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Protokoll – (godkjent)  
 

Vår ref.: 
24/00004 

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

Sted/Dato: 
Oslo, 12.02.2024 

 
 

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder 
Møtedato: 22. januar 2024 klokka 08:00 – 09:30 
Møtested: Grev Wedels plass 5 / Teams 

 
Tilstede 

Navn:  
Terje Rootwelt adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF  
Inger Cathrine Bryne adm. direktør, Helse Vest RHF  
Marit Lind adm. direktør, Helse Nord RHF 
Stig A. Slørdahl  adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF 
  
Observatører:  
Olav V. Slåttebrekk assisterende helsedirektør  
Arne Vassbotn observatør fra de Regionale brukerutvalgene 
Torbjørn Akersveen observatør fra de Regionale brukerutvalgene 
 
Sekretariatet: 
Ellen Nilsen enhetsleder, Sekretariatet for nye metoder 
Michael Vester spesialrådgiver, Sekretariatet for nye metoder 
Nina Olkvam kommunikasjonsrådgiver, Helse Sør-Øst RHF  
  
Bisittere: 
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF 
Bjørn Egil Vikse fagdirektør, Helse Vest RHF 
Ulrich Spreng fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF 
Björn Gustafsson fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF 
Elisabeth Bryn enhetsleder, Direktoratet for medisinske produkter  
Kjetil Telle områdedirektør, Folkehelseinstituttet 
Martin Lerner enhetsleder, Direktoratet for medisinske produkter 
Anne Marthe Ringerud fagsjef, Sykehusinnkjøp HF 
Karianne Johansen spesialrådgiver, Helse Sør-Øst RHF  

 
Forfall 

Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør) 
 

  



 

Sak 001-2024  Godkjenning av innkalling og saksliste 
 
Beslutning 
Innkalling og saksliste godkjennes.  

 
 
 
Sak 002-2024  Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye 

metoder 11. desember 2023 
 
 
Beslutning: 
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 11. desember 2023 godkjennes. 
 

 

 

Sak 003-2024  ID2018_071 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) i 

kombinasjon med androgen deprivasjonsbehandling 

(ADT), med eller uten hemming av androgenreseptor 

(AR)-signalveien for behandling av progressiv, 

prostataspesifikt membranantigen (PSMA)-positiv 

metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft 

(mCRPC) hos voksne pasienter som har gjennomgått 

behandling med hemming av AR-signalveien og 

taxanbasert 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 

1. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) innføres ikke i kombinasjon med androgen 
deprivasjonsbehandling (ADT), med eller uten hemming av androgenreseptor 
(AR)-signalveien, for behandling av progressiv, prostataspesifikt membranantigen 
(PSMA)-positiv metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft (mCRPC) hos 
voksne pasienter som har gjennomgått behandling med hemming av AR-
signalveien og taxanbasert kjemoterapi. 

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

 
3. Det understrekes at vurderingen er gjort på bakgrunn av maksimalpris (listepris) 

da leverandør ikke har levert et pristilbud. 



 

4. Sykehusinnkjøp bes fortsette forhandlingene med leverandør. 
 

 
Sak 004-2024  ID2022_053 Zanubrutinib (Brukinsa) som 

monoterapi for behandling av voksne med 
marginalsone lymfom (MSL) som har mottatt minst 
en tidligere anti-CD20-basert 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 

 
1. Zanubrutinib (Brukinsa) innføres ikke som monoterapi for behandling av voksne 

med marginalsone lymfom (MSL) som har mottatt minst en tidligere anti-CD20-
basert behandling.      

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

 

 
 
Sak 005-2024  ID2022_061 Olaparib (Lynparza) og abirateron i 

kombinasjon med prednison eller prednisolon til 
behandling av metastatisk kastrasjonsresistent 
prostatakreft (mCRPC) hos voksne, der kjemoterapi 
ikke er klinisk indisert 

 
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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 
 

1. Olaparib (Lynparza) og abirateron i kombinasjon med prednison eller 
prednisolon innføres til behandling av voksne pasienter med metastatisk 
kastrasjonsresistent prostatakreft (mCRPC), der kjemoterapi ikke er klinisk 
indisert. 

 



 

 
Følgende vilkår gjelder: 

• Det forutsettes at BRCA1/2-mutasjoner (kimbane og/eller somatiske) 
er påvist. 

 
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 006-2024  ID2023_081 Letermovir (Prevymis) som profylakse 

mot cytomegalovirus (CMV)-sykdom hos CMV-

seronegative voksne som har mottatt 

nyretransplantat fra CMV-seropositiv donor [D+/R-] 
 

 
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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 
 

1. Letermovir (Prevymis) innføres ikke som profylakse mot cytomegalovirus 
(CMV)-sykdom hos CMV-seronegative voksne som har mottatt nyretransplantat 
fra CMV-seropositiv donor [D+/R-]. 

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

 
 

 
 
  



 

Sak 007-2024  ID2023_058 Lebrikizumab (Ebglyss) til behandling av 
moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos voksne og 
ungdom fra 12 år og eldre med en kroppsvekt på 
minst 40 kg som er aktuelle for 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 

 
1. Lebrikizumab (Ebglyss) innføres ikke til behandling av moderat til alvorlig 

atopisk dermatitt hos voksne og ungdom fra 12 år og eldre med en kroppsvekt på 
minst 40 kg som er aktuelle for systemisk behandling.          

 
2. Prisen er for høy i forhold til andre godkjente behandlingsalternativer. 

 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

 
 
 
Sak 008-2024  ID2023_089 Risdiplam (Evrysdi) behandling av 5q 

spinal muskelatrofi (SMA) hos barn før fylte 2 
måneder med en klinisk diagnose av type 1, 2 eller 3 
SMA eller med 1-4 kopier av SMN2 

 
 
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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 
 

 
1. Risdiplam (Evrysdi) innføres til behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos 

barn før fylte 2 måneder med en klinisk diagnose av type 1, 2 eller 3 SMA eller 
med 1-4 kopier av SMN2. 

 
 
 



 

Følgende vilkår gjelder: 
a) Det skal benyttes start- og stoppkriterier (lenke til kriteriene her) som pasienter 
skal vurderes opp mot ved oppstart av behandling og i det videre forløpet. 
b) Den etablerte nasjonale faggruppen med medlemmer fra alle regionsykehusene 
skal vurdere de enkelte pasientene opp mot start-/stoppkriterier. 
c) Alle pasienter som behandles med risdiplam (Evrysdi) skal inngå i det etablerte 
medisinske kvalitetsregisteret. 
d) Oppstart av behandling skal skje ved Oslo universitetssykehus, og videre 
oppfølging kan skje regionalt. 
e) Indikasjon for fortsatt behandling skal vurderes innen 6 måneder etter oppstart 
og deretter minst hver fjerde måned de første 2 år, deretter årlig. 
f) Ved tvil om det fortsatt er behandlingsindikasjon etter gjeldende start-
/stoppkriterier skal situasjonen vurderes av den nasjonale faggruppen før 
beslutning om fortsatt behandling/seponering blir tatt. 
g) Uansett respons, skal fortsatt behandling av hver enkelt pasient vurderes av den 
nasjonale gruppen minst en gang årlig. 
h) Foreldre/nærmeste pårørende og - der det er relevant pasienten, skal før 
oppstart av behandlingen være godt informert, både skriftlig og muntlig, om 
hvordan effekt av behandlingen vil bli evaluert og hvordan beslutninger om å 
fortsette med- eller seponere risdiplam (Evrysdi) vil bli gjort. 

  
2. Start- og stoppkriteriene må oppfattes som foreløpige inntil mer dokumentasjon 

av effekt foreligger, og skal evalueres og revurderes i samråd med den nasjonale 
faggruppen. 
 

3. Behandling med risdiplam (Evrysdi) skal ikke kombineres med annen 
årsakskorrigerende behandling av SMA. Pasienter som har fått behandling med 
Zolgensma skal ikke behandles med Evrysdi. 
 

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

 
5. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.  

 
 
 
Sak 009-2024 ID2021_148 Difelikefalin (Kapruvia) til behandling av 

moderat til alvorlig kløe (pruritus) ved kronisk 
nyresykdom hos voksne pasienter som får 
hemodialyse - 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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre 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 på nytt. 

https://www.nyemetoder.no/48ed20/siteassets/documents/beslutninger/start_stopp_risdiplam_evrysdi-140122-oppdatert.pdf


 

1. Difelikefalin (Kapruvia) innføres til behandling av moderat til alvorlig kløe 
(pruritus) ved kronisk nyresykdom hos voksne pasienter som får hemodialyse. 

 
Følgende vilkår gjelder: 

• Behandlingen innføres kun til pasienter som ikke har respondert 
tilstrekkelig på dagens behandling med antihistaminer og 
gabapentinoider. 

 
• Behandling med difelikefalin (Kapruvia) avsluttes dersom det ikke 

oppnås bedring etter 12 uker.  
 

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 01.03.2024, da ny pris kan gjelde fra denne 

datoen. 

 
 
 
Sak 010-2024 Nye metoder sine referansegrupper – mandat, roller 

og oppgaver 
 
 
Beslutning: 
Beslutningsforum for nye metoder godkjenner Mandat, roller og oppgaver for Nye 
metoder sine referansegrupper (evt. med de endringer som kom frem under behandling 
av saken). 
 

 
Sak 011-2024 Eventuelt 
Ingen saker under eventuelt. 
 
 
Oslo 12. februar 2024 
 
 
 
 

Inger Cathrine Bryne    Stig A. Slørdahl 
Helse Vest RHF     Helse Midt-Norge RHF 
 
 
 
 
 

Terje Rootwelt     Marit Lind 
Helse Sør-Øst RHF     Helse Nord RHF 
 
 
Protokollen er elektronisk godkjent og har derfor ikke håndskrevne signaturer. 
 


