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Sak 045-2024 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 046-2024 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye
metoder 18. mars 2024

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 18. mars 2024 godkjennes.

Sak 047-2024 1D2022_116 Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon
med gemcitabin og cisplatin som
forstelinjebehandling av voksne med inoperabel eller
metastatisk galleveiskreft (BTC)

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

1. Durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med gemcitabin og cisplatin innfgres som
farstelinjebehandling av voksne med inoperabel eller metastatisk galleveiskreft
(BTC)

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 01.06.2024.

Sak 048-2024 1D2023_040 Durvalumab (Imfinzi) som monoterapi
til ferstelinjebehandling hos voksne med avansert
eller inoperabel hepatocellulaert karsinom

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. Durvalumab (Imfinzi) innfgres som monoterapi til fgrstelinjebehandling hos
voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulzert karsinom.

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 01.06.2024.

Sak 049-2024 1D2021_115 Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) til
behandling av voksne pasienter som er 26 ar eller
eldre, med residiverende eller refrakteer B-prekursor
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL)

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. Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) innfgres ikke til behandling av voksne
pasienter som er 26 ar eller eldre, med residiverende eller refrakteer B-prekursor
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL).

2. Det er ikke tilbudt en pris som er rimelig i forhold til dokumentert nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 050-2024 1D2020_063 Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) 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)

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. Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) innfgres ikke 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).

2. Det er ikke tilbudt en pris som er rimelig i forhold til dokumentert nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 051-2024 1D2021_029 Daratumumab (Darzalex) i kombinasjon
med syklofosfamid, bortezomib og deksametason til
behandling av voksne med nydiagnostisert systemisk
lettkjede (AL)-amyloidose

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

1. Dagens etablerte praksis med behandling med daratumumab (Darzalex) i
kombinasjon med syklofosfamid, bortezomib og deksametason viderefgres
midlertidig til behandling av voksne med nydiagnostisert systemisk lettkjede
(AL)- amyloidose.



2. Det er hgy usikkerhet om behandlingen er kostnadseffektiv og beslutningen skal
revurderes nar det foreligger oppdaterte data fra ANDROMEDA-studien i lgpet av
2024.

3. Nar det foreligger modne overlevelsesdata fra ANDROMEDA-studien bes
leverandgren a sende inn oppdatert dokumentasjon.

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 052-2024 1D2022_113 Teklistamab (Tecvayli) som monoterapi
til behandling av voksne med residiverende og
refraktaer myelomatose, som har fatt minst tre
tidligere behandlinger, inkludert et
immunmodulerende middel, en proteasomhemmer
og et anti-CD38-antistoff, og har vist
sykdomsprogresjon under siste behandling - ny
vurdering

Saken utsettes etter en helhetlig vurdering.

Sak 053-2024 1D2023_078_Talazoparib (Talzenna) i kombinasjon
med enzalutamid til behandling av pasienter med
metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft
(mCRPC) der det ikke er klinisk indikasjon for
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 & 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. Talazoparib (Talzenna) i kombinasjon med enzalutamid innfgres til behandling av
pasienter med metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft (mCRPC) der det
ikke er klinisk indikasjon for kjemoterapi.

Fglgende vilkar gjelder:



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

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 054-2024 1D2022_148 Niraparib og abirateron (Akeega)
sammen med prednison eller prednisolon til
behandling av voksne pasienter med metastaserende,
kastrasjonsresistent prostatakreft (mCRPC) og
BRCA1/2-mutasjoner (kimbane og/eller somatiske),
hvor 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 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. Niraparib og abirateron (Akeega) sammen med prednison eller prednisolon
innfgres til behandling av voksne pasienter med metastaserende,
kastrasjonsresistent prostatakreft (mCRPC) og BRCA1/2-mutasjoner (kimbane
og/eller somatiske), hvor kjemoterapi ikke er klinisk indisert.

Fglgende vilkar gjelder:
e Det forutsettes at BRCA1/2-mutasjoner (kimbane og/eller somatiske) er
pavist.

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 055-2024 1D2022_137 Pembrolizumab (Keytruda) som
monoterapi til adjuvant behandling av voksne og
ungdom 12 ar og eldre etter fullstendig reseksjon av
melanom stadium IIB og IIC

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

1. Pembrolizumab (Keytruda) innfgres ikke som monoterapi til adjuvant
behandling av voksne og ungdom 12 ar og eldre etter fullstendig reseksjon av
melanom stadium IIB og IIC.

2. Deter ikke tilbudt en pris som star i et rimelig forhold til dokumentert nytte, og i
forhold til prisen pa annen tilgjengelig behandling

Sak 056-2024 1D2023_087 Etrasimod (Velsipity) til behandling av
pasienter fra 16 ar og eldre som har moderat til
alvorlig, aktiv ulcergs kolitt (UC), og som har vist
utilfredsstillende respons, tapt respons eller er
intolerante overfor enten konvensjonell behandling
eller et biologisk legemiddel

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

1. Etrasimod (Velsipity) innfgres til behandling av pasienter fra 16 ar og eldre som
har moderat til alvorlig, aktiv ulcergs kolitt (UC), og som har vist
utilfredsstillende respons, tapt respons eller er intolerante overfor enten
konvensjonell behandling eller et biologisk legemiddel.

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 01.06.2024.



Sak 057-2024 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt.

Godkjent av Terje Rootwelt

i etterkant av mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 22. april 2024

Terje Rootwelt
Administrerende direktgr
Helse Sgr-@st RHF



