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Antall nye produkter godkjent i EMA i 2021 har økt med 
28 % fra 2020

IQVIA pipeline report 2022



Når kreftsykdommer kan deles inn i undersykdommer
blir alle sjeldne

“Dette kommer til å ri
beslutningssystemet som en mare”



Dagens prioriteringsmelding er ikke i tråd med 
medisinsk utvikling

Stor usikkerhet i dokumentasjon skal alt annet likt gi lavere prioritet

Ingen føringer eller veileder for håndtering av usikkerhet

I hovedsak to sentrale punkter som bør vurderes i dagens prioriteringsmelding:



Problemstilling 1 

Hvorvidt og hvordan den medisinske utviklingen 
innen persontilpasset medisin vil påvirke 
forholdet beslutninger om prioriteringer på 
gruppenivå og individnivå. Dette inkluderer 
usikkerhet i beslutningsgrunnlag og forholdet 
mellom etablert og utprøvende behandling og 
prioriteringsbeslutninger



Ulike vurderinger svarer på ulike spørsmål

Europeiske 
legemiddelmyndigheter 

(EMA)

Medisinsk / etisk vurdering
 Nytte / risiko

Nasjonale 
legemiddelmyndigheter 

(SLV / FHI / Nye Metoder)

Økonomisk evaluering
Beslutningsteori
Nytte / ressurs

Europeisk beslutning:

Er legemiddelet trygt og effektivt for 
pasienten? 

Nasjonal beslutning:

Er finansiering av legemiddelet god bruk av 
samfunnets ressurser?



Økonomisk beslutningsteori
- To helt sentrale konsepter

Forventningsverdier Opsjonsverdien av mer informasjon



Hvis vi kjenner fremtiden vet vi beslutningen

• Informasjonsgrunnlaget er 
garantert

• Beslutningen er gitt

• Veldig lettvint – ikke realistisk

Velger JA



Det vil alltid være usikkerhet i data

• Det er aldri en sann og 
garantert verdi for fremtiden

• I beslutningsteorien kan man 
bare sannsynliggjøre 
informasjonsgrunnlaget i 
større eller mindre grad



Men er det usikkerhet i beslutningen?

Kan ta feil, NEI kan 
vise seg å være rett

Velger JA



Datausikkerhet vs. Beslutningsusikkerhet



Eksempel #1 

Beslutningsforum august 
2023

To scenarioer presentert, ett 
optimistisk og ett 

pessimistisk

Beslutningsforum la da sin 
forventning et sted mellom 

to og kunne beslutte

Beslutningsforum la en forventning til grunn
- legemiddelet ble innført



    

Rapporten gir ikke grunnlag for å kunne vurdere om nytten 
står i et rimelig forhold til prisen 

Saken ble utsatt til 2028 uten at verdien av å vente, dvs. 
nytte eller kostnad (helsetap) av dette, ble vurdert

Beslutningsforum la ikke en forventning til grunn
- legemiddelet ble ikke innført

Eksempel #2 

Beslutningsforum august 
2023

Det ble ikke gjort noen 
økonomisk evaluering

Beslutningsforum hadde da 
ikke grunnlag for å vurdere 
forventningen eller verdien 

av mer informasjon 
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Breakdown of availability (%, 2018-2021)
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The breakdown of availability is the composition of medicines available to patients in European countries as of 
5th January 2023 (for most countries this is the point at which the product gains access to the reimbursement 
list†). This includes all medicine’s status to provide a complete picture of the availability of the cohort studied. 

Full public availability Limited Availability Only available privately Not available Not submitted by association
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European Union average: 76 products available (45%), Limited availability (14% of all products). Netherlands did not submit complete information on restrictions to available medicines meaning LA* is not captured in these countries. †In most countries 

availability equates to granting of access to the reimbursement list, except in DK, FI, LU, NO, SE where some hospital products are not covered by the general reimbursement scheme. *Countries with asterisks did not complete a full dataset and therefore 

availability may be unrepresentative. **In Spain, the WAIT analysis does not identify those medicinal products being accessible earlier in conformity with Spain's Royal Decree 1015/2009 relating to Medicines in Special Situations

All products Oncology Orphans Non-onc orphans Combination
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No

54 %

Yes

46 %

decision made

61 products 

used before 

decision

54% of the hospital products hadn’t received a reimbursement 
decision in Decision Forum at the time of first sale in Norway

No further analysis of group or individual exceptions have been done.

Decision Forum is the final instance of the HTA evaluation process. See Appendix for detailed overview of the HTA evaluation process in Norway
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10

17

7

Approved (innføres)
(after first sales)

Approved
after several decisions

Not approved
(innføres ikke)

No/cancelled
metodevurdering

Current (May 2023) Decision Forum status of the 61 products 
that had first observed sales before decision

60% of products used before approval were eventually approved, 40%

Source: IQVIA MIDAS®, IQVIA Flexview ® . Verdict from DF was collected from nyemetoder.no: Date for data collection: 26.05.2023

Access to and availability of innovative medicines 2023, Prepared for LMI, 2945684

Hospital

Decision-status by Decision Forum 

at the time of first observed sales in Norway 

(112 products)

44%

16%

28%

11%



Konsekvenser av dagens system - har vi egentlig et likeverdig
behandlingstilbud i dag?



LMI har konkrete forslag til løsninger



Kunne saken vært løst ved bruk av forventningsrette 
estimater?



Kunne saken vært løst gjennom en alternativ avtale for 
å innhente mer dokumentasjon?



Tilgangsavtaler er enklere med et forventningsrett
utgangspunkt



En ny melding bør peke tydelig retning
- Det er viktig å redusere behovet for unntaksordninger

Dagens negative vekting av usikkerhet bør fjernes

Ny melding bør legge føringer for samfunnsøkonomiske prinsipper
• Forventningsrette estimater og opsjonsverdien av å innhente mer informasjon

Tilrettelegge for alternative prisavtaler i tilfeller hvor beslutningsusikkerheten er stor

Systemet Nye Metoder bør etablere unntaksordning for legemidler som er besluttet ikke
innført for å harmonisere med Folketrygden
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