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1. Status på igangværende sager

"Status på igangværende sager" indgår som et fast punkt på dagsorden
til rådsmøderne med henblik på at give Rådet en status på
Behandlingsrådets sager.

Tine Bro vil give en status på de igangværende sager i Behandlingsrådet. 

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til e�erretning.

Tine Bro orienterede om status på aktuelle sager, som fremadrettet
behandles i regi af Rådet for Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Rådet
tog orienteringen til e�erretning. 
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2. Godkendelse af forlængelset analysetid vedr. præcision
af og potentialer i point-of-care test

Analysespecifikationen vedr. præcision af og potentialer i point-of-care
test (POCT) som supplement til den kliniske vurdering af ældre borgere i
eget hjem (POCT-analysen) blev godkendt på rådsmødet i juni 2024.
Analysedesignet vedr. POCT-analysen blev e�erfølgende godkendt på
rådsmødet i september 2024. En tidlig litteratursøgning på Klinisk e�ekt
og sikkerhed afslørede allerede inden design-præsentationen, at der var
et yderst begrænset evidensgrundlag for analysen. Derfor anbefalede
Rådet, at fagudvalget og arbejdsgruppen udvidede søgningen til en
bredere setting fra ”borgerens eget hjem” til akutmodtagelser og
lignende setting, hvor POCT-udstyret forventes at blive transporteret
rundt på afdelingen. 

Rådet bliver præsenteret for en status på det videre arbejde med
litteratursøgningerne, som fortsat resulterer i et yderst begrænset
evidensgrundlag for akkuratesse af de udvalgte indeks tests til de
udvalgte target conditions. Analyseprocessen er blevet forsinket på
baggrund af det ekstra omfattende litteratursøgningsarbejde, hvorfor
sekretariatet indstiller en forlængelse af tiden for den færdige rapport
fra juni 2025 til august 2025. 

Sekretariatet indstiller, at Rådet tager status-beretningen til e�erretning
samt godkender en forlængelse af tid til arbejdet med POCT-analysen. 

POCT-analysen er igangsat af Rådet den 5. oktober 2023, hvor det blev
besluttet, at der skulle udpeges en fagudvalgsformand, som skulle være
med til at definere scopet for analysen. Analysespecifikationen blev
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e�erfølgende godkendt på rådsmøde den 20. juni 2024. 

Analysedesignet blev præsenteret for Rådet den 26. september 2024
sammen med resultatet fra en præliminær litteratursøgning, som viste
et yderst begrænset evidensgrundlag for Klinisk e�ekt og sikkerhed. Ét
enkelt studie uden akkuratesse-data var blevet identificeret. Rådet
anbefalede derfor, at der blev foretaget en ny litteratursøgning med en
udvidet setting fra ”borgere i eget hjem” til at omhandle
akutmodtagelser og lignende settings, hvor POCT-udstyret
transporteres fysisk rundt. 

Resultatet fra en ny bred litteratursøgning for Klinisk e�ekt og sikkerhed
har ikke tilføjet yderligere litteratur. Et relevant dansk studie er e�er
litteraturgennemgangen dog blevet publiceret og identificeret.
Fagudvalget har trods manglende publicerede akkuratesse-data i
studiet, valgt at inkludere det i analysen for Klinisk e�ekt og sikkerhed
alligevel. Herved er status på evidensgrundlaget for Klinisk e�ekt og
sikkerhed to studier uden akkuratesse-data. 

Analysens formål er at undersøge om POCT af infektionstal (CRP,
leukocytter) og væsketal (natrium, kalium, kreatinin) bør anvendes som
supplement til den kliniske vurdering af ældre borgere i eget hjem, ved
mistanke om infektion og/eller dehydrering. Analysen er opbygget i to
trin; 1) at vurdere den diagnostiske akkuratesse (sensitivitet og
specificitet) af de udvalgte indeks tests og 2) at undersøge potentialer
ved anvendelse af POCT til ældre borgere i eget hjem. 

Arbejdsgruppen har gået flere runder på litteratursøgningen for at sikre
sig, at der ikke er overset noget, og det begrænsede evidensgrundlag er
drø�et med fagudvalget. I denne proces er et nypubliceret studie per 11.
november 2024 blevet identificeret. Arbejdet med at identificere
litteraturen, der måske kan danne baggrund for Rådets beslutning om
anbefaling på baggrund af POCT-analysen har forsinket
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arbejdsprocessen. Arbejdsgruppen ønsker på denne baggrund at få
forlænget tidsrammen for POCT-analysen fra juni 2025 til august 2025. 

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager status-beretningen til e�erretning samt godkender en
forlængelse af tidsfristen for POCT-analysen.

Rådet tog orienteringen til e�erretning og godkendte forlængelsen af
tidsfristen for POCT-analysen.  
Rådet drø�ede, at der pga. den manglende evidens på Klinisk E�ekt og
Sikkerhed må forventes en anden type produkt, end de tidligere.
Omvendt er der identificeret nyttig viden, som det er relevant at sætte i
perspektiv i�. Sundhedsvæsenets generelle udvikling mod mere
behandling udenfor hospitalerne. Analysen skal derfor komme omkring
de 4 perspektiver om end indholdet af det sundhedsøkonomiske
perspektiv og den kommende anbefaling skal afspejle omfanget af
evidensgrundlaget.
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3. Genvurdering af Optune til behandling af gliom grad 4

Rådet besluttede d. 16.5.24 , at Optune til behandling af gliom grad 4
ikke anbefales på baggrund af prisen på sundhedsteknologien. De
metodefaglige rammer tillader, at en virksomhed kan genforhandle
prisen på den evaluerede teknologi tidligst tre måneder og senest 6
måneder e�er Rådets afgørelse, hvore�er Rådet igen vil tage stilling til
en eventuel anbefaling. Novocure, virksomheden bag Optune, har
anmodet om ny prisforhandling, som er blevet udført i samarbejde med
en indkøbsrepræsentant fra RFI.   

Sekretariatet indstiller, at Rådet træ�er beslutning om, hvorvidt Optune
skal anbefales, på baggrund af den nye pris. 

Den anbefaling, som Rådet afgav på rådsmødet d. 16.5.2024 tog
udgangspunkt i, at behandling med Optune samlet set medfører
begrænset absolut e�ekt i relation til patientoverlevelse, mens
påvirkning af patienternes livskvalitet og kognitive evner, ikke er
entydig. I tillæg hertil udgør behandling med Optune en væsentlig og
betydelig meromkostning relativt til e�ekten heraf set i forhold til
standardbehandling. Rådet vurderede på den baggrund, at der ikke er et
rimeligt forhold mellem den estimerede kliniske merværdi og
omkostningerne til Optune til behandling af patienter med
nydiagnosticeret gliom WHO grad 4 sammenlignet med
standardbehandling. På den baggrund har Novocure anmodet om en ny
prisforhandling, som fandt sted d. 23.9.2024. 

Listeprisen for anvendelse af Optune® er DKK 156.000 ekskl. moms pr.
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Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Træ�er beslutning om, hvorvidt Optune skal anbefales, på baggrund
af den nye forhandlede pris. 

Rådets anbefaling tager udgangspunkt i, at behandling med Optune®
samlet set medfører begrænset absolut e�ekt i relation til
patientoverlevelse. Påvirkning af patienternes livskvalitet og kognitive
evner, med udgangspunkt i den præsenterede evidens, ikke er entydig.
Behandling med Optune® en væsentlig og betydelig meromkostning
relativt til e�ekten heraf, set i forhold til standardbehandling. 

De sundhedsøkonomiske beregninger, som ligger til grund for
anbefalingen, er opdateret på baggrund af en genforhandling af prisen
med ansøger, Novocure, foretaget i oktober 2024. 

Rådet vurderer fortsat, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den
estimerede kliniske merværdi og omkostningerne til Optune® til
behandling af nydiagnosticeret gliom WHO grad 4 sammenlignet med
standardbehandling. Rådet har derfor tru�et følgende beslutning: 

Behandlingsrådet anbefaler ikke Optune® til behandling af gliom WHO
grad 4. 

For anbefalingens fulde ordlyd henvises til Behandlingsrådets
hjemmeside. 
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Optune sundhedsøkonomi pba. genforhandlet pris_Bortredigeret
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4. Eventuelt

Formand for Behandlingsrådet Michael Dall takkede Rådet for mange
gode drø�elser og arbejdsindsatsen ifm. rådsarbejdet i
Behandlingsrådet.
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Side 4 af 6 

Probabilistisk følsomhedsanalyse 
Ansøger har indsendt en PSA til at beskrive den samlede parameterusikkerhed. Det fulde overblik over alle 
inkluderede parametre og sandsynlighedsfordelinger forefindes i ansøgningen.  

Fagudvalget har gennemført en PSA for CUA’en, justeret i overensstemmelse med Behandlingsrådets ho-
vedanalyse1. PSA’en for CUA’en er præsenteret i det inkrementelle omkostningseffektivitets-scatter plot med 
3000 iterationer i Figur 1. I Figur 2 præsenteres sandsynligheden for, at behandling med Optune er omkost-
ningseffektivt givet forskellige betalingsvilligheder for effektmålet QALYs med udgangspunkt i den gennem-
førte  den inkluderede usikkerhed, vil der være ca. 50% sandsynlighed for at behandling med  GivetPSA.
Optune er omkostningseffektivt givet en betalingsvillighed på ca. .  

Der præsenteres ikke inkrementelt omkostningseffektivitets-scatter plot i relation til effektmålet ’leveår’, da 
analyser for dette effektmål ikke var efterspurgt i evalueringsdesignet. 

I  ogPSA’en inkludererudelukkende at er  at vigtigt detpræsenterede resultateraftolkningen pointere, de 
vedrører usikkerheden i parameterestimaterne. Analysen adresserer altså ikke metodiske usikkerheder. Da 
disse antagelser har helt central betydning for resultatet af den sundhedsøkonomiske analyse, bør resulta-
terne af PSA’en ses i sammenhæng med de deterministiske følsomhedsanalyser.  

 

1 Sekretariatet bemærker, at omkostninger til leasing af Optune er inkluderet som gammafordeling til brug i ansøgers PSA. Da der ikke 
er usikkerhed forbundet med den listepris, der skal betales for produktet pr. måned, er prisen til Optune i Behandlingsrådets hoved-
analyse inkluderet deterministisk. 

Bilag 1 - Optune sundhedsøkonomi pba. genforhandlet pris_Bortredigeret
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Side 5 af 6 

Figur 1 - Behandlingsrådets  omkostningseffektivitets inkrementelle -  plotscatter  for cost-utility  for overOptuneanalysen af
standardbehandling. Illustrationen inkluderer 3000 tilfældelige iterationer fra den probabilistiske følsomhedsanalyse (lilla punkter), samt 
resultatet Behandlingsrådets hovedanalyse (grønt punkt). Bemærk skæring på y af -  vedaksen er  

. QALY: Kvalitetsjusterede leveår. 

 

Figur 2 - Cost-effectiveness acceptability kurve for cost-utility analysen. Kurven indikerer sandsynligheden for, at behandling med 
Optune er omkostningseffektivt set i forhold til standardbehandling ved forskellige tærskelværdier for betalings-villigheden relativt til ef-
fektmålet (kvalitetsjusterede leveår). Resultatet af Behandlingsrådets hovedanalyse er ligeledes indsat (grønt punkt; ’QALYs ICER’).
ICER: Inkrementel omkostningseffektivitetsratio, QALYs: Kvalitetsjusterede leveår.  
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