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Sak 084-2024 GodKkjenning 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 mgte i Beslutningsforum for nye metoder 17. juni 2024 godkjennes.

Sak 086-2024 1D2021_102 Molekylzer genprofilanalyse (Oncotype
DX) for a predikere nytten av kjemoterapi hos
pasienter med gstrogen 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 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 som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Molekyleer genprofilanalyse (Oncotype DX) innfgres som en del av
beslutningsgrunnlaget for a predikere nytten av kjemoterapi hos pasienter med
gstrogen 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 formal og det er ikke
dokumentert merverdi av Oncotype DX.

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

5. Innfgringen forutsetter at det inngas ngdvendige avtaler vedrgrende blant annet
personvern og prgveforsendelse.



6. Sykehusinnkjgp bes anskaffe molekylzer genprofilanalyse (Oncotype DX) i en
nasjonal rammeavtale pad vegne av de regionale helseforetakene.

Sak 087-2024 1D2022_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 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. Efgartigimod (Vyvgart) innfgres ikke som tillegg til standardbehandling for
behandling av voksne pasienter med generalisert myasthenia gravis (gMG) som
er anti-acetylkolinreseptor (AChR) antistoffpositive.

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

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 088-2024 1D2021_137 Ipilimumab (Yervoy) / nivolumab
(Opdivo) til forstelinjebehandling av voksne
pasienter med inoperabel, avansert, tilbakevendende
eller metastatisk plateepitelkarsinom i gsofagus med
PD-L1-ekspresjon i tumorceller 21 %

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. Ipilimumab (Yervoy) / nivolumab (Opdivo) innfgres ikke til
farstelinjebehandling av voksne pasienter med inoperabel, avansert,
tilbakevendende eller metastatisk plateepitelkarsinom i gsofagus med PD-L1-
ekspresjon i tumorceller 21 %.

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

Sak 089-2024 1D2021_120 Pembrolizumab (Keytruda) som
monoterapi til adjuvant behandling av voksne med
nyrecellekarsinom med gkt 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 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 om pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m)
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Pembrolizumab (Keytruda) innfgres som monoterapi til adjuvant behandling av
voksne med nyrecellekarsinom med gkt 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 1D2024_031 Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med
cisplatin og gemcitabin til forstelinjebehandling 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 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. Nivolumab (Opdivo) innfgres i kombinasjon med cisplatin og gemcitabin til
farstelinjebehandling 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
forstelinjebehandling av voksne pasienter som har
ikke-plateepitel ikke-smacellet lungekreft (NSCLC)
hvis svulster har PD-L1- uttrykk pa = 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 farstelinjebehandling 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 bgr ogsa ha gjennomgatt malrettet
behandling fér 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 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. Tislelizumab (Tevimbra) innfgres i kombinasjon med pemetreksed og
platinabasert kjemoterapi som fgrstelinjebehandling av voksne pasienter som
har ikke-plateepitel ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) hvis svulster har PD-L1-
uttrykk pa = 50 % av tumorceller, med ingen EGFR- eller ALK-positiv mutasjon,
og som har:

e lokalavansert NSCLC og ikke er kandidater for kirurgisk reseksjon eller
platinabasert radiokjemoterapi, eller
e metastatisk NSCLC.

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

Tislelizumab (Tevimbra) innfgres som monoterapi til behandling av voksne
pasienter med lokalavansert eller metastatisk NSCLC etter tidligere platinabasert
terapi. Pasienter med EGFR-mutasjon eller ALK-positiv NSCLC bgr ogsa ha
gjennomgatt malrettet behandling fgr 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 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) - 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 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. Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) innfgres til behandling av voksne
pasienter som er 26 ar eller eldre, med residiverende eller refrakter 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 sa fremt ngdvendige forberedelser
med sykehus som skal gjennomfgre behandlingen er pa plass.

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

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

Sak 093-2024 1D2024_016 Aflibercept (Eylea) til behandling av
neovaskular (vat) 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 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. Aflibercept (Eylea) innfgres til behandling av neovaskuleaer (vat) aldersrelatert
makuladegenerasjon (nAMD).

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

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



Sak 094-2024 1D2024_017 Aflibercept (Eylea) til behandling av
nedsatt syn som fglge av diabetisk makulagdem
(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 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. Aflibercept (Eylea) innfgres til behandling av nedsatt syn som fglge av diabetisk
makulagdem (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 f@r oppstart av ny avtaleperiode, tentativt
01.05.2025.

Sak 095-2024 1D2019_126 Iksekizumab (Taltz) til behandling av
voksne med aktiv ankyloserende spondylitt som har
respondert utilstrekkelig pa konvensjonell terapi og
til behandling av voksne pasienter med aktiv ikke-
radiografisk aksial spondylartritt med objektive tegn
pa inflammasjon som indikert ved forhgyet CRP
og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig
pa 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 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. Iksekizumab (Taltz) innfgres ikke til behandling av voksne pasienter med:
. aktiv ankyloserende spondylitt (radiografisk aksial spondylartritt)
som har respondert utilstrekkelig pa konvensjonell terapi og



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

2. Deter ikke tilbudt en pris som star i et rimelig forhold til dokumentert klinisk
nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 096-2024 1D2022_068 Fenfluramin (Fintepla) til behandling av
epileptiske anfall forbundet med Lennox-Gastauts
syndrom som tilleggsbehandling til andre
antiepileptika hos pasienter fra 2 ars 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 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. Fenfluramin (Fintepla) innfgres ikke til behandling av epileptiske anfall
forbundet med Lennox-Gastauts syndrom som tilleggsbehandling til andre
antiepileptika hos pasienter fra 2 ars alder.

2. Dette er et legemiddel det er gnskelig a ta i bruk, men det er ikke tilbudt en pris
som star i et rimelig forhold til dokumentert klinisk nytte.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

Sak 097-2024 1D2019_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 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.

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

Innfgringen 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.

Behandlingen kan tas i bruk fra 01.10.2024, for denne indikasjonen.

Sak 098-2024 1D2020_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 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.

Bulevirtid (Hepcludex) innfgres 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).

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

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgr.

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

gjennomfgringsrettsakt (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 fagdirektgrmgte 17. juni
2024

Beslutning:
Beslutninger fra interregionalt fagdirektgrmgte 17. juni 2024 tas til orientering og

nettsidene til nye metoder oppdateres i henhold til fagdirektgrenes
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 mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 26. august 2024

Terje Rootwelt
Administrerende direktgr
Helse Sgr-@st RHF



