HELSE # e e MIDT-NORGE

HELSE NORD HELSE .0 SOR-OST

Protokoll - (godkjent)

Var ref.:
23/00030

Mgtetype:
Mgtedato:
Mgtested:

Tilstede
Navn:
Terje Rootwelt
Inger Cathrine Bryne
Marit Lind
Stig A. Slgrdahl

Observatgrer:

Olav V. Slattebrekk
Arne Vassbotn
Torbjgrn Akersveen

Sekretariatet:

Ellen Nilsen

Michael Vester

Mirjam Helene Pletanek
Klingenberg

Bisittere:

Geir Tollali

Bjgrn Egil Vikse

Ulrich Spreng

Bjorn Gustafsson
Elisabeth Bryn

Kjetil Telle

Anne Marthe Ringerud
Karianne Johansen

Forfall
Navn:

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Beslutningsforum for nye metoder
23. oktober 2023 klokka 08:00 - 09:00
Grev Wedels plass 5, 7. etg. HS@ sine lokaler / Teams

adm. direktgr, Helse Sgr-@st RHF
adm. direktgr, Helse Vest RHF

adm. direktgr, Helse Nord RHF

adm. direktgr, Helse Midt-Norge RHF

assisterende helsedirektgr
observatgr fra de Regionale brukerutvalgene
observatgr fra de Regionale brukerutvalgene

enhetsleder, Sekretariatet for nye metoder
spesialradgiver, Sekretariatet for nye metoder
kommunikasjonsradgiver, Helse Vest RHF

fagdirektgr, Helse Nord RHF
fagdirektgr, Helse Vest RHF
fagdirektgr, Helse Sgr-@st RHF
fagdirektgr, Helse Midt-Norge RHF
enhetsleder, Statens legemiddelverk
omradedirektgr, Folkehelseinstituttet
fagsjef, Sykehusinnkjgp HF
spesialradgiver, Helse Sgr-@st RHF

Bjgrn Guldvog, helsedirektgr (observatgr)

Postadresse
Postboks 404
2303 Hamar

Besoksadresse
Parkgata 36
| 2303 Hamar

Sted/Dato:
Oslo, 20.11.2023

HELSE @ VEST

Telefon: 02411 / 625 85 500
postmottak@helse-sorost.no
Org.nr. 991 324 968



Sak 117-2023 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 118-2023 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye
metoder 25. september 2023

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 25. september 2023 godkjennes.

Sak 119-2023 1D2021_139 Triklosanbelagte suturer til forebygging
av infeksjoner i operasjonsomrade - en fullstendig
metodevurdering

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.

Triklosanbelagte suturer til forebygging av infeksjoner i operasjonsomrdde innfgres ikke
for rutinemessig bruk ved operasjoner. Triklosanbelagte suturer kan brukes i tilfeller med
hgy risiko for postoperativ infeksjon.

e Resultatene fra metodevurderingen viser ingen forskjell, eller muligens en liten
reduksjon, i risiko for infeksjoner i operasjonsomraddet etter gastrointestinale
/ abdominale og etter rene operasjoner ved bruk av triklosanbelagte suturer
sammenliknet med standard suturer. Det er usikkert om den eventuelle
reduksjonen er av klinisk betydning, saerlig nar infeksjonsforekomsten er lav i
land som Norge.

e For de gvrige operasjonstypene viser metodevurderingen liten eller ingen
forskjell i risiko for infeksjoner mellom suturtypene.

e Merkostnaden ved a bruke triklosanbelagte suturer er svert lav, mens
behandling av infeksjon i operasjonsomrade er ressurskrevende. Det ser ut til
a veere en tendens til at triklosanbelagte suturer potensielt vil gi mindre
kostnadsbesparelser desto lavere infeksjonsinsidensen er.



e Triklosan i suturer vil ha liten miljgpavirkning, men er koblet til resistens mot
antibiotika hos flere viktige sykdomsfremkallende bakterier samt i
miljgbakterier, og kan potensielt fgre til gkt overfgring av
antibiotikaresistensgener mellom bakterier.

Sak 120-2023 1D2020_044 Kaliumsitrat, kaliumhydrogenkarbonat
(Sibnayal) til behandling av distal renal tubulaer
acidose (dRTA) hos voksne, ungdommer og barn fra
ett ar og eldre

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 pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Kaliumsitrat, kaliumhydrogenkarbonat (Sibnayal) innfgres ikke til behandling av
distal renal tubuleer acidose (dRTA) hos voksne, ungdommer og barn fra ett ar og
eldre.

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som star i et rimelig forhold til prisen pa
legemidlet.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Sak 121-2023 1D2021_129 Krizotinib (Xalkori) som monoterapi til
barn og ungdom (26 til <18 ar) med:

« tilbakevendende eller refraktaert systemisk
anaplastisk lymfomkinase (ALK)-positiv
anaplastisk storcellet lymfom

» tilbakevendende eller refraktaer ALK-positiv ikke-
resekterbar myofibroblastisk tumor

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. Krizotinib (Xalkori) som monoterapi innfgres til barn og ungdom (=6 til <18 ar)
med:
o tilbakevendende eller refraktert systemisk anaplastisk lymfomkinase
(ALK)-positiv anaplastisk storcellet lymfom
o tilbakevendende eller refrakteer = ALK-positiv  ikke-resekterbar
myofibroblastisk tumor

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 122-2023 1D2020_111 Tafasitamab (Minjuvi) i kombinasjon
med lenalidomid, etterfulgt av tafasitamab
monoterapi, til behandling hos voksne pasienter med
residiverende eller refraktaert diffust storcellet B-
cellelymfom (DLBCL) som ikke er kandidater for
autolog stamcelletransplantasjon (ASCT) - ny pris

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. Tafasitamab (Minjuvi) innfgres ikke i kombinasjon med lenalidomid, etterfulgt av
tafasitamab monoterapi, til behandling hos voksne pasienter med residiverende
eller refrakteert diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) som ikke er kandidater
for autolog stamcelletransplantasjon (ASCT).

2. Det er ikke dokumentert en klinisk nytte som star i et rimelig forhold til prisen pa
legemidlet.



Sak 123-2023 1D2022_124 Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) til
langsiktig enzymerstatningsbehandling hos voksne
pasienter med en bekreftet diagnose av Fabrys
sykdom (mangel pa alfa-galaktosidase) - ny pris

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. Pegunigalsidase alfa (Elfabrio) innfgres til langsiktig enzymerstatningsbehandling
hos voksne pasienter med en bekreftet diagnose av Fabrys sykdom (mangel pa
alfa-galaktosidase).

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 01.12.2023, da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Sak 124-2023 1D2019_050 Buprenorfin (Subutex
depotinjeksjonsvaeske) til substitusjonsbehandling
ved opioidavhengighet, i sammenheng med medisinsk,
psykologisk og sosial behandling hos voksne over 18
ar, som har samtykket til behandling av sin
opioidavhengighet - ny pris

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. Buprenorfin (Subutex depotinjeksjonsvaeske) innfgres til substitusjonsbehandling
ved opioidavhengighet, i sammenheng med medisinsk, psykologisk og sosial



behandling hos voksne over 18 ar, som har samtykket til behandling av sin
opioidavhengighet.

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

3. Legemidlet forutsettes a inngd i anbud, og kan fgrst tas i bruk fra avtaleoppstart
for neste LAR-anbud estimert tidligst 01.11.2025.

Sak 125-2023 Eventuelt

A. Beslutningsforum diskuterte saksbehandlingstiden og fglger opp med Statens
legemiddelverk.

B. Beslutningsforum diskuterte handtering av innspill. Fremover vil det fremga i
saksnotatet at alle innspill er vurdert.
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