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Teknisk bilag. Felsomhedsanalyser

Formal

Dette tekniske bilag har til formal at understgtte udarbejdelsen af ansggninger til Behandlingsradet i for-
bindelse med henvendelser vedrgrende anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk udstyrs,
men ogsa andre former for diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og
samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende dokument
under samlebetegnelsen 'sundhedsteknologi’.

Dette tekniske bilag omhandler udarbejdelsen af fglsomhedsanalyser i forbindelse med den sundhedsgko-
nomiske analyse. | samarbejde med Behandlingsradets sekretariat kan fagudvalget i evalueringsdesignet
opstille specifikke krav til hvilke felsomhedsanalyser, der skal udarbejdes i forbindelse med den sundheds-
gkonomiske analyse, som forventeligt er en del ansggningen. Nar ansgger skal udar-

bejde best case/worst case scenarieanalyse og/eller probabilistisk felsomhedsanalyse, skal fglsomhedsana-
lyserne udfgres med udgangspunkt i de tilgange, der er beskrevet i dette bilag.

Designet af den sundhedsgkonomiske analyse vil altid reflektere den undersggte sundhedsteknologis ka-
rakteristika, herunder dens kerneeffekt og konteksten, hvori den skal anvendes. Analysedesignet vil aldrig
veere mere omfattende end fagudvalget finder ngdvendigt.

De tilgange og metoder, der er angivet i det tekniske bilag, skal betragtes som retningsanvisende og anbe-
fales derfor anvendt som udgangspunkt for udarbejdelsen af ansggninger til Behandlingsradet. Behand-
lingsradet er dog bevidst om, at der kan forekomme tilfaelde og forhold, hvor det kan give mening at afvige
fra dokumentets anbefalinger. | sadanne tilfeelde skal ansgger redeggre for, hvorfor dette er tilfaeldet.

For yderligere information vedrgrende fglsomhedsanalyser henviser Behandlingsradet til andre tekster [1—
3]. Der henvises i gvrigt til Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for yderligere informa-
tion vedrgrende ansggninger til Behandlingsradet. Behandlingsradets metodevejledning opdateres |g-
bende, hvorfor det anbefales at tjekke www.behandlingsraadet.dk for opdateringer. Hvis der er behov for
yderligere uddybning af enkeltomrader, kan disse afklares i dialogen med Behandlingsradets sekretariat
efter offentligggrelse af evalueringsdesign.

1. Best case/worst case scenarieanalyse
Nar ansgger skal udarbejde en best case/worst case scenarieanalyse, skal nedenstaende fremgangsmade
folges. Ansgger kan ogsa af egen drift afrapportere denne analyse. Formalet med best case/worst case sce-
narieanalysen er at vise udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse under ekstreme antagelser om ud-
faldet af inputparametrene.
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| best case/worst case analysen illustreres udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse i to scenarier:

1. Et scenarie, hvor interventionen fremstar bedst muligt (best case) set i forhold til dens kom-
parator(er) indenfor rimelighedens graenser

2. Et scenarie, hvor interventionen fremstar darligst muligt (worst case) set i forhold
til dens komparator(er) indenfor rimelighedens graenser

| best case scenariet szttes alle parametre for interventionen til de for interventionen mest favorable vaer-
dier indenfor deres plausible intervaller (f.eks. lavest risiko for bivirkninger, lavest omkostning, hgjest hel-
bredsrelateret livskvalitet, lavest mortalitet, mv. set i forhold til estimaternes anvendte konfidens- eller
usikkerhedsintervaller)). Tilsvarende saettes alle parametre for komparatoren/-erne til de for komparato-
ren/-erne mindst favorable veerdier indenfor deres plausible intervaller (f.eks. hgjest risiko for bivirkninger,
hgjest omkostning, lavest helbredsrelateret livskvalitet, hgjest mortalitet, mv. set i forhold til estimaternes
anvendte konfidens- eller usikkerhedsintervaller).

| worst case scenariet seettes alle parametre for interventionen tilsvarende til de for interventionen mindst
favorable vaerdier indenfor deres plausible intervaller (f.eks. hgjest risiko for bivirkninger, hgjest omkost-
ning, lavest helbredsrelateret livskvalitet, hgjest mortalitet, mv. set i forhold til estimaternes an-

vendte konfidens- eller usikkerhedsintervaller). Tilsvarende saettes alle parametre for komparatoren/-
erne til de for komparatoren/-erne mest favorable vaerdier indenfor deres plausible intervaller (f.eks. la-
vest risiko for bivirkninger, lavest omkostning, hgjest helbredsrelateret livskvalitet, lavest mortalitet,

mv. set i forhold til estimaternes anvendte konfidens- eller usikkerhedsintervaller).

Det skal bemaerkes, at best case/worst case scenarieanalysen ikke indikerer sandsynligheden for, at disse
scenarier kan opsta. | analysen anvendes sandsynlige inputs, men der er ikke nogen information ift., hvor-
vidt det er realistisk, at alle parametrene kommer til at antage disse veerdier samtidigt, hvilket er, hvad der
undersgges i analysen. Som sadan viser best case/worst case analysen ekstreme scenarier, hvor det ikke er
sikkert, at de nogensinde opstar.

2. Probabilistisk felsomhedsanalyse
Udarbejdelsen af probabilistisk fglsomhedsanalyse er ikke standard i forbindelse med afrapportering
af de sundhedsgkonomiske analyser, der indsendes til Behandlingsradet. Fagudvalget kan dog i evalue-
ringsdesignet angive, at ansgger skal udarbejde en probabilistisk fglsomhedsanalyse. Ansgger kan ogsa af
egen drift veelge at afrapportere en probabilistisk falsomhedsanalyse i forbindelse med den sundhedsgko-
nomiske analyse, hvis ansgger finder denne informativ.

Ansgger skal sa vidt muligt basere sandsynlighedsfordelingerne i den probabilistiske fglsomhedsanalyse pa
det datagrundlag, som ansgger har til radighed. Hvis ansgger ikke ligger inde med empiriske data pa den
usikkerhed, der kan forventes at behzefte de parametre, der anvendt i modellen, bgr inputparametrene
alligevel tilskrives en sandsynlighedsfordeling som refleksion af, at parametrenes gennemsnitsvaerdier for-
venteligt ikke er eksakte. Hvis ansgger har tilskrevet parametrene sandsynlighedsfordelinger uden at
kunne traekke pa empirisk evidens, skal ansgger redeggre for, hvordan usikkerheden er estimeret. Ansgger
skal redeggre for rationalet bag sandsynlighedsfordelingerne hvert modelinput er tildelt, uanset om den er
baseret pa empiri eller teori [1].

Felgende geelder for afrapporteringen af den probabilistiske fglsomhedsanalyse:
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¢ Hvis den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en omkostningseffektivitetsanalyse eller
en cost-utility analyse, anbefales ansgger at praesentere resultatet af den probabilistiske fgl-
somhedsanalyse i form af et scatter plot samt en cost-effectiveness acceptability kurve
o Hvis den sundhedsgkonomiske analyse inkluderer to interventioner (den un-
dersggte sundhedsteknologi og én komparator), skal ansgger praesentere den probabi-
listiske falsomhedsanalyse i et inkrementelt omkostningseffektivitets scatter plot og
en cost-effectiveness acceptability kurve
o Hvis der inkluderes flere end to interventioner, skal ansgger praesentere
den probabilistiske fglsomhedsanalyse i et omkostningseffektivitets scatter plot og
en cost-effectiveness acceptability kurve
¢ Hyvis den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en omkostningsanalyse, kan ansgger prae-
sentere resultatet af den probabilistiske fglsomhedsanalyse i form af et histogram
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