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Protokoll – (til godkjenning)  
 

Vår ref.: 
24/00004 

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

Sted/Dato: 
Oslo, 26.08.2024 

 
 

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder 
Møtedato: 26. august 2024 klokka 08:00 – 09:30 
Møtested: Grev Wedels plass 5 og 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 
Björn Gustafsson konstituert adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF 
  
Observatører:  
Hilde Myhren divisjonsdirektør, Helsedirektoratet 
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 
Trude Basso fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF 
Elisabeth Bryn enhetsleder, Direktoratet for medisinske produkter 
Kjetil Telle områdedirektør, Folkehelseinstituttet  
Anne Marthe Ringerud fagsjef, Sykehusinnkjøp HF 
Karianne Johansen spesialrådgiver, Helse Sør-Øst RHF  

 
Forfall 

Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør) 
 

  



 

Sak 084-2024  Godkjenning av innkalling og saksliste 
 
Beslutning 
Innkalling og saksliste godkjennes.  

 
 
Sak 085-2024  Godkjenning av protokoll fra Beslutningsforum for nye 

metoder 17. juni 2024 
 
 
Beslutning: 
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 17. juni 2024 godkjennes. 
 

 

Sak 086-2024  ID2021_102 Molekylær genprofilanalyse (Oncotype 

DX) for å predikere nytten av kjemoterapi hos 

pasienter med østrogen reseptor positiv (ER+), 

human epidermal vekst faktor reseptor 2 negativ 

(HER2-) tidlig stadium invasiv brystkreft 

 
 
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 som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 

 
1. Molekylær genprofilanalyse (Oncotype DX) innføres som en del av 

beslutningsgrunnlaget for å predikere nytten av kjemoterapi hos pasienter med 
østrogen reseptor positiv (ER+), human epidermal vekst faktor reseptor 2 
negativ (HER2-) tidlig stadium invasiv brystkreft, som er postmenopausale og 
lymfeknutepositive. 

 
2. Hos pasienter som er postmenopausale og lymfeknutepositive kan Oncotype DX 

fylle et udekket behov.  
 

3. Pasienter som er (ER+), (HER2-) lymfeknutenegative med tidlig stadium av 
invasiv brystkreft har allerede en tilgjengelig test til samme formål og det er ikke 
dokumentert merverdi av Oncotype DX. 

 
4. Det forutsetter samme kostnadsnivå som grunnlaget for denne beslutningen.  

 
5. Innføringen forutsetter at det inngås nødvendige avtaler vedrørende blant annet 

personvern og prøveforsendelse. 
 



 

6. Sykehusinnkjøp bes anskaffe molekylær genprofilanalyse (Oncotype DX) i en 
nasjonal rammeavtale på vegne av de regionale helseforetakene. 

 

 
 
Sak 087-2024  ID2022_036 Efgartigimod (Vyvgart) som tillegg til 

standardbehandling for behandling av voksne 
pasienter med generalisert myasthenia gravis (gMG) 
som er anti-acetylkolinreseptor (AChR) 
antistoffpositive 

 
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. Efgartigimod (Vyvgart) innføres ikke som tillegg til standardbehandling for 
behandling av voksne pasienter med generalisert myasthenia gravis (gMG) som 
er anti-acetylkolinreseptor (AChR) antistoffpositive. 

 
2. Leverandøren har valgt en pris som er altfor høy i forhold til dokumentert nytte. 

 
3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

 
 
 
Sak 088-2024  ID2021_137 Ipilimumab (Yervoy) / nivolumab 

(Opdivo) til førstelinjebehandling av voksne 
pasienter med inoperabel, avansert, tilbakevendende 
eller metastatisk plateepitelkarsinom i øsofagus med 
PD-L1-ekspresjon i tumorceller ≥1 % 

 
 
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. Ipilimumab (Yervoy) / nivolumab (Opdivo) innføres ikke til 
førstelinjebehandling av voksne pasienter med inoperabel, avansert, 
tilbakevendende eller metastatisk plateepitelkarsinom i øsofagus med PD-L1-
ekspresjon i tumorceller ≥1 %. 

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

 

 
 
Sak 089-2024  ID2021_120 Pembrolizumab (Keytruda) som 

monoterapi til adjuvant behandling av voksne med 
nyrecellekarsinom med økt risiko for tilbakefall etter 
nefrektomi, eller etter nefrektomi og reseksjon av 
metastatiske lesjoner 

 
 
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. Pembrolizumab (Keytruda) innføres som monoterapi til adjuvant behandling av 
voksne med nyrecellekarsinom med økt risiko for tilbakefall etter nefrektomi, 
eller etter nefrektomi og reseksjon av metastatiske lesjoner 

 
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 090-2024  ID2024_031 Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med 

cisplatin og gemcitabin til førstelinjebehandling av 
inoperabelt eller metastatisk urotelialt karsinom hos 
voksne pasienter 

 
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. Nivolumab (Opdivo) innføres i kombinasjon med cisplatin og gemcitabin til 
førstelinjebehandling av inoperabelt eller metastatisk urotelialt karsinom hos 
voksne pasienter. 

 
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 091-2024  ID2022_127 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon 

med pemetreksed og platinabasert kjemoperapi som 
førstelinjebehandling av voksne pasienter som har 
ikke-plateepitel ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) 
hvis svulster har PD-L1- uttrykk på ≥ 50 % av 
tumorceller, med ingen EGFR- eller ALK-positiv 
mutasjon, og som har:  
• lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for  
kirurgisk reseksjon eller platinabasert  
radiokjemoterapi, eller  
• metastatisk NSCLC 

 
 

ID2022_151 Tislelizumab (Tevimbra) i kombinasjon 
med karboplatin og enten paklitaksel eller nab-
paklitaksel til førstelinjebehandling av plateepitel 
NSCLC hos voksne som har: 
• lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for 
 kirurgisk reseksjon eller platinabasert  
radiokjemoterapi, eller  
• metastatisk NSCLC 

 
ID2022_152 Tislelizumab (Tevimbra) monoterapi til 
behandling av voksne pasienter med lokalavansert 
eller metastatisk NSCLC etter tidligere platinabasert 
terapi. Pasienter med EGFR-mutasjon eller ALK-
positiv NSCLC bør også ha gjennomgått målrettet 
behandling før de behandles med tislelizumab 

 
 
 
 



 

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. Tislelizumab (Tevimbra) innføres i kombinasjon med pemetreksed og 
platinabasert kjemoterapi som førstelinjebehandling av voksne pasienter som 
har ikke-plateepitel ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) hvis svulster har PD-L1- 
uttrykk på ≥ 50 % av tumorceller, med ingen EGFR- eller ALK-positiv mutasjon, 
og som har:  

• lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for kirurgisk reseksjon eller 
platinabasert radiokjemoterapi, eller  

• metastatisk NSCLC.  
 

Tislelizumab (Tevimbra) innføres i kombinasjon med karboplatin og enten 
paklitaksel eller nab-paklitaksel til førstelinjebehandling av plateepitel NSCLC 
hos voksne som har: 

• lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for kirurgisk reseksjon eller 
platinabasert radiokjemoterapi, eller  

• metastatisk NSCLC.  
 

Tislelizumab (Tevimbra) innføres som monoterapi til behandling av voksne 
pasienter med lokalavansert eller metastatisk NSCLC etter tidligere platinabasert 
terapi. Pasienter med EGFR-mutasjon eller ALK-positiv NSCLC bør også ha 
gjennomgått målrettet behandling før de behandles med tislelizumab. 

 
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 092-2024 ID2021_115 Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) til 

behandling av voksne pasienter som er 26 år eller 
eldre, med residiverende eller refraktær B prekursor 
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) - 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. 
 

1. Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) innføres til behandling av voksne 
pasienter som er 26 år eller eldre, med residiverende eller refraktær B prekursor 
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL).  

 
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 så fremt nødvendige forberedelser 
med sykehus som skal gjennomføre behandlingen er på plass. 
 

4. Behandlinger med metoden krever at det er inngått nødvendige avtaler mellom 
leverandør, helseforetak og sykehusapotek. 
 

5. Behandlingen gjennomføres på Oslo universitetssykehus inntil øvrige 
regionsykehus har etablert planlagt tilbud. 
 

 
Sak 093-2024 ID2024_016 Aflibercept (Eylea) til behandling av 

neovaskulær (våt) aldersrelatert 
makuladegenerasjon (nAMD) 

 
 
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. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av neovaskulær (våt) aldersrelatert 
makuladegenerasjon (nAMD). 

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

denne beslutningen. 
 

3. Behandlingen kan først tas i bruk ved oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 
01.05.2025. 

 
 
 
 



 

Sak 094-2024 ID2024_017 Aflibercept (Eylea) til behandling av 
nedsatt syn som følge av diabetisk makulaødem 
(DME) 

 
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. Aflibercept (Eylea) innføres til behandling av nedsatt syn som følge av diabetisk 
makulaødem (DME). 

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

denne beslutningen. 
 

3. Behandlingen kan ikke tas i bruk før oppstart av ny avtaleperiode, tentativt 
01.05.2025. 

 
 
Sak 095-2024 ID2019_126 Iksekizumab (Taltz) til behandling av 

voksne med aktiv ankyloserende spondylitt som har 
respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi og 
til behandling av voksne pasienter med aktiv ikke-
radiografisk aksial spondylartritt med objektive tegn 
på inflammasjon som indikert ved forhøyet CRP 
og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig 
på ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler 
(NSAIDs) 

 
 
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. Iksekizumab (Taltz) innføres ikke til behandling av voksne pasienter med: 
• aktiv ankyloserende spondylitt (radiografisk aksial spondylartritt) 

som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi og  



 

• voksne pasienter med aktiv ikke-radiografisk aksial spondylartritt med 
objektive tegn på inflammasjon som indikert ved forhøyet CRP 
og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig på ikke-steroide 
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) 

 
2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk 

nytte. 
 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

 
 
 
Sak 096-2024 ID2022_068 Fenfluramin (Fintepla) til behandling av 

epileptiske anfall forbundet med Lennox-Gastauts 
syndrom som tilleggsbehandling til andre 
antiepileptika hos pasienter fra 2 års alder 

 
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. Fenfluramin (Fintepla) innføres ikke til behandling av epileptiske anfall 
forbundet med Lennox-Gastauts syndrom som tilleggsbehandling til andre 
antiepileptika hos pasienter fra 2 års alder. 

 
2. Dette er et legemiddel det er ønskelig å ta i bruk, men det er ikke tilbudt en pris 

som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte. 
 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 

 
 
 
Sak 097-2024 ID2019_079 Daratumumab (Darzalex) i kombinasjon 

med lenalidomid og deksametason til behandling av 
voksne pasienter med nydiagnostisert myelomatose 
hvor autolog stamcelletransplantasjon ikke er aktuelt 

 
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. Daratumumab (Darzalex) i kombinasjon med lenalidomid og deksametason 
innføres til behandling av voksne pasienter med nydiagnostisert myelomatose 
hvor autolog stamcelletransplantasjon ikke er aktuelt. 

 
2. Innføringen er knyttet til en pris-volum-avtale, 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 01.10.2024, for denne indikasjonen. 
 

 
 
Sak 098-2024 ID2020_041 Bulevirtid (Hepcludex) til behandling av 

kronisk infeksjon med hepatitt D-virus (hepatitt 
deltavirus, HDV) hos voksne med kompensert 
leversykdom som er HDV-RNA-positive i plasma 
(eller serum) - 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. 
 

1. Bulevirtid (Hepcludex) innføres ikke til behandling av kronisk infeksjon med 
hepatitt D-virus (hepatitt deltavirus, HDV) hos voksne med kompensert 
leversykdom som er HDV-RNA-positive i plasma (eller serum). 

 
2. Det er ikke tilbudt en pris som står i et rimelig forhold til dokumentert klinisk 

nytte. 
 

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør. 
 

 
 
Sak 099-2024 Gjennomføring av forordning (EU) 2021/2282 og 

gjennomføringsrettsakt (forordning (EU) 2014/1381) 
om medisinske metodevurderinger i norsk rett 

 
 
Beslutning: 
Beslutningsforum for nye metoder tar saken til orientering 



 

Sak 100-2024 Referatsak fra interregionalt fagdirektørmøte 17. juni 
2024 

 
 
 
Beslutning: 
Beslutninger fra interregionalt fagdirektørmøte 17. juni 2024 tas til orientering og 
nettsidene til nye metoder oppdateres i henhold til fagdirektørenes  
beslutning/konklusjon. 
 
 
Sak 101-2024 Brukerrepresentasjon i Beslutningsforum for nye 

metoder. Forslag om ny brukerrepresentant. 
 
Beslutning: 
Beslutningsforum for nye metoder oppnevner Lars Peder Hammerstad som 
brukerrepresentant i Nye metoder fra september 2024.  

 
 
Sak 102-2024 Eventuelt 
 
Ingen saker under eventuelt. 
 
 
 
Godkjent av Terje Rootwelt 
i etterkant av møtet i 
Beslutningsforum for nye metoder, 
den 26. august 2024 
 
____________________________  
Terje Rootwelt 
Administrerende direktør 
Helse Sør-Øst RHF 


