&

SUNDHEDSSTYRELSEN

Pulje mélrettet smertebehandling ved metoden cryoneurolyse i protokolleret regi

Offentlige akterer og private akterer i samarbejde med offentlige akterer, der tilbyder smertebehandling,
inviteres hermed til at indsende en anseggning om puljemidler til at foretage en systematisk, videnskabelig
vurdering af effekterne af metoden Cryoneurolyse, som kan anvendes til at overveje, om behandlingen bredt
skal indferes som behandlingstilbud i sundhedsvasnet.

Metoden cryoneurolyse er en ny behandlingsform, hvor nerverne fryses med ekstrem kulde, hvorved evnen
til at sende smertesignaler til hjernen blokeres. Cryoneurolyse kan blandt andet bruges mod kroniske smerter
i leend/ryg, smerter efter operation, gigt, hovedpine og andre typer af neurogene smerter.

Erfaringen viser, at nogle patienter med kroniske smerter kan have glaede af at anvende metoden
cryoneurolyse til at fjerne smerter, mens andre kan fa forvarring af deres smerter. Det er ogsé forskelligt fra
patient til patient, hvor leenge den smertelindrende effekt varer. Mengden af videnskabelig litteratur om
effekten af behandlingsmetoden er indtil videre begranset. Der mangler videnskabelige data pa omradet.
Nermere evaluering af behandlingen ber derfor ske i protokolleret regi, med en specialemaessig bredde, sa
der kan ske en videnskabelig evaluering af behandlingens virkninger og bivirkninger.

Ansggninger skal veere Sundhedsstyrelsen i hende senest 6. juni 2018.

Udmentningen sker som folge af satspuljen pa sundhedsomradet 2018-2021, hvor der er afsat 11 mio. kr. i
2018-2021 til en pulje malrettet smertebehandling ved metoden cryoneurolyse i protokolleret regi, som kan
answeges af sdvel offentlige som private i samarbejde med offentlige sundhedsakterer, der tilbyder
smertebehandling.

Der er afsat i alt 11 mio.kr., fordelt pd 3, 4 mio. kr. 1 2018, 3 mio. kr. 1 2019, 2.4 mio. kr. 1 2020 og 2,2 mio.
kr.12021.

Der forventes udvalgt 1-3 ansegere.
Kcriterier for udvalgelse

Sundhedsstyrelsen vurderer, at cryoneurolyse er omfattet af to hejt specialiserede funktioner i
Sundhedsstyrelsens specialeplan for hhv. anastesiologi og neurokirurgi. Idet der med den opsléede pulje er
tale om finansiering af forskning og behandling med offentlige midler, er det en forudsetning, at ansgger
enten er godkendt til varetagelse af en eller begge funktioner, eller har indgéet et forpligtende samarbejde
med en godkendt afdeling.

De to hejt specialiserede funktioner er:

Anastesiologi, heit specialiseret funktion 13:

o Komplekse kroniske non-maligne smertetilstande, hvor neurostimulation, herunder
bagstrengsstimulation er indiceret (150 pt./ar). Det drejer sig om vellokaliserede smerter, isaer
perifere neurogene smertetilstande og refleksdystrofi, men ogsa kroniske viscerale smerter som
kronisk pancreatitis og refraktaer angina pectoris. Varetages i teet samarbejde pa matriklen med
neurologi samt neurokirurgi (monitoreres).

Godkendt pa: Rigshospitalet (Blegdamsvej), Aalborg UH Syd; OUH Odense
Universitetshospital
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Neurokirurgi, heijt specialiseret funktion 25:

e Funktionelle procedurer ved spasticitet og kroniske smertetilstande (350 pt.), herunder intrathecal
baklofen behandling med spinalt stimulationssystem, overskaring af nerverod, og andre operationer
pa rygmarv og nervergdder for smerte eller funktionsforstyrrelser. Varetages i taet samarbejde med
neurologi og anestesiologi.

Godkendt pa: Rigshospitalet (Blegdamsvej), Aarhus Universitetshospital (NBG), Aalborg UH
Syd, OUH Odense Universitetshospital

Hvis anseger ikke selv er godkendst til varetagelse af en af ovenstdende hejt specialiserede funktioner i
Sundhedsstyrelsens specialeplan, skal protokollen udarbejdes i samarbejde med en afdeling godkendst til en
af ovenstaende hgjt specialiserede funktioner og skriftlig dokumentation for det indgdede samarbejde skal
indsendes med ansegningen.

Ansegningens indhold

Ansgger skal udfylde et ansegningsskema indeholdende kontaktoplysninger, tidsplan og budget samt et
resume af projektet pd dansk. Ansegningsskemaet ma maksimalt fylde 8 normalsider. Ansoger skal
ligeledes udfylde en protokol pa engelsk indeholdende en raekke obligatoriske oplysninger, herunder
behandlingsmalgruppen, designet af forseget og handtering af skadevirkninger. Protokollen ma maksimalt
fylde 15 normalsider.

Sundhedsstyrelsen legger vaegt pa gennemarbejdede protokoller, som forholder sig til alle aspekter af
gennemforslen af forseget, herunder ogsa, hvorledes risikoen for bias vil blive handteret. Protokollen skal
offentliggeres i et af de eksisterende registre over kliniske forseg for eksempel EU Clinical Trials Register.

Godkendelse af forseget

Ansgger er ansvarlig for at indhente tilladelse hos Lagemiddelstyrelsen. Ansggningspligten omfatter alle
kliniske afprevninger af ikke CE-market medicinsk udstyr og CE-maerket udstyr, hvis formalet med
afprevningen er at anvende det medicinske udstyr til et nyt formal.

Herudover er ansgger ansvarlig for at indhente tilladelse hos den regionale videnskabsetiske komité.

Desuden skal Persondataloven og Datatilsynets krav ngje iagttages.

Afrapportering

Sundhedsstyrelsen vil arligt anmode om statusrapporter fra anseger(e), herunder ogsa en midtvejsrapport
medio 2020 samt en slutrapport december 2021. Det er en betingelse for tildeling af de arlige tilskud, at
rapporterne godkendes af Sundhedsstyrelsen. Resultaterne skal vere offentligt tilgaengelige senest et ar efter
forseget afslutning. Dette kan for eksempel ske ved at publicere resultaterne i det register over kliniske
forseg, hvor man har publiceret protokollen.

Anvendelse af midler fra puljen
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Specifikt kan der seges om midler til:

o Honorering af relevante fagpersoner der bidrager til udarbejdelse og gennemferelse af forsaget
e Oplysningsmateriale til patienter, fx en pjece

Der kan ikke anseges om midler til felgende:

e Aktiviteter og lenmidler, der har karakter af almindelig drift, fx husleje og telefon
e Apparatur
e [T-udstyr

Ansegningsprocedure

Ved ansegning skal Sundhedsstyrelsens ansggningsskema og protokol anvendes.
Ansggninger skal vaere Sundhedsstyrelsen i heende senest 6. juni 2018.

Ansggningen sendes som pdf-fil til mailadressen: enhedeub@sst.dk mearket ’Pulje malrettet smertebehandling ved
metoden cryoneurolyse”.

Ansggere har forinden ansegningsfristen mulighed for at stille spergsmal til puljeopslaget. Eventuelle spergsmal
kan rettes til Sundhedsstyrelsen p& enhedeub@sst.dk eller til Maria Herlev Ahrenfeldt pé telefon 72 22 75 21.

Eventuelle gkonomiske eller administrative spergsmal kan rettes til Kasper Dahl pa e-mail: kda@sum.dk eller pa
telefon 72 26 94 54.

Sundhedsstyrelsen foretager en vurdering af ansegningerne og afgiver herefter en indstilling til Sundheds- og
Aldreministeriet som treeffer endelig afgerelse. Ansggerne kan forvente svar om indstillingen pr. mail ultimo
juni.
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