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Sak 091-2021 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 092-2021 GodKkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 21. juni 2021 og ekstramgte i
Beslutningsforum for nye metoder, den 10. august
2021

Beslutning:
A. Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 21. juni 2021 godkjennes.

B. Protokoll fra ekstramgte i Beslutningsforum for nye metoder 10. august 2021
godkjennes.

Sak 093-2021 1ID2017_100 Organdonasjon med bruk av normoterm
regional perfusjon hos pasienter med alvorlig
hjerneskade og som dgr av hjerte- og andedrettsstans
nar livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som
«controlled Donation after Circulatory Death (cDCD)»

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Organdonasjon med bruk av normoterm regional perfusjon hos pasienter med
alvorlig hjerneskade og som dgr av hjerte- og dndedrettsstans nar
livsforlengende behandling avsluttes, omtalt som «controlled Donation after
Circulatory Death (cDCD)» kan tas i bruk som metode som beskrevet i prosedyrer
til Oslo Universitetssykehus (jmf. vedlegg i Sak 093-2021 i Beslutningsforum for
nye metoder sitt mgte 30.08.2021).

2. Det foreligger prosedyrer som sikrer at helsepersonellet kan anvende metoden
etter en standard med bredest mulig faglig forankring, og hvor kriteriene for
«Dgd etter varig hjerte- og andedrettsstans» er entydige.



3. Nasjonal tjeneste for organdonasjon far ansvar for a koordinere med alle landets
donorsykehus for a sikre ens forstaelse av prosedyrene.

4. Det skal gjennomfgres en evaluering av denne endringen, basert pa registerdata
og erfaringer med metoden to ar etter iverksettelse. Ansvaret for evalueringen
har interregionalt fagdirektgrmgte og evalueringsrapporten legges frem for
Beslutningsforum for nye metoder.

Sak 094-2021 ID2020_017 Transuretral mikrobglgebehandling
(TUMT) til behandling av benign prostatahyperplasi

Beslutning:

Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Transuretral mikrobglgebehandling (TUMT) kan tilbys som et alternativ ved behandling
av benign prostatahyperplasi.

Sak 095-2021 1ID2019_006 Onasemnogene abeparvovec
(Zolgensma) til behandling av spinal muskelatrofi.
Status forhandlinger med en resultatbasert avtale pa
Zolgensma

Beslutning:
Saken tas til orientering og Sykehusinnkjgp fortsetter forhandlingene med Novartis.

Beslutningsforum for nye metoder forventer at firma kommer tilbake med:

- resultatmadl som i tilstrekkelig grad ivaretar en rettferdig risikofordeling
- avtale som ikke inneholder uakseptable juridiske vilkar
- et bedre pristilbud



Sak 096-2021 1D2020_006 Atezolizumab (Tecentriq) til
farstelinjebehandling av metastatisk ikke-smacellet
lungekreft (NSCLC) med tumor som har PD-L1-
ekspresjon i = 50 % tumorceller (TC) elleri =10 %
tumorinfiltrerende immunceller (IC) og som ikke har
EGFR-mutasjons- eller ALK-translokasjonspositiv
NSCLC

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Atezolizumab (Tecentriq) innfgres til fgrstelinjebehandling av metastatisk ikke-
smacellet lungekreft (NSCLC) med tumor som har PD-L1-ekspresjon i = 50 %
tumorceller (TC) eller i 2 10 % tumorinfiltrerende immunceller (IC) og som ikke
har EGFR-mutasjons- eller ALK-translokasjonspositiv NSCLC.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 097-2021 1D2016_003 Eribulin (Halaven) til behandling av
voksne pasienter med inoperabel liposarkom som
tidligere har fatt antracyklinholdig behandling (med
mindre uegnet) mot avansert eller metastaserende
sykdom

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Eribulin (Halaven) innfgres til behandling av voksne pasienter med inoperabel
liposarkom som tidligere har fatt antracyklinholdig behandling (med mindre
uegnet) mot avansert eller metastaserende sykdom.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 098-2021 1D2018_032 Mogamulizumab (Poteligeo) til
behandling av voksne med mycosis fungoides eller
Sézarys syndrom som tidligere har fatt minst én
systemisk behandling

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Mogamulizumab (Poteligeo) innfgres ikke til behandling av voksne med mycosis
fungoides eller Sézarys syndrom som tidligere har fatt minst én systemisk
behandling.

2. Dokumentasjonen av effekt er usikker, og prisen er for hgy.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 099-2021 1D2019_113 Apalutamid (Erleada) i kombinasjon med
androgensuppressiv terapi til behandling av
metastatisk hormonfglsom prostatakreft

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.



1. Apalutamid (Erleada) i kombinasjon med androgensuppressiv terapi innfgres til
behandling av metastatisk hormonfglsom prostatakreft som ikke er aktuell for
kjemoterapi.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 100-2021 1ID2021_051 Niraparib (Zejula) til
vedlikeholdsbehandling av BRCA-positive pasienter
med tilbakefall av platinasensitiv, hgygradig sergs
kreft i ovarieepitel, eggleder eller primeer
peritonealkreft - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Niraparib (Zejula) innfgres til vedlikeholdsbehandling av BRCA-positive
pasienter med tilbakefall av platinasensitiv, hgygradig sergs kreft i ovarieepitel,
eggleder eller primeer peritonealkreft.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 101-2021 1D2020_083 Avelumab (Bavencio) som monoterapi til
forstelinje vedlikeholdsbehandling av voksne
pasienter med lokalavansert eller metastatisk
urotelialt karsinom som ikke har progrediert etter
platinabasert kjemoterapi

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av



beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke d innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Avelumab (Bavencio) innfgres som monoterapi til fgrstelinje vedlikeholds-
behandling av voksne pasienter med lokalavansert eller metastatisk urotelialt
karsinom som ikke har progrediert etter platinabasert kjemoterapi.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.09.21, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.

Sak 102-2021 1D2021_035 Sonidegib (Odomzo) til behandling av
lokalavansert basalcellekarsinom hos voksne som
har tilbakefall etter kirurgi eller straling eller som
ikke kan behandles med kirurgi eller straling

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Sonidegib (Odomzo) innfgres til behandling av lokalavansert basalcellekarsinom
hos voksne som har tilbakefall etter kirurgi eller straling, eller som ikke kan
behandles med kirurgi eller straling.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.10.21, da ny pris kan gjelde fra denne datoen.



Sak 103-2021 1D2020_088 Belimumab (Benlysta) i kombinasjon
med immunsuppressiv behandling for behandling av
voksne pasienter med aktiv lupusnefritt

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Belimumab (Benlysta) innfgres i kombinasjon med immunsuppressiv behandling
for behandling av voksne pasienter med aktiv lupusnefritt.

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 104-2021 1D2020_081 Upadacitinib (Rinvoq) til behandling av
aktiv ankyloserende spondylitt hos voksne pasienter
som har respondert utilstrekkelig pa konvensjonell
behandling

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Upadacitinib (Rinvoq) innfgres ikke til behandling av aktiv ankyloserende
spondylitt hos voksne pasienter som har respondert utilstrekkelig pa
konvensjonell behandling.

2. Det er ikke dokumentert fordeler med Rinvoq som kan tilsi at behandlingen kan
ha en hgyere pris enn andre godkjente behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 105-2021 1D2019_020 Berinert (C1-esterasehemmer) til
forebygging av tilbakevendende anfall av hereditaert
angiogdem

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Cl-esterasehemmeren Berinert til subcutan injeksjon innfgres ikke til
forebygging av tilbakevendende anfall av hereditaert angiogdem.

2. Det er ikke dokumentert fordeler med Berinert til subcutan injeksjon, som kan
tilsi at behandlingen kan ha en hgyere pris enn andre godkjente
behandlingsalternativer.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 106-2021 1D2020_025 Canakinumab (Ilaris) til behandling av
familicer middelhavsfeber

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Canakinumab (Ilaris) innfgres ikke til behandling av familizer middelhavsfeber.

2. Det er ikke dokumentert fordeler ved canacinumab (Ilaris) som tilsier at
legemiddelet kan ha hgyere pris enn andre godkjente behandlingsalternativer.



Sak 107-2021 1D2015_002B Apremilast (Otezla) til behandling av
psoriasisartritt - Revurdering

Beslutning:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang

prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke a innfgre en metode for
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Apremilast (Otezla) innfgres ikke til behandling av psoriasisartritt.

2. Prisen pa legemidlet er for hgy. Det er ikke dokumentert fordeler ved behandling
med apremilast som kan tilsi at behandlingen kan ha en hgyere pris enn andre
godkjente behandlingsalternativer ved psoriasisartritt.

Sak 108-2021 Oversikt over legemidler som er behandlet i
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per

20. august 2021 tas til orientering.

Sak 109-2021 Referatsaker

Det ble referert fra fglgende saker:
A. Innspill fra privatperson sendt pa e-post til Nye metoder 04.08.2021, vedrgrende
ID2019_006 Onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) til behandling av spinal
muskelatrofi

Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder ber Sekretariatet for Nye metoder om a svare ut

henvendelsen.

B. Innspill fra privatperson sendt pa e-post til Nye metoder 09.08.2021, vedrgrende
ID2020_029 Elexakaftor, tezakaftor og ivakaftor (Kaftrio) til behandling av
cystisk fibrose



Beslutning:
Beslutningsforum for nye metoder ber Sekretariatet for Nye metoder om & svare ut

henvendelsen.

Sak 110-2021 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Godkjent av Inger Cathrine Bryne

i etterkant av mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 30. august 2021

Inger Cathrine Bryne
Administrerende direktgr
Helse Vest RHF



