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Sak 068-2018 Godkjenning av innkalling og saksliste

Saksnr. Sakstittel

Sak 068-2018 | Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 069-2018 | Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder,
den 14. mai 2018

Sak 070-2018 | Talimogene laherparepvec (Imlygic/T-Vec) for behandling av malignt
melanom

Sak 071-2018 | Alectinib (Alecensa) - Fgrstelinjebehandling av avansert ALK-postitiv
ikke-smacellet lungekreft

Sak 072-2018 | Atezolizumab (Tecentrig®) til behandling av pasienter med urotelialt
karsinom som har mottatt kjemoterapi

Sak 073-2018 | Behandling med palbociklib (Ibrance®) i kombinasjon med
aromatasehemmer til behandling av HR+/HER2-
lokalavansert/metastatisk brystkreft

Sak 074-2018 | Behandling med palbociklib (Ibrance®) i kombinasjon med fulvestrant
til behandling av HR+/HER2- lokalavansert/metastatisk brystkreft etter
tidligere endokrinbehandling

Sak 075-2018 | MRI screening av kvinner med BRCA1/2 mutasjoner

Sak 076-2018 | Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye

metoder, oversikt

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 13, 1, jf FLV § 13, 1
Hr..2.

Sak 077-2018 | Referatsaker

1. Brevav 22. mai 2018 fra Diabetesforbundet med kommentarer
til beslutning vedr. Sak 065-2018 FreeStyle Libresystemet for
egenmaling av blodsukker - for barn

2. Brevav27.mai 2018 fra Finn Helge Quist ang. Beslutningsforums
avslag pa kreftmedikamentet Ixazomib (Ninlaro) - klage stgttet
av 2.124 underskrifter

3. E-poster fra fem enkeltpersoner vedr. klage pa avslag knyttet til
godkjenning av Ixazomib (Ninlaro) for behandling av
myelomatose
E-postene er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13.1

4. Brevav 31. mai 2018 fra advokatfirmaet Lippestad pa vegne av
organisasjonen SMA Norge - anmodning til Beslutningsforum om
a foreta en fornyet vurdering av beslutningen vedrgrende
Spinraza til SMA-pasienter over 18 ar.

5. Brevav 7.juni 2018 fra Abbot Norge as vedr. Flash
Glukosemonitorering (lagt fram pd matet).

Sak 078-2018 | Eventuelt

A. Overfaring av legemidler mot sjeldne sykdommer i 2019

B. Behov for en avklaring/presisering av saksgang knyttet til
beslutninger om innfgring av nasjonale screeningsprogram
(roller og ansvar).

Beslutning:

Innkalling og sakslisten godkjennes.




Sak 069-2018 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum
for nye metoder, den 14. mai 2018

Beslutning:

Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder, den 14. mai 2018 godkjennes
med den endring som kom fram under behandling av saken.

Sak 070-2018 Talimogene laherparepvec (Imlygic/T-Vec) for
behandling av malignt melanom

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 sd vel som beslutning om ikke a innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil

beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Talimogene laherparepvec (Imlygic/T-Vec) innfgres ikke til behandling av metastatisk
malignt melanom.

Sak 071-2018 Alectinib (Alecensa) - Fgrstelinjebehandling av
avansert ALK-postitiv ikke-smacellet lungekreft

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 s vel som beslutning om ikke & innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Alektinib (Alecensa®) innfgres ikke til farstelinjebehandling av ALK-positiv avansert
ikke-smacellet lungekreft (NSCLC).



Sak 072-2018 Atezolizumab (Tecentriq®) til behandling av pasienter
med urotelialt karsinom som har mottatt 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 s vel som beslutning om ikke a innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Atezolizumab (Tecentrig®) kan innfgres til behandling av lokalavansert eller metastatisk
urotelialt karsinom hos voksne som tidligere er behandlet med platinabasert
kjemoterapi.

Sak 073-2018 Behandling med palbociklib (Ibrance®) i kombinasjon
med aromatasehemmer til behandling av HR+/HER2-
lokalavansert/metastatisk 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 s vel som beslutning om ikke a innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Palbociklib (Ibrance®) innfgres ikke na til kombinasjonsbehandling med
aromatasehemmer av lokalavansert/metastatisk brystkreft.

2. Legemiddelet kan imidlertid innga i fremtidige LIS-anbud. Dersom prisen i et LIS-
anbud blir lik eller lavere dagens pris for ribosiklib (Kisqali®) kan Palbociklib
(Ibrance®) innfgres til kombinasjonsbehandling med aromatasehemmer av
lokalavansert/metastatisk brystkreft.



Sak 074-2018 Behandling med palbociklib (Ibrance®) i kombinasjon
med fulvestrant til behandling av HR+/HER2-
lokalavansert/metastatisk brystkreft etter tidligere
endokrinbehandling

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 sd vel som beslutning om ikke d innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Palbociklib (Ibrance®) innfgres ikke til kombinasjonsbehandling med fulvestrant av
lokalavansert/metastatisk brystkreft etter tidligere endokrin behandling.

Sak 075-2018 MRI screening av kvinner med BRCA1/2 mutasjoner

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 3 innfgre en behandlingsmetode.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Beslutningsforum for nye metoder ber Helsedirektoratet med utgangspunkt i
kunnskapsoppsummeringen fra Folkehelseinstituttet vurdere eventuelt behov for
revisjon av retningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfglging av pasienter med
brystkreft.

Sak 076-2018 Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye
metoder, oversikt

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 23, 1. ledd.

Beslutning:

Oversikt over legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye metoder per 31. mai
2018 tas til orientering.



Sak 077-2018 Referatsaker
Det ble referert fra folgende saker:

1. Brevav 22. mai 2018 fra Diabetesforbundet med kommentarer til beslutning
vedr. Sak 065-2018 FreeStyle Libresystemet for egenmaling av blodsukker - for
barn

2. Brevav 27.mai 2018 fra Finn Helge Quist ang. Beslutningsforums avslag pa
kreftmedikamentet Ixazomib (Ninlaro) - klage stgttet av 2.124 underskrifter

3. E-poster fra fem enkeltpersoner vedr. klage pa avslag knyttet til godkjenning av
Ixazomib (Ninlaro) for behandling av myelomatose
E-postene er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13.1

4. Brevav 31. mai 2018 fra advokatfirmaet Lippestad pa vegne av organisasjonen
SMA Norge - anmodning til Beslutningsforum om a foreta en fornyet vurdering
av beslutningen vedrgrende Spinraza til SMA-pasienter over 18 &r.

5. Brevav 7.juni 2018 fra Abbot Norge as vedr. Flash Glukosemonitorering.

Beslutning:

Framlagte saker tas til orientering.

Sak 078-2018 Eventuelt

A. Overfaring av legemidler mot sjeldne sykdommer i 2019

Administrerende direktgr Stig A. Slgrdahl orienterte om at finansieringsansvaret for
legemidler til behandling av sjeldne sykdommer og gjenvaerende legemidler knyttet til
MS og veksthormonforstyrrelser er foreslatt overfgrt fra folketrygden til RHF-ene fra
2019 (dato ikke fastsatt).

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder tar informasjonen om overfgring av legemidler mot
sjeldne sykdommer til orientering.

B. Behov for en avklaring/presisering av saksgang knyttet til beslutninger om innfaring
av nasjonale screeningsprogram (roller og ansvar).

Administrerende direktgr Stig A. Slgrdahl innledet kort om behovet for en gjennomgang

av saksgang knyttet til beslutninger om innfgring av nasjonale screeningsprogram.

Herunder hvilken rolle og ansvar systemet Nye metoder skal ha.

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder ber fagdirektgrene i RHF-ene i samarbeid med
Helsedirektoratet initiere en gjennomgang av saksgang knyttet til beslutninger om
innfgring av nasjonale screeningprogram.



Gardermoen, den 27. august 2018
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