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Hvordan kan helsegkonomiske analyser
Integreres I kliniske studier?
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Hovedbudskap

A Inklusjon av helsegkonomiske analyser i kliniske studier, gir

gkt forstaelse for sammenhengen mellom sykdom og
I Helserelatert livskvalitet (HRQoL)
I Bruk av helsetjenester, behandlingslinjer -
I Kostnader for pasient, helsetjenesten og samfunnet

—_

A Muliggjer det ogsa evaluering av —

i Effekten av ny behandling pa HRQoL, bruk av helse-
tienester og kostnader

I Kostnadseffektivitet (kostnad per QALY)

—_

Beskrive

Evaluere,
kausalitet

A Kliniske studier er krevende & gjennomfgre, men det &
inkludere et helsegkonomisk perspektiv, trenger ikke a veere

uoverkommelig
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Innhold

A Hvorfor inkludere et helsegkonomisk perspektiv i kliniske
studier?

A Hvordan inkludere et helsegkonomisk perspektiv i en klinisk
studie?
I Innsamling av data

I Helserelatert livskvalitet
I Bruk av helsetjenester og kostnader

i Analyser

A Eksempel:
i Kognitiv adferdsterapi (TF-CBT) for barn og ungdom med PTSD
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MEdISII‘I Nyheter Debatt DM Arena

NYREKREFT: immunterapi for avansert eller metastatisk nyrekreft har frem til na vaert ansett for kosto.a. i forhold tit nytten,
til at den kunne tas i bruk i Norge: lllustrasjon: ThinkStock

BESLUTNINGSFORUM

Endelig ja til nyrekreft-medisin

Immunterapi-legemiddelet nivolumab (Opdivo) regnes na som kostnadseffektiv
behandling for nyrekreft og fikk ja til bruk av Beslutningsforum.
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GRUPPER: Gjennom gruppene opplever mange at de far ekt kunnskap om egen helse og mestring. Illustrasjonsbilde. Foto:
Gettyimages

HELSEPKONOMI

Mestring hos pasienter
er lonnsomt

Det er helsegkonomisk lgnnsomt & prioritere leering og mestring hos pasienter og
pargrende, viser ny kunnskapsoppsummering
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Bruk av metodene:

ALegemidler

I Krav til helsegkonomiske analyser for offentlig
finansiering av legemidler (bade folketrygden og

sykehus)
I Legemiddelverket
I Nye metoder og Beslutningsforum

A Folkehelseinstituttet

I Fullstendige kunnskapsoppdateringer med
kostnadseffektivitets analyser

I Teknologi og diagnostikk
I Vaksiner (Rotavirus, HPV-vaksiner, COVID??)
I Screening
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Helsegkonomisk analyser er et viktig supplement til
kliniske (RCTi ) studier og gir en mulighet til a evaluere
konsekvenser for ressursbruk sammen med
helseeffekter (kvalitetsjusterte levear - QALYS)
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Kostnad per QALY analyse

A Analyse basert pa kliniske studier (RCT), dvs individdata
I Ofte to alternativer sammenliknes
I Begrenset tidshorisont

I Samtidig vurdering av kostnader og QALYs (kvalitetsjusterte
levear)

I Innsamling av data via klinisk studie eventuelt koblet med reqistre

A Analyse basert p4 matematiske simuleringsmodeller
I Mulig med mange behandlingsalternativer
I Lang tidshorisont

I Innhenting av data fra mange kilder litteratur, registre og andre
kilder

Male kostnader og QALYs
ved begge/alle alternativer
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Hvordan integrere denne typen analyser
| klinisk studier?



UiO ¢ Faculty of Medicine

University of Oslo

Viktige temaer:

A Planlegging i samtidig med den kliniske studien

A Maling av helseutfall i helserelatert livskvalitet (HRQoL)
i Valg av sykdomsspesifikke og generiske maleinstrumenter

A Innsamling av data
I Hvordan skal data for HRQoL og kostnhader samles inn?

A Finne priser og enhetskostnader

A Diskusjon av ulike typer analyser
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Journal of Clinical Child & Adolescent Psychology
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_ ISSN: 1537-4416 (Print) 1537-4424 (Online) Journal homepage: http://www.tandfonline.com/loi/hcap20

Cost-Effectiveness Analysis of Trauma-Focused
Cognitive Behavioral Therapy: A Randomized
Control Trial among Norwegian Youth

Eline Aas, Tor lversen, Tonje Holt, Silje M. Ormhaug & Tine K. Jensen
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Studiesetting

A 156 barn og ungdom 10 til 18 &r med, opplevd minst en
traumatisk hendelse og med en signifikant PTS reaksjon
(>15 pa CPSS)

A Intervensjon: Traumefokusert kognitiv adferdsterapi (TF-
CBT)

A Kontrollgruppe: Standard behandling

A Multisenter studie i randomisert studie

A Tidshorisont i kostnad per QALY analysen, 1 ar

A 5 méletidspunkter
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Helserelatert livskvalitet - HRQoL

A Generelt mal (ofte kalt generisk)

A Béade alvorlighet og levetid i som skihopp, bade lengde og stil

I Livsforlengende tiltak
I Midlertidige forbedring i helsetilstand
I Varige forbedringer i helsetilstand

A Denne type informasjon ikke tilgjengelig i registre

A 1 en RCT/klinisk studie samler vi inn informasjon om HRQoL for
all inkluderte deltagere
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QALYs (Kvalitetsjusterte levear)

QALYs = Helserelatert livskvalitet x tid
1 QALY =1 (HRQoL) x 1 (ar)

Perfekt
helse

Helserelatert livskvalitet

Dad

Tid (&r)
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Helserelatert livskvalitet (HRQoL) og QALYs

A Instrumenter

i Bestar av en beskrivende del (deskriptiv)
AEQ-5D-3L, EQ-5D-5L
A15D, 16D, 17D
AHUI
ASF-6D

i Ulike dimensjoner av helse og antall niva

I Verdsettingsdel
AVAS
ATime Trade off

A Standard gamble
A++

_ HRQoL
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Verdsetting av helsetilstander

A Ta hensyn til at vi tillegger ulike dimensjoner ulikt

I Det betyr at smerte og ubehag kan ha en annen vurdering/vekt
enn mobilitet

A Ulik vurdering av endringer mellom dimensjoner

I Det betyr at vi kan vurdere fra ingen til noen problemer med
smerte og ubehag som annerledes enn innen mobilitet

A Verdsettingen er gjort av den generelle befolkningen (ikke
pasienter)

A Gir et tall mellom 0 og 1

A 1 en Klinisk studie kombineres observasjon pa ulike tidspunkt
til & estimere QALYs, som faglgende eksempel hvor det ble
samlet inn data ved inklusjon, etter 4, 8 og 12 md.
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Kvalitetsjusterte levear (QALYs)
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Kvalitetsjusterte levear (QALYs)
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HRQolL
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QALYs i TB-CBT - studien

QUALITY OF LIFE
16D/Harri Sintonen

Pasienspgrreskjema

Instruksjoner:

Dette spgrreskjemaet handler om hvordan du har det akkurat nd. Vennligst les
spasmalene ngye. Hvert spgrsmal har 5 svaralternativer. Velg det svaret som
best for deg og maek det med et krygX).

Spersmal 1

Jeg faler meg frisk og energisk

Jeg faler medjtt slapp, trott eller svak

Jeg foler meganskeslapp, trott eller svak
Jegfaler meg veldigslapp, tratt eller svak
Jeg faler meg ekstrerslapp, tratt eller svak

Jeg kan letseordenei bagker og pa TV uten briller

Jeg kan letseordenei bagker og pa TV med briller

Jegkan ikke lett serdenei bgker og pa TV selv med briller

Jeg kan ikkdesebgker eller T\ftekst, selv med briller, men jeg sgydtnok til &
uten ledsagr

Jeg ser ikke godt matil & ga uten ledsager, det vilaijeg er nesten eller helt

blind

| tillegg til 14 andre spgrsmal
relatert til fysisk og psykisk helse

Det er ogsa spgrsmal knyttet til
s@gvn, mat, venner
og daglige aktiviteter

| dette prosjektet matte vi
oversette spgrreskjemaet til norsk
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Kostnader

A ldentifisere

I Hvilke ressurser skal inkluderes (perspektiv)
A Helsetjenesten
A Samfunnet

I Intervensjon, oppfalging og behandling
i Tidshorisont
A Kvantifisere
i 1 hvilke enheter (antall besgk, liggedager, antall tester osv)

I Hvordan skal data samles inn?
A Fra studier og/eller
A Registerinformasjon

A Verdisetting
I Hva er enhetskostnaden for hver ressurs
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Helsetjenesten (anbefalt i norske retningslinjer):

Intervensjonskostnader

Oppleaering og oppfalging

Behandling/terapi (antall besgk, lengde og antall behandlere)
Innleggelser i spesialisthelsetjenesten

Medisiner (DDD)

Helsesykepleier, fysioterapi, psykolog og andre spesialister
Pleie- og omsorgstjenester

Too oo o o o o o

Samfunnskostnader:

Uformell omsorg

Transport

Tapt arbeid

Private kostnader og utlegg
Kriminalitet

Too oo o o o
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Datakilder

A Elektroniske pasientjournaler
A Innsamlede spgrreskjemaer
i Samles inn pa ulike tidspunkt i en studie
A Pasientdagbgker
I Kontinuerlig dokumentasjon av pasient/bruker
A Registre (Norsk pasientregister, KPR, Reseptregisteret)

A Via samtykke mulig & koble informasjon om
behandlingsforlgp (kostnader) med registerinformasjon

I Redusere arbeidsmengden og byrden for pasient/bruker
knyttet til innhenting av informasjon
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Priser og enhetskostnader

A Grensekostnad = alternativkostnad

A Praktiske tilnserminger:
I Enhetskostnader estimert lokalt

i KPP
A Finansiering som en proxy (DRG og takster)
A Detaljerte kostnadsanalyser
A Priser (Medikamenter og utstyr)
A Lgnn * 1,4 (sosiale utgifter) for tid
A Brukerpriser
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A | studien, et helsetjenesteperspektiv
A Inkluderte i hovedsak ressurser relatert til terapi

A Tok hensyn til antall terapeuter, antall konsultasjoner og tid
per konsultasjon

A Samlet ogsa inn informasjon vedrgrende andre mgter og
oppfelging
A Hentet informasjon fra journaler ved de ulike BUP 6 e n e

TFCBT TAU
Resource use Mean (U) n Mean (U0) n (p-value)
Total sessior 1661 (1012 79 2074 (2109 77 119
Therapists per sess 1.000 (.0m) 79 1.40 (H2 77 <.000**
Minutes per sess| 7729 (.40 58 53.08  (4882) 60 <.000**
Total minute 1242 (829 79 1385 (1853 77 531
Coordination sessit 1.9 (289 79 279 (518) 71 144

*p<0.1, **p<0.05 ***p<0.01
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Kostnad per QALY - analyse

A Vurdere om en ny behandling skal erstatte
eksisterende behandling

A Eksempel: Ny behandling (A) sammenlignet med en
dagens behandling (B)

A Estimere:_inkrementell kostnad per QALY vunnet

_ kostnad A-kostnad B axkostnad .

ICER = = O o
QALY A-QALY B 2QALY

o1 grenseverdi som er vektet med alvorlighet
(norske retningslinjer)
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ICER=
-37.375

Kostnads-
besparende



