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Forslag om metodevurdering
Viktig informasjon – se på dette først
· Innsendte forslag til metodevurderinger vil som hovedregel bli publisert i sin helhet. Har du informasjon du mener ikke kan offentliggjøres, ta kontakt før innsending.
· Dette skjemaet brukes for å sende inn forslag om metodevurdering eller endring i refusjonsberettiget bruk eller refusjonsvilkår for legemidler som er aktuelle for finansiering over folketrygden. Skjemaet gjelder ikke forslag om forskningsprosjekter. En metodevurdering er en type kunnskapsoppsummering, og for at en slik skal kunne utføres, behøves dokumentasjon eksempelvis fra kliniske studier. Manglende dokumentasjonsgrunnlag kan være en av årsakene til at DMP ikke kan gjennomføre en metodevurdering.
Utfylt skjema sendes som vedlegg på e-post til blaresept@dmp.no
Dato for innsending av skjema: Klikk eller trykk for å skrive inn en dato.
	1 Kontaktopplysninger

	1.1 Navn/kontaktperson

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	1.2 Eventuell
organisasjon/arbeidsplass

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	1.3 Kontaktinformasjon (e-post)

	
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.



	2 Opplysninger om behandlingen som forslaget gjelder

	2.1 Kort beskrivelse av behandlingen som forslaget gjelder.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.2 Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig med en metodevurdering eller en endring av refusjonsberettiget bruk, refusjonskoder og/eller refusjonsvilkår.


	
Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.3 Foreslå hva som bør være hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle underproblemstillinger. Inkluder gjerne tentativt forslag til PICO[footnoteRef:1] [1:  PICO er et verktøy for å formulere presise problemstillinger i metodevurderingsarbeid. PICO er en forkortelse for Population/Problem – Intervention – Comparison – Outcome. PICO brukes til å presisere hvilken populasjon/problem som skal studeres, hvilke(t) tiltak (metode/behandling) som skal vurderes, hvilket tiltak det er naturlig å sammenligne med, og hvilke utfall/endepunkter det er relevant å måle/vurdere. PICO er viktig for planlegging og gjennomføring av en metodevurdering.] 



	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.5 Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken behandling brukes nå? Status for behandlingen (gir kurativ behandling, forlenget levetid, økt livskvalitet), vil legemiddelet som foreslås erstatte eller komme i tillegg til dagens tilbud?)


	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.6 Forslaget gjelder:
Et legemiddel som er aktuelt for finansiering over folketrygden

	
Ja ☐    Nei ☐


	En ny behandling

	Ja ☐    Nei ☐

	Et nytt bruksområde, eller en ny indikasjon for en etablert behandling

	Ja ☐    Nei ☐

	En sammenligning mellom flere behandlinger

	Ja ☐    Nei ☐

	Revurdering av en behandling som er tatt i bruk i klinisk praksis
	Ja ☐    Nei ☐

	2.7 Eventuelle kommentarer til svar under 2.6:

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.8 Er behandlingen omtalt i faglige retningslinjer?

Hvis ja, beskriv og oppgi referanser

	Ja ☐    Nei ☐


Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

	2.9 Hvilket fagområde gjelder behandlingen?


	Velg et element.



	2.10 Får behandlingen eventuelt også konsekvenser for andre grupper (helsepersonell, pårørende)?

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	2.10 Er det andre aspekter som kan ha betydning for vurderingen?

For eksempel økonomiske, organisatoriske eller etiske konsekvenser.







	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.




	3 Inngangskriterier
For at et legemiddel eller indikasjonsutvidelse skal være aktuell for vurdering av finansiering over folketrygden, må det brukes til behandling av alvorlige sykdommer eller av risikofaktorer som med høy sannsynlighet vil medføre eller forverre alvorlig sykdom, og der det er behov eller risiko for gjentatt behandling over en langvarig periode, jf. blåreseptforskriften § 1b.


	3.1 Vil legemiddelet brukes til behandling av en alvorlig sykdom, eller risikofaktorer som med høy sannsynlighet vil medføre eller forverre alvorlig sykdom?

	Ja ☐    Nei ☐

	3.2 Vil det være behov eller risiko for gjentatt behandling over en langvarig periode?

	Ja ☐    Nei ☐




	4 Opplysninger om sykdom og foreslått behandling

	4.1 Beskriv sykdommens alvorlighet

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.2 Beskriv forventet effekt av foreslått behandling.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.3 Beskriv behandlingens sikkerhet og bivirkninger.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.4 Beskriv hvor mange pasienter i Norge som er aktuelle for behandlingen.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.5 Hvilke konsekvenser vil innføring av behandlingen ha for folketrygdens ressursbruk?

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.6 Oppgi referanser for 4.1-4.4.
Oppgi inntil 10 referanser, ikke vedlegg


	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.7 Oppgi navn på produsenter/leverandører av legemiddelet.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.8 Har legemiddelet markedsføringstillatelse for den aktuelle bruken?
DMP kan kun fatte vedtak om refusjon for bruksområder legemiddelet har godkjent indikasjon for, jf. legemiddelforskriften 14-6.


	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
	4.9 Er legemiddelet markedsført i Norge?

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.

	4.10 Annen relevant informasjon


	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.



	5 Interesser og eventuelle interessekonflikter

	5.1 Beskriv forslagsstillers relasjoner eller aktiviteter som kan oppfattes av andre å ha betydning for den videre håndteringen av behandlingen som foreslås vurdert. 

Eksempler: Forslagsstiller har økonomiske interesser i saken, oppdrag eller andre bindinger.

	Klikk eller trykk her for å skrive inn tekst.
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