

SecurAcath for 
securing 
percutaneous 
catheters 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 X X X X 4 

Neurostimulation of 
lumbar muscles for 
refractory non-
specific chronic low 
back pain 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

X X X X   4 

Peristeen Plus 
transanal irrigation 
system for managing 
bowel dysfunction 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

  X X X X 4 

Transcranial direct 
current stimulation 
for depression and 
aphasia. A health 
technology 
assessment 

NIPH (Norge) 2022 Produkt-
kategori  

X X X X   4 
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AposHealth for knee 
osteoarthritis 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi  

  x x x x 4 

KardiaMobile® for 
detecting atrial 
fibrillation 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X x x  x 4 

Virtual reality 
distraction therapy - 
Health Technology 
Wales 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

  
X X X 3 

Video laryngoscopes 
for use in pre-
hospital care. 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Laparoscopic 
insertion of a 
magnetic ring for 
gastro-oesophageal 
reflux disease 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi 

 
X X X 

 
3 

Transcutaneous 
electrical stimulation 
of the trigeminal 
nerve for ADHD 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Hypoglossal nerve 
stimulation for the 
treatment of 
obstructive sleep 
apnoea: a rapid HTA 

NIPH (Norge) 2022 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Devices for remote 
monitoring of 
Parkinson’s disease 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

X 
 

X X 
 

3 

iFuse for treating 
chronic sacroiliac 
joint pain 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 
X X X 

 
3 

Neuropad for 
detecting preclinical 
diabetic peripheral 
neuropathy 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X   X X   3 
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PredictSURE IBD and 
IBDX to guide 
treatment of Crohn’s 
disease 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  X X X   3 

Transcutaneous 
electrical 
neuromuscular 
stimulation for 
urinary incontinence 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  X X X   3 

Transcutaneous 
electrical stimulation 
of the supraorbital 
nerve for treating 
and preventing 
migraine 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   x 3 

YAG laser vitreolysis 
for symptomatic 
vitreous floaters 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   x 3 

Sedaconda ACD-S for 
sedation with 
volatile anaesthetics 
in intensive care 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

  x x   x 3 

Zephyr® valves 
system in the 
treatment of 
emphysema: A single 
technology 
assessment 

NIPH (Norge) 2022 Enkelttek
nologi 

X x x     3 

GreenLight XPS for 
treating benign 
prostatic hyperplasia 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   X 3 

UroShield for 
preventing catheter-
associated urinary 
tract infections 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

  x x   X 3 
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Brace compression 
for treatment of 
pectus carinatum 

NIPH (Norge) 2023 Produkt-
kategori  

  x x   X 3 

Thermidas Thermal 
Imaging System 

FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelttek
nologi 

X   x   X 3 

Monidor solution for 
the implementation 
of intravenous fluid 
therapy 

FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  x x   X 3 

Daytime intraoral 
neuromuscular 
electrical tongue 
stimulation using a 
removable device for 
obstructive sleep 
apnoea 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

  x   x X 3 

UrgoStart for 
treating diabetic foot 
ulcers and leg ulcers 

NICE 
(England) 

2023  Enkelttek
nologi 

 
x x   X 3 

Genedrive MT-RNR1 
ID Kit for detecting a 
genetic variant to 
guide antibiotic use 
and prevent hearing 
loss in babies: early 
value assessment 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi 

  x x   X 3 

CaRi-Heart for 
predicting cardiac 
risk in suspected 
coronary artery 
disease: early value 
assessment 

NICE 
(England) 

2023 Enkelttek
nologi 

X x x     3 

Continuous topical 
oxygen therapy to 
treat people with 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 
x x    x 3 
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chronic non-healing 
and complex diabetic 
foot ulcers 

Virtual reality 
therapy for the 
management of 
procedure-related 
pain. 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori   

  x x x   3 

Photobiomodulation 
for the prevention 
and treatment of 
oral mucositis 
associated with 
cancer treatment 

Health 
Technology 
Wales 

2023 Produkt-
kategori   

  x x x   3 

Chest wall bracing 
for children and 
young people with 
pectus carinatum 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Produkt-
kategori  

 x x  X 3 

3C Patch for treating 
diabetic foot ulcers 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  X X  2 

Extracorporeal 
shockwave therapy 
for calcific 
tendinopathy in the 
shoulder 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

    X X   2 

Endoanchoring 
systems in 
endovascular aortic 
aneurysm repair 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X x       2 

Evondos® medicine-
dispensing service 

INAHTA 2023 Enkelttek
nologi 

    x   X 2 

Smila Care Service FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelt-
teknologi 

   x   X 2 
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Video laryngoscopes. Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori   

  x x     2 

Closed loop systems 
and the artificial 
pancreas for type I 
diabetes mellitus 
(T1DM) 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Produkt-
kategori  

 x  x  2 

Memokath 051 
Ureter stent for 
ureteric obstruction 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

 - -  -  -  -  0 

Sleepio to treat 
insomnia and 
insomnia symptoms 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 - -  -  -  -  0 

myCOPD for 
managing chronic 
obstructive 
pulmonary disease 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

-  -  -  -  -  0 
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Overblik over prioriterede HTA’er fra HTA-
listen  
Til Rådets udvælgelse af potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsrådet, fremsøges, 
screenes og prioriteres en række internationale HTA’er. En fuld oversigt over fremsøgte HTA’er fremgår af 

HTA-listen 2022-2023.  

I nedenstående tabel ses et overblik over de HTA’er fr HTA-listen, som opfylder fire eller fem af prioriterings-
kriterierne, markeret med hhv. gul og grøn. De anvendte prioriteringskriterier er beskrevet nærmere i pro-
ces- og metoderamme for Behandlingsrådets evalueringer af egen drift. I nedenstående tabel beskrives kort 
den pågældende teknologi samt HTA-anbefalingens udfald.  
  

 MiraQ for assessing graft 

flow during coronary ar-

tery bypass graft surgery  

NICE har i 2022 foretaget en HTA af MiraQ Cardiac Systems (MCQ0, Medistim ASA). Tekno-

logien anvender ultralyd med specialiserede prober til non-invasiv vurdering af graft flow 

under by-pass operationer, hos patienter med koronarsygdom. Standard behandling om-

fatter flere teknikker, afhængigt af hvilket graft der anvendes, operationsteknikken og ki-

rurgens præferencer, herunder gennemskylning, observation og palpation. 

NICE anbefaler MiraQ som en omkostningsreducerende teknologi, til at vurdere graft flow 

under koronnar by-pass operationer. Dette tilskrives teknologiens kliniske effekt, der kan 

have potentiale til at reducere hyppigheden af graft okklusion og perioperative morbiditet 

og mortalitet.  

 PeritX peritoneal catheter 

drainage system for vac-

uum-assisted drainage of 

treatment-resistant, recur-

rent malignant ascites 

NICE har i 2022 foretaget en HTA af PeritX systemet. Systemet består af en vakuumflaske 

med et drænagerør der er forbundet til et kateter. Hertil hører udstyr til at foretage dræ-

nagen, som patienter og plejere er oplært i at foretage. Nuværende behandling består af 

drænage ved høj-volumen paracentese, hvor et kateter anlægges i peritonealhulen under 

lokalbedøvelse, hvilket foretages i hospitalsregi enten ambulant eller under indlæggelse. 

NICE anbefaler PeritX-systemet som en behandlingsmulighed til at foretage drænage af be-

handlingsresistent, tilbagevendende malign peritoneal ascites i hjemmet. Dette tilskrives 

teknologiens kliniske effekt, der kan have potentiale til at forbedre livskvalitet for nogle 

kræftpatienter, ved at behandle symptomer tidligt og hyppigt hjemme hos patienten (com-

munity setting). 
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 Thopaz+ portable digital 

system for managing chest 

drains 

NICE har i 2022 foretaget en HTA af Thopaz+. Thopaz+ er et bærbart thoraxdrænagesy-

stem, der anvender reguleret negativt tryk, som kontinuerligt monitorerer luftlækage og 

væskedrænage. Systemet består af en indbygget, automatiseret sugepumpe med display, 

et genopladeligt batteri, en slange der kan forbindes til alle standard katetre til thoraxdræ-

nage samt en engangs beholder til væskeopsamling. Nuværende behandling udgøres af 

thoraxdræn med ventilmekanismer, herunder under water sealed drains (UWSD) som det 

mest anvendte alternativ. 

NICE beskriver at anvendelsen af Thopaz+ til thoraxdrænage er understøttet af evidens. 

Dette tilskrives den kliniske effekt af teknologien, der bl.a. kan reducere tiden der anven-

des på at dræne brysthulen, indlæggelsestiden samt forbedre sikkerheden for personer 

med thoraxdræn. 

 Electronic blood manage-

ment systems for blood 

transfusions 

Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af elektroniske blodhåndteringssy-

stemer (Electronic Blood Management Systems [EBMS]).  EBMS anvender stregkoder på 

patienters indlæggelsesarmbånd til at bekræfte deres identitet, og matche denne med de-

taljer på blodenheder, for at sikre at den rette patient modtager det rette blod. Systemet 

består af en håndholdt scanner og en mobil printer, som kan tages med ind til patienten. 

Nuværende alternativ består af manuelle, papirbaserede systemer. 

HTW beskriver at EBMS er understøttet af evidens til anvendelse i forbindelse med blod-

transfusion. Dette tilskrives, at teknologien kan reducere tilfælde med fejlhåndtering af 

blod i forbindelse med blodtransfusioner, hvilket kan udgøre en risiko for patienter. 

 Transcranial magnetic 

stimulation for the treat-

ment of depression 

Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af Repetitive Transcranial Magnetisk 

Stimulation (rTMS) til behandling af depression.  rTMS er en non-invasiv neurostimulati-

onsteknik, der ikke kræver anæstesi, og som kan foretages ambulant, med kort eller ingen 

genopretningsperiode. Behandling anvendes ofte til patienter med resistent depression, 

der ikke kan tolerere antidepressiv medicin. Konventionel behandling kan bl.a. udgøres af 

antidepressiv medicin, samtaleterapi eller elektrokonvulsiv terapi (ECT) 

HTW beskriver at rTMS til behandling af depression er delvist understøttet af evidens. 

Dette tilskrives at teknologien er veltolereret, leder til en reduktion i depression score med 

en mellemvarighed (op til 3 måneder) samt forbedre respons- og remissionsrater sammen-

lignet med sham-behandling. 

 SecurAcath for securing 

percutaneous catheters 

NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af SecurAcath til at sikre perkutane katetre på 

huden. SecurAcath er beregnet til brug hos patienter, der har brug for et centralt veneka-

teter i en ’længere periode’. Teknologien består af en disk, der placeres på huden, og en 

fleksibel sikringsstrop, der fastgøres til kateteret. Disken, der er fastsat på huden sikrer, at 

der ikke sker uønsket forskydning af katetret.  

NICE anbefaler, at SecurAcat anvendes til at sikre perifært indsatte centrale katetre (PICC) 

med medium- til lang liggetid. Teknologien blev vurderet omkostningsbesparende, såfremt 

at PICC er placeret i 21 dage eller derover. 

 Neurostimulation of lum-

bar muscles for refractory 

NICE har foretaget en analyse af effektiviteten og sikkerheden af neurostimulation af lum-

bale muskler til behandling af kroniske, ikke-specifikke lændesmerter, der ikke responde-

rer på andre behandlinger. Teknologien fungerer ved at en pulsgenerator 
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non-specific chronic low 

back pain 

(neurostimulator) implanteres under huden på øvre del af balden eller nedre del af ryggen. 

To elektroder placeres ved siden af rygsøjlen i nærheden af L2-motornerven. 14 dage efter 

operationen kan patienten anvende teknologien til at stimulere nerverne i lændemuskula-

turen, hvilket har til formål at genopnå kontrol over disse nerver og muskler og dermed re-

ducere de kroniske smerter. Proceduren er reversibel. 

NICE beskriver, at evidensen af behandlingen er begrænset i både mængde og kvalitet og 

interventionen derfor kun bør anvendes i forskningsregi eller under særlige omstændighe-

der. 

 Peristeen Plus transanal ir-

rigation system for manag-

ing bowel dysfunction 

NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af Peristeen Plus (Coloplast) til behandling af 

tarmdysfunktion. Peristeen Plus er et transanalt irrigationssystem, der kan reducere svær-

hedsgraden af forstoppelse og inkontinens. Teknologien administreres typisk af patienten 

selv og bør anvendes hver anden dag til at tømme endetarmen. 

NICE beskriver, at effekten af Peristeen Plus er understøttet af evidensen, og bør anvendes 

af personer med tarmdysfunktion. De skriver dog, at teknologien formentlig ikke er egnet 

til alle patienter, og det kan tage længe for en patient at tilvænne sig at bruge den. Tekno-

logien er derfor mest effektfuld, når den tilbydes i kombination med specialiseret træning 

til brugere, pårørende og sundhedspersonale. 

Det var ikke muligt for NICE at lave en fuld sundhedsøkonomisk analyse, men det var sand-

synligt, at teknologien var omkostningseffektiv. 

 Transcranial direct current 

stimulation for depression 

and aphasia. A health 

technology assessment 

NIPH har foretaget en HTA af anvendelsen af transcranial direct current stimulation (tDCS) 

til behandling af depression og afasi. tDCS er en mild neuromodulationsteknik, der funge-

rer ved at føre strøm mellem to eller flere elektroder placeret på patientens hoved. Be-

handlingsregimet består af en daglig stimulationssession af ca. én times varighed dagligt i 

fire uger. tDCS kan kombineres med standardbehandling af depression og/eller afasi, eller 

kan tilbydes som alternativ til standard-behandling til de patienter, der ønsker det.  

NIPH vurderer at behandlingen er sikker, veltolereret og med en moderat-til stærk effekt 

til behandling af moderat-til svær depression og lav-til moderat effekt til behandling af 

strokerelateret afasi. NIPH beskriver, at det ikke er umuligt at vurdere om interventionen 

er omkostningseffektiv med det nuværende evidensgrundlag. 

 AposHealth for knee oste-

oarthritis 

NICE har udført en HTA af AposHealth til behandling af knæledsartrose. AposHealth (tidli-

gere AposTherapy) er en ikke-invasiv enhed, der bæres på fødderne. Enheden består af et 

par AposHealth sko med 2 buede ’bobler’ (pertupods) på hælen og forfoden af hver sko. 

Placeringen af pertupodserne udføres af uddannede sundhedspersonale og kan hjælpes af 

ganganalyse-software eller -udstyr.  

AposHealth 4-trins behandlingsprogram løber over 1 år og består af en indledende vurde-

ring af patienten, tilpasning af enheden, hjemmebehandling og løbende overvågning. 

Hjemmebehandlingsfasen indebærer, at personen bærer AposHealth i korte perioder un-

der daglige aktiviteter, i alt op til 60 minutter om dagen. 
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NICE anbefaler, at AposHealth bør anvendes i tilfælde af, at den standardiserede ikke-ki-

rurgiske behandling ikke har været tilstrækkelig effektiv, og patientens tilstand opfylder 

henvisningskriterierne til total knæudskiftningskirurgi, men de ikke ønsker kirurgi.  

 KardiaMobile® for detect-

ing atrial fibrillation 

HIS har udgivet en anbefaling af Single-lead KardiaMobile, baseret på en HTA foretaget af 

NICE. KardiaMobile er en bærbar elektrokardiograf (EKG) optager, der registrerer atrieflim-

ren (AF). Den kan måle EKG via elektroder på fingrene. Teknologien anvendes sammen 

med en smartphone eller tablet, hvor Kardia-appen kører. EKG-optagelsen kan ses via ap-

pen og kan gemmes som en PDF og sendes pr. e-mail til sundhedspersonale. 

HIS anbefaler, at KardiaMobile kan anvendes til at opdage AF hos personer mistanke om 

paroxysmal AF, der oplever symptomer som hjertebanken og er henvist til ambulant EKG-

overvågning. 
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Proces- og metoderamme for Behandlingsrådets evalu-
eringer af egen drift: Pitches fra rådsmedlemmer og 
HTA-listen 

Introduktion 
Dette dokument er beregnet til beskrivelse af de interne processer, når l Behandlingsrådet selv igangsætter 
evalueringer – før og efter rådsmøder. Procesbeskrivelsen er tiltænkt til rådsmedlemmer og medarbejdere i 
Sekretariatet med henblik på at oplyse dem om væsentlige processuelle skridt før og efter denne type eva-
lueringer igangsættes af Behandlingsrådet. 

Foruden en beskrivelse af de interne processer, indeholder dette dokument også en beskrivelse af den me-
todik, som ligger til baggrund for, hvordan Behandlingsrådets afsøger og identificerer potentielle emner til 
evaluering. Denne metode baserer sig på en systematisk proces, hvorpå Sekretariatet afdækker relevante 
og allerede udførte Health Technology Assessments (HTA) fra relevante internationale organisationer. Sy-
stematikken baserer sig på tre definerede skridt: 1) søgning, 2) screening og 3) prioritering. For hver af 
disse delprocesser tilhører en metode og en beskrivelse heraf.   

Behandlingsrådet har besluttet, at Rådet kan igangsætte og varetage evalueringer på sundhedsteknologier 
uden initiering fra ansøgere. Potentielle evalueringssager kan igangsættes gennem to spor på Behandlings-
rådets møder på initiativ fra enten rådsmedlemmer eller sekretariatet:   

• Pitches fra rådsmedlemmer af potentielle evalueringssager med relation til driftsnære udfordringer 
og spørgsmål. 

• HTA-listen, hvor sekretariatet fremlægger fremsøgte, screenede og prioriterede emner fra interna-
tionale HTA-organisationer til udvælgelse i Rådet. 

På baggrund af pitches og HTA-listen beslutter Rådet, om der er emner, de ønsker, at Sekretariatet udar-
bejder reelle evalueringsforslag på baggrund af. Er der tale om emner, som tager udgangspunkt i en speci-
fik sundhedsteknologi, der udbydes af en virksomhed, vil Sekretariat underrette virksomheden med henblik 
på, om virksomhed selv ønsker at forestå udarbejdelsen af evalueringsforslag og potentielt en ansøgning. 

  

 

 

Bilag 3 - Proces- og metoderamme for Behandlingsrådets igang-sættelse af evalueringer af egen drift

68/72



 

 
Side 2 af 5 

Præsentation på Rådsmøder  
Pitches 
Rådsmedlemmer kan forud for alle rådsmøder tilkendegive, at de ønsker at præsentere et pitch, hvormed 
punktet ”Evalueringer af egen drift” kommer på dagsordenen. 
Hvis et rådsmedlem har forberedt et pitch, som de ønsker at fremlægge, skal Rådsbetjeningen modtage en 
udfyldt pitchskabelon senest tre uger inden rådsmødet. Den udfyldte pitchskabelon vil fremgå som et lukket 
bilag til rådsmødet. Som udgangspunkt afsættes der 10-15 minutter per pitch. 

HTA-listen 
Den opdaterede HTA-liste bliver dagsordenssat en gang årligt; på Rådets møde i marts.  
Forud for rådsmødet opdaterer sekretariatet HTA-listen, hvor de prioriterede HTA’er og en kort præsentation 
af disse vil fremgå af dagsordensmaterialet. Der afsættes en time til dagsordenspunktet, hvor sekretariatet 
kort præsenterer den opdaterede HTA-liste, og Rådet beslutter, hvilke HTA’er der eventuelt skal udarbejdes 
evalueringsforslag på baggrund af.  

 

Rådets beslutning på baggrund af pitches og HTA-liste 
Når Rådet er blevet præsenteret for emner gennem pitches og HTA-listen, beslutter Rådet om sekretariatet 
skal udarbejde evalueringsforslag på baggrund af emnerne. 

Øvrige rådsmedlemmer kan tilkendegive, at de har kendskab til sundhedsprofessionelle, som kan være be-
hjælpelig med sparring og kvalificering af den potentielle evalueringssag.   

Sekretariatet kan have en opfølgende dialog med det pågældende rådsmedlem, som har præsenteret et 
pitch, i forbindelse med udarbejdelsen af et evalueringsforslag. 

Evalueringsforslaget vil fremgå på et kommende rådsmøde, på lige fod med andre evalueringsforslag fra 
offentlige og private ansøgere.  

 

Figur 1: Visualisering af processen for, hvordan Rådet kan igangsætte evalueringer ud fra pitches og HTA-listen samt det 
videre forløb med udarbejdelse af Behandlingsrådets produkter for evaluering. 
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Henvendelse til virksomheder 
Hvis et pitch eller et emne fra HTA-listen vedrører en specifik sundhedsteknologi produceret af en specifik 
virksomhed, vil projektgruppen tage kontakt til virksomheden efter præsentation i Rådet. Her vil virksomhe-
den blive underrettet om, at Behandlingsrådet har interesse i den givne sundhedsteknologi og snarest påbe-
gynder udarbejdelse af et evalueringsforslag heraf. Hvis virksomheden selv ønsker at udarbejde evalue-
ringsforslaget – og det potentielle fremadrettede analysearbejde forbundet med en evaluering – skal de hur-
tigst muligt give sekretariatet besked herom. Virksomheden vil, som under sædvanlige omstændigheder, 
have mulighed for et indledende dialogmøde og sparring undervejs i forbindelse med udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. Sekretariatet vil orientere Rådet om, at virksomheden selv forestår udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. I de tilfælde, hvor en virksomhed ønsker at forestå udarbejdelsen af et evalueringsforslag, 
må der forventes længere sagsbehandlingstid.   
 

Organisering i sekretariatet af evalueringer af egen drift 

Pitches 
Før evalueringsforslaget er godkendt, er den medarbejder, som er ansvarlig for rådsbetjeningen, tovholder. 
Det vil sige, at vedkommende er kontaktperson for rådsmedlemmer, der henvender sig med pitches, får sa-
gen sat på dagsordenen og videreformidler kontakt til en anden kollega, hvis et rådsmedlem har brug for 
hjælp ifm. udarbejdelse af sit pitch. 
 

HTA-listen 
En medarbejder i Enhed for Evidens og Metode har det overordnede ansvar for at igangsætte opdateringen 
af HTA-listen, sikre at metodeapparatet til søgning, screening og prioritering er opdateret, udarbejdelse af 
dagsordenspunkt samt bilag til og præsentation for Rådet  

Ifm. den årlige opdatering af HTA-listen kan opgaven fordeles på 1-2 medarbejdere udover den fast tilknyt-
tede medarbejder. En medarbejder foretager søgningen i de ni HTA-databaser og opdaterer den eksiste-
rende HTA-liste med nye færdiggjorte HTA’er. Derefter foretager 1-2 medarbejdere screening og prioritering 
af de identificerede HTA’er jf. Metoderammen for udarbejdelse af HTA-listen. 
Den opdaterede HTA-liste præsenteres derefter på rådsmødet i marts. 

Udarbejdelse af evalueringsforslag 
Hvis Rådet beslutter, at sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag, på baggrund af et pitch eller HTA-
listen, påbegyndes dette arbejde umiddelbart efter rådsmødet.  

Sekretariatet visiterer sagen på samme måde som øvrige evalueringssager og nedsætter en projektgruppe. 
Projektgruppen varetager herefter udarbejdelsen af evalueringsforslaget og kontakt med en eventuel virk-
somhed. 
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Metoderamme for udarbejdelse af HTA-listen 
Nedenfor følger en gennemgang af den systematiske metode, der vedrører sig HTA-listen, hvor identifika-
tion af potentielle emner til evalueringssager, baserer sig på 1) søgning, 2) screening og 3) prioritering.  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Søgning 
Søgningen efter HTA’er foretages i udvalgte databaser med fast definerede søgekriterier. Kriterierne er defi-

neret jf. et relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en relevant og nutidig tidsperiode 
samt det genstandsfelt som Behandlingsrådets bearbejder. Nedenfor er de specifikke søgekriterier beskre-
vet: 

Geografi:  
Der søges efter udførte HTA’er i databaser i udvalgte lande, som vurderes sammenlignelige med Danmark 
ift. faglig udførsel og opbygning af sundhedsvæsen.  

• Norge, NYE METODER, NIPH, Health Technology Assessments (HTA) - NIPH (fhi.no),  
• Sverige (SBU, Home (sbu.se), TLV (https://www.tlv.se/)), 
• Finland (Digi-HTA Assessment Library - Fincchta (oys.fi) 
• Storbritannien (NICE | The National Institute for Health and Care Excellence og NIHR (HTA Data-

base - Home (inahta.org), Wales (NHS, Wales, https://healthtechnology.wales/reports-guidance/), 
Irland Home | HIQA, Skotland Scottish Health Technologies Group (shtg.scot) 

Årstal:  
Søgning foretages fra 1. januar i foregående år og opdateres årligt. Dermed opnås de nyligst tilgængelige 
HTA’er.  

Genstandsfelt:  
Jævnfør Behandlingsrådets genstandsfelt fremsøges der efter HTA’er inden for medicinsk udstyr eller pro-

cedurer (behandlinger, genoptræningsforløb mv.)  

Søgning

Screening

Prioritering

Figur 2: Visualisering af den systematiske metode, som har til formål at identificere relevante HTA'er fra 
udenlandske organisationer  
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• Medicinsk udstyr  
• Procedurer 

 

Ved at anvende disse søgekriterier, skabes en liste over allerede udførte HTA’er, som kommer fra relevante 

HTA-organisationer i det foregående år, inden for Behandlingsrådets genstandsfelt. Der kan være behov for 
at efterse og redigere listen, hvis ikke der i søgningen naturligt filtreres efter f.eks. genstandsfelt eller publi-
kationstype.  

Screening 
Efter søgningen er udført, vil man have opnået et overblik over HTA’er jf. søgekriterierne. Næste skridt i pro-
cessen er at indsnævre potentielle evalueringsager ved hjælp af et sæt af screeningsfaktorer. For at skærpe 
genstandsfeltet for evalueringer af egen drift fokuseres der på HTA’er af CE-mærket medicinsk udstyr eller 
udstyr, som har opnået anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger udelades såle-
des.  

• CE-mærket medicinsk udstyr 

 

Prioritering 
Sekretariatet foretager en prioritering af de fremsøgte HTA’er, hvorved en liste med de mest relevante 

HTA’er fremgår. For at kunne prioritere ift. relevans, anvendes nedenstående fem prioriteringsfaktorer.  

1) Er sygdommen forbundet med væsentlig overdødelighed eller svær morbiditet*? (hvis ja = X) 
Overdødelighed og svær morbiditet defineres her ved, hvorvidt sygdommen fremgår på Sundheds-
styrelsens liste over de mest bebyrdende sygdomme i Danmark eller ved, at sygdommen har en 
dødelighedsrate på over 10%. 
 

2) Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2≤ ? (ja = X) 
Til at identificere risikoklasse anvendes CE-mærkning (risiko klasse 2≤) eller anden relevant myn-
dighedsvurdering. 
 

3) Er det første gang Behandlingsrådet evaluerer denne type teknologi? (Hvis ja = X) 
Det undersøges om Behandlingsrådet inden for de seneste år har vurderet teknologien i en eksiste-
rende evaluering eller analyse. 
 

4) Er det mere end to år siden, at en dansk retningslinje af teknologien er udarbejdet, eller er det første 
gang teknologien skal vurderes i dansk kontekst? (Hvis ja = X) 
Det undersøges om der foreligger nyere (<2 år) gældende danske kliniske retningslinjer for anven-
delsen af teknologien. 
 

5) Vurderes det, at teknologien er omkostningsreducerende? (hvis ja = X)  
I de pågældende HTA’er er der oftest foretaget en sundhedsøkonomisk analyse, der beskriver om 

teknologien er omkostningsreducerende. Dette overføres til en dansk kontekst. 

 
Rådet præsenteres på den årlige gennemgang af HTA-listen med ovenstående prioritering samt en mere 
detaljeret præsentation af de HTA’er der opfylder 4 eller flere prioriteringsfaktorer. Således får Rådet mulig-

hed for at udvælge de HTA’er, de finder relevante at Behandlingsrådet udfører en evaluering af egen drift på 

baggrund af. 
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