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Sak 058-2024 GodKkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes.

Sak 059-2024 Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye
metoder 22. april 2024

Beslutning:
Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder 22. april 2024 godkjennes.

Sak 060-2024 1D2023_026 Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) til
behandling av voksne pasienter med inoperabel eller
metastatisk hormonreseptor (HR)-positiv, HER2-
negativ brystkreft som har fatt endokrinbasert
behandling og minst to ytterligere systemiske
behandlinger i avansert setting

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. Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter
med inoperabel eller metastatisk hormonreseptor (HR)-positiv, HER2-negativ
brystkreft som har fatt endokrinbasert behandling og minst to ytterligere
systemiske behandlinger i avansert setting.

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

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.



Sak 061-2024 1D2021_145 Melfalanflufenamid (Pepaxti) i
kombinasjon med deksametason, til behandling av
voksne pasienter med myelomatose som har mottatt
minst tre tidligere behandlingslinjer, hvor
sykdommen er refrakteer overfor minst én
proteasomhemmer, ett immunmodulerende middel
og ett anti-CD38 monoklonalt antistoff, og som har
vist sykdomsprogresjon pa eller etter siste
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 pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende/generika, overlevelsestall m. m.) som endrer
resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Melfalanflufenamid (Pepaxti) i kombinasjon med deksametason innfgres ikke til
behandling av voksne pasienter med myelomatose som har mottatt minst tre
tidligere behandlingslinjer, hvor sykdommen er refrakteer overfor minst én
proteasomhemmer, ett immunmodulerende middel og ett anti-CD38
monoklonalt antistoff, og som har vist sykdomsprogresjon pa eller etter siste
behandling.

2. Leverandgren har valgt en pris som er altfor hgy i forhold til dokumentert nytte.

Sak 062-2024 1D2021_143 Ciltakabtagene autoleucel (Carvykti) til
behandling av voksne pasienter med residiverende
og refraktzer 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

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. Ciltakabtagene autoleucel (Carvykti) innfgres ikke til behandling av voksne
pasienter med residiverende og refrakteer myelomatose (RRMM), 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

2. Leverandgren har valgt en pris som er altfor hgy i forhold til dokumentert nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 063-2024 1D2022_126 Tislelizumab (Tevimbra) som
monoterapi til behandling av voksne pasienter med
inoperabelt, lokalavansert eller metastatisk
gsofagealt plateepitelkarsinom etter tidligere
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 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. Tislelizumab (Tevimbra) innfgres som monoterapi til behandling av voksne
pasienter med inoperabelt, lokalavansert eller metastatisk gsofagealt
plateepitelkarsinom etter tidligere 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 15.06.2024, gitt at legemiddelet er tilgjengelig i
apotek.

Sak 064-2024 1D2022_016 Luspatercept (Reblozyl) til behandling av
voksne med transfusjonsavhengig anemi knyttet til

betatalassemi. Revurdering og oppdeling av
ID2019_127

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.

Luspatercept (Reblozyl) innfgres ikke til behandling av voksne med
transfusjonsavhengig anemi knyttet til betatalassemi.

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

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 065-2024 1D2023_084 Abrocitinib (Cibinqo) til behandling av

moderat til alvorlig atopisk dermatitt hos pasienter
mellom 12 og 17 ar, som er aktuelle for systemisk
behandling

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.

4,

Abrocitinib (Cibinqo) innfgres til behandling av alvorlig atopisk dermatitt hos
pasienter mellom12 og 17 ar, som er aktuelle for systemisk behandling, hvor det
ikke er oppnddd adekvat effekt av tidligere systemisk behandling (som beskrevet
i NFDV sine anbefalinger) eller hvor man har kontraindikasjoner for andre
tilgjengelig alternativer.

Behandlingen skal gjennomfgres i trad med Veiledende anbefalinger for bruk av
biologiske legemidler og JAK-hemmere ved atopisk eksem, utarbeidet av Norsk
forening for dermatologi og venerologi og med samme start- og stoppKkriterier
som de andre biologiske legemidlene og JAK-hemmere.

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 066-2024 1D2024_013 Elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor
(Kaftrio) granulat i kombinasjonsregime med
ivakaftor (Kalydeco) til behandling av cystisk fibrose
hos pediatriske pasienter i alderen 2-6 ar som har
minst én F508del-mutasjon i cystisk fibrose
transmembran konduktansregulator (CFTR)-genet

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. Elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor (Kaftrio) granulat innfgres i
kombinasjonsregime med ivakaftor (Kalydeco) til behandling av cystisk fibrose
hos pediatriske pasienter i alderen 2-6 ar som har minst én F508del-mutasjon i
cystisk fibrose transmembran konduktansregulator (CFTR)-genet.

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale, og det forutsettes at prisen er
lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen.

3. Behandlingen for aktuell pasientpopulasjon kan tas i bruk fra 01.07.2024.

Sak 067-2024 1D2024_033 Lumakaftor/ivakaftor (Orkambi)
granulat til behandling av cystisk fibrose hos
pasienter >1 ar som er homozygote for F508
delmutasjonen i CTFR-genet

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. Lumakaftor/ivakaftor (Orkambi) granulat innfgres til behandling av cystisk
fibrose hos pasienter >1 ar som er homozygote for F508 delmutasjonen i CTFR-
genet

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale, og det forutsettes at prisen er
lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for denne beslutningen.



3. Behandlingen kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Sak 068-2024 1D2018_099 Cemiplimab (Libtayo) som monoterapi
til behandling av voksne pasienter med metastatisk
eller lokalavansert kutant plateepitelkarsinom som
ikke er egnet for kurativ Kirurgi eller kurativ
stralebehandling - oppdatering

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. Cemiplimab (Libtayo) viderefgres som monoterapi til behandling av voksne
pasienter med metastatisk eller lokalavansert kutant plateepitelkarsinom som
ikke er egnet for kurativ kirurgi eller kurativ stralebehandling.

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

Sak 069-2024 1D2022_114 Dupilumab (Dupixent) til behandling hos
voksne som er kandidater for systemisk behandling
av moderat til alvorlig prurigo nodularis (PN) - ny
vurdering

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. Dupilumab (Dupixent) innfgres til behandling hos voksne som er kandidater for
systemisk behandling av alvorlig prurigo nodularis (PN).



Fglgende vilkar gjelder:
e Oppstartavbehandlingen gjelder pasienter med alvorlig* prurigo nodularis

og alvorlig kronisk klge i henhold til WINRS skalaen pa > 7.
som har

o Utilstrekkelig effekt av optimal lokalbehandling og som minst har forsgkt
annen systemisk behandling i tre maneder. Optimal lokalbehandling
innebeerer konsekvent og daglig anvendelse av fuktighetskremer sammen
med konsekvent anvendelse av topikale kortikosteroider.

Kriterier for oppfglging og seponering:

e Effekten av behandlingen med dupilumab skal vurderes 24 og 52 uker etter
oppstart av behandlingen og deretter hvert halvt ar.

e [ den kliniske vurderingen kan omfang og antall noduler vurderes, men
primaert effektmal er klge. Respons vurderes som reduksjon av klge pa

minimum 4 poeng eller en score pa under 3 pa en skala fra 0 til 10.
e Behandlingen seponeres dersom pasienten ikke har respons pa
behandlingen eller ved uakseptable bivirkninger
e Dosereduksjon kan vurderes hos pasienter, som far dupilumab, dersom
pasienten har effekt av behandlingen etter 24 uker.
e Pasienter, som oppnar vedvarende respons, skal forsgke a seponere
behandlingen etter 2 ar

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

3. Legemidlet kan tas i bruk fra beslutningstidspunktet for denne indikasjonen.

*Alvorlighetsgraden av PN inndeles pa en skala 0-4 vurdert fra antall noduler.

0 = ingen noduler, 1 = nesten tilhelet (1-5 noduler), 2 = mild (6-19 noduler), 3 = moderat (20-100 noduler),

4 = alvorlig = (over 100 noduler)

Sak 070-2024 1D2021_063 Artesunat (Artesunate Amivas) som
innledende behandling av alvorlig malaria hos
voksne og barn

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. Artesunat (Artesunate Amivas) innfgres som innledende behandling av alvorlig
malaria hos voksne og barn. Det skal tas hensyn til offisiell veiledning om riktig
bruk av antimalariamidler.



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 01.07.2024.

Sak 071-2024 1D2023_083 Emicizumab (Hemlibra) som
rutineprofylakse ved alvorlig hemofili A uten antistoff
mot faktor VIII der behandling med FVIII er vurdert
som uegnet eller der effekt av behandling med FVII er
utilstrekkelig

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. Emicizumab (Hemlibra) innfgres som rutineprofylakse ved alvorlig hemofili A
uten antistoff mot faktor VIII der fglgende vilkar er oppfylt:

. Emicizumab (Hemlibra) kan kun vurderes til barn under 24 maneder
hvor intravengs tilgang er vanskelig, og det er fare for at intrakraniell
blgdning kan oppsta fgr barna kommer i gang med FVIII-profylakse

. Nar intravengs adgang ikke lenger er saerskilt krevende, og senest ved
48 maneders alder skal det byttes til FVIII-profylakse i henhold til
gjeldende anbud.

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 072-2024 Referatsak fra interregionalt fagdirektgrmegte 22. april
2024

Beslutning:
Beslutninger fra interregionalt fagdirektgrmgte 22. april 2024 tas til orientering og

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



Sak 073-2024 Eventuelt

Ingen saker under eventuelt

Godkjent av Terje Rootwelt

i etterkant av mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 27. mai 2024

Terje Rootwelt
Administrerende direktgr
Helse Sgr-@st RHF



