°
HELSE » »

HELSE « @ MIDT-NORGE NORD HELSE .:. SOR-OST HELSE @ » » VEST
@
&
. gh & &
Protokoll - (godkjent) . N N
Var ref.: Saksbehandler/dir.tlf.: Sted/Dato: ‘@'
24/00004 Ellen Nilsen / 997 49 706 Oslo, 21.10.2024
Motetype: Beslutningsforum for nye metoder
Mgtedato: 23. september 2024 klokka 08:00 - 09:30
Mgtested: Teams
Tilstede
Navn:

Terje Rootwelt

Inger Cathrine Bryne
Marit Lind

Jan Frich

Observatprer:

Hilde Myhren

Arne Vassbotn

Lars Peder Hammerstad

Sekretariatet:
Ellen Nilsen
Michael Vester
Nina Olkvam

Bisittere:

Geir Tollali

Bjarn Egil Vikse

Ulrich Spreng

Trude Basso

Elisabeth Bryn

Anne Marthe Ringerud

Karianne Johansen

Forfall
Navn:

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

adm. direktgr, Helse Nord RHF

adm direktgr, Helse Midt-Norge RHF

divisjonsdirektgr, Helsedirektoratet
observatgr fra de Regionale brukerutvalgene
observatgr fra de Regionale brukerutvalgene

enhetsleder, Sekretariatet for nye metoder

' spesialradgiver, Sekretariatet for nye metoder
- kommunikasjonsridgiver, Helse Sgr-@st RHF

fagdirektgr, Helse Nord RHF

fagdirektgr, Helse Vest RHF

fagdirektgr, Helse Sgr-@st RHF

fagdirektgr, Helse Midt-Norge RHF

enhetsleder, Direktoratet for medisinske produkter
fagsjef, Sykehusinnkjgp HF

spesialradgiver, Helse Sgr-@st RHF

Bjgrn Guldvog, helsedirektgr (observatgr)
Kjetil Telle, omradedirektgr, Folkehelseinstituttet

Besoksadresse Postadresse Telefon: 02411 / 625 85 500
Parkgata 36 Postboks 404 postmottak@ helse-sorost.no
2303 Hamar 2303 Hamar Org.nr. 991 324 968



Sak 103-2024 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 104-2024 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye
metoder 26. august 2024

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 26. august 2024 godkjennes.

Sak 105-2024 1D2022_147 Glofitamab (Columvi) som monoterapi til
behandling av voksne pasienter med residiverende
eller refraktaert diffust storcellet B-cellelymfom
(DLBCL) etter to eller flere linjer med systemisk
terapi

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring si vel som beslutning om ikke & 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. Glofitamab (Columvi) innfgres ikke som monoterapi til behandling av voksne
pasienter med residiverende eller refrakteert diffust storcellet B-cellelymfom
(DLBCL) etter to eller flere linjer med systemisk terapi.

Z: Det er ikke tilbudt en pris som stdr i et rimelig forhold til dokumentert klinisk
nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 106-2024 1D2023_079 Elranatamab (Elrexfio) som monoterapi

til behandling av voksne pasienter med
tilbakevendende og refraktaer myelomatose, som har
mottatt minst tre tidligere behandlinger, inkludert et
immunmodulerende legemiddel, en
proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har
vist sykdomsprogresjon under siste behandling

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring s vel som beslutning om ikke & 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.

Elranatamab (Elrexfio) innfgres som monoterapi til behandling av voksne
pasienter med tilbakevendende og refraktaer myelomatose, som har mottatt
minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende legemiddel, en
proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon
under siste behandling.

Fglgende maksimal dosering skal brukes:
o Fgrste syklus (28 dager): Step-up-doser fgrste uken, og deretter 76 mg

ukentlig.
. Andre til fjerde syklus (28 dager): 76 mg ukentlig.
. Femte syklus og videre: 76 mg hver 28. dag.

Fagdirektgrene bes fglge opp at det systematisk samles inn data fra
helseforetakene pa dosering, effekt og bivirkninger for pasienter som behandles
med elranatamab (Elrexfio).

Beslutningen skal revurderes basert pd innhentede data etter ett til to ar.

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

Behandlingen kan tas i bruk fra 15.10.2024, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.



Sak 107-2024 1D2024_020 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon
med karboplatin og paklitaksel som
forstelinjebehandling hos voksne med primaer
avansert eller tilbakevendende endometriekreft, som
er kandidater for systemisk behandling etterfulgt av
vedlikeholdsbehandling med durvalumab (Imfinzi)
som monoterapi ved endometriekreft som er
mismatch repair deficient (dMMR)

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger béde 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. Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med karboplatin og paklitaksel, innfgres
som fgrstelinjebehandling hos voksne med primeer avansert eller
tilbakevendende endometriekreft, som er kandidater for systemisk behandling
etterfulgt av vedlikeholdsbehandling med durvalumab (Imfinzi) som monoterapi
ved endometriekreft som er mismatch repair deficient (dAMMR).

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

3. Behandlingen kan tas i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet.

Sak 108-2024 1D2024_054 Brutons tyrosinkinase (BTK)-hemmere
til behandling av voksne med residiverende eller
refraktaer mantelcellelymfom

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring si vel som beslutning om ikke 3 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. Brutons tyrosinkinase (BTK)-hemmere som monoterapi innfgres til behandling
av voksne med residiverende eller refraktzer mantelcellelymfom som ikke
tidligere er behandlet med BTK-hemmer.



2.

Legemidlene skal inngd i anbud og det rimeligste alternativet skal brukes. Hvis
dette innebeerer bruk utenfor godkjent indikasjon i Europa, skal pasienten
informeres om det, arsaken til dette og hva det innebzrer.

Behandlingen kan tas i bruk fra 01.10.2024, da prisene kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 109-2024 1D2020_063 Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) til

behandling av voksne med residivert eller refraktaer
mantelcellelymfom (MCL) etter to eller flere runder
med systemisk behandling inkludert en Brutons
tyrosinkinase-hemmer (BTK-hemmer) - ny pris

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

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

1.

Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) innfgres til behandling av voksne med
residivert eller refrakteer mantelcellelymfom (MCL) etter to eller flere runder med
systemisk behandling inkludert en Brutons tyrosinkinase-hemmer (BTK-
hemmer).

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

Behandlingen kan tas i bruk fra 01.10.2024 si fremt ngdvendige forberedelser
med sykehus som skal gjennomfgre behandlingen er pa plass.

Behandlinger med metoden krever at det er inngitt ngdvendige avtaler mellom
leverandgr, helseforetak og sykehusapotek.

Behandlingen gjennomfgres pa Oslo universitetssykehus inntil gvrige
regionsykehus har etablert planlagt tilbud.



Sak 110-2024 1D2022_073 Darolutamid (Nubega) til menn med
metastatisk hormonsensitiv prostatakreft (mHSPC) i
kombinasjon med docetaksel og androgen
deprivasjonsbehandling - subgruppe der abirateron
ikke er egnet

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sé vel som beslutning om ikke 4 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. Darolutamid (Nubeqa) innfgres til menn med metastatisk hormonsensitiv
prostatakreft (mHSPC) i kombinasjon med docetaksel og androgen
deprivasjonsbehandling for pasienter, ndr abirateron ikke er egnet.

Fplgende vilkar gjelder:
e Behandlingen er kun aktuell for pasienter med komorbiditet som medfgrer
at abirateron ikke er egnet.
e Dette gjelder pasienter med dérlig regulert eller ukontrollert diabetes,
pasienter med vanskelig regulerbar hypertensjon eller pasienter som
opplever levertoksisitet under behandling med abirateron.

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 01.10.2024.

Sak 111-2024 1D2022_100 Lanadelumab (Takhzyro) til
rutinemessig forebygging av residiverende anfall av
herediteert angiogdem (HAE) hos pasienter som er 12
ar eller eldre - revurdering

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring si vel som beslutning om ikke & 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.

Lanadelumab (Takhzyro) innfgres til forebyggende behandling av residiverende
anfall av herediteert angiogdem (HAE) hos pasienter som er 12 &r eller eldre, som
ikke taler eller ikke beskyttes tilstrekkelig med annen forebyggende behandling,
eller pasienter som ikke ivaretas tilfredsstillende med gjentatt akuttbehandling.

Fglgende vilkar gjelder:
e Pasienten skal ha minst 1 alvorlig anfall per uke ved oppstart.
» Behandlingen skal evalueres etter 3 maneder, og avsluttes dersom antall
anfall ikke er redusert med 50 %.

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

Behandlingen kan tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt
01.02.2025.

Sak 112-2024 1D2023_099 Faricimab (Vabysmo) til behandling av

voksne pasienter med nedsatt syn som falge av
makulagdem sekundzert til retinal veneokklusjon
(gren-RVO eller sentral-RVO)

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

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

L,

Faricimab (Vabysmo) innfgres til behandling av nedsatt syn som fglge av
makulagdem sekundaert til retinal veneokklusjon (gren-RVO eller sentral-RVO).

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

Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.



Sak 113-2024 1D2020_113 Belatacept (Nulojix) i kombinasjon med
kortikosteroider og en mykofenolsyre (MPA) som
profylakse mot transplantatavstgting hos voksne
nyretransplanterte

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

grundig prosess og vurdering av de menneskelige konsekvenser som fglger bade av
beslutning om innfgring sd vel som beslutning om ikke a 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. Belatacept (Nulojix) innfgres i kombinasjon med kortikosteroider og en
mykofenolsyre (MPA) som profylakse mot transplantatavstgting hos voksne
nyretransplanterte.

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 15.10.2024, da ny pris kan gjelde fra denne
datoen.

Sak 114-2024 Referatsak fra interregionalt fagdirektgormete 26.
august 2024

Beslutning:
Beslutninger fra interregionalt fagdirektgrmegte 26. august 2024 tas til orientering og

nettsidene til nye metoder oppdateres i henhold til fagdirektgrenes
beslutning/konklusjon.

Sak 115-2024 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.
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