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Deltakere
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Mgateprotokoll

Sak 121-24 Protokoll fra mote 26.08.2024. Til godkjenning.

Beslutning
Protokollen fra mgtet den 26.08.2024 ble godkjent.

Sak 122-24 Anmodning: ID2021_027 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) til voksne m. relapsert eller refraktaert diffust storcellet
B-cellelymfom og primart mediastinalt storcellet B-cellelymfom,
etter to eller flere linj. m. systemisk beh. Til drefting.

Beslutning

En metodevurdering, uten en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt dokumentasjon, gjennomfares ved
Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne
pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), heygradig B-cellelymfom (HGBCL) primaert
mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikuleert lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen
12 maneder fra fullfgring av, eller er refraktaert overfor farstelinje kiemoimmunterapi (ID2022_121) og
lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med relapsert eller refrakteert DLBCL,
PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk behandling (ID2021_027 og 1D2021_050). Et
tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF.

Sak 123-24 Anmodning ID2021_050 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) til beh. av voksne pasienter med relapsert eller
refraktaert follikulzert lymfom grad 3B (FL3B), etter to eller flere
linjer med systemisk behandling. Til drefting.

Beslutning

En metodevurdering, uten en helsegkonomisk analyse, basert pa innsendt dokumentasjon, gjennomfares ved
Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne
pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL), hgygradig B-cellelymfom (HGBCL) primaert
mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikuleert lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen
12 maneder fra fullfgring av, eller er refraktaert overfor farstelinje kiemoimmunterapi (ID2022_121) og
lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med relapsert eller refraktaert DLBCL,
PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk behandling (ID2021_027 og 1D2021_050). Et
tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF.



Sak 124-24 Anmodning: ID2020_091 Idecabtagene vicleucel
(Abecma) til beh. av voksne m. tilbakevendende og refraktaer
myelomatose som har fatt minst to tidligere beh., inkludert et
immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og /.../ Til
drofting.

Beslutning

En metodevurdering, med en helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), gjennomfgres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert pa innsendt dokumentasjon fra leverander for idecabtagene vicleucel
(Abecma) til behandling av voksne med tilbakevendende og refrakteer myelomatose som har fatt minst to
tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-
antistoff, og hvor det er pavist sykdomsprogresjon under den siste behandlingen. Et tilharende prisnotat
utarbeides av Sykehusinnkjep HF.

Sak 125-24 Anmodning: ID2024_037 Nivolumab (Opdivo) og

ipilimumab (Yervoy) i kombinasjon som forstelinjebehandling av
voksne med hoy mikrosatelitt instabilitet (MSI-H) eller mismatch
repair deficient (d(MMR) metastatisk kolerektal kreft. Til drofting.

Beslutning

En metodevurdering, med en helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), giennomfgres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert pa innsendt dokumentasjon fra leverander for nivolumab (Opdivo) og
ipilimumab (Yervoy) i kombinasjon som farstelinjebehandling av voksne med hay mikrosatelitt instabilitet (MSI-
H) eller mismatch repair deficient (dMMR) metastatisk kolerektal kreft. Bestillerforum for nye metoder ber om
at leverandgren inkluderer studiedata fra alle tre studiearmene i CheckMate 8HW i dokumentasjonen de
leverer til Direktoratet for medisinske produkter. Et tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF.

Sak 126-24 Anmodning: ID2024_038 Benralizumab (Fasenra) som
tilleggsbehandling hos pasienter med relapserende remitterende
eller refraktaer eosinofil granulomatose med polyangiit (EGPA). Til
drofting.

Beslutning

En metodevurdering, med en helsegkonomisk analyse (kostnad-nytte-analyse), gjennomfgres ved Direktoratet
for medisinske produkter, basert pa innsendt dokumentasjon fra leverander for benralizumab (Fasenra) som
tilleggsbehandling hos pasienter med relapserende-remitterende eller refrakteer eosinofil granulomatose med
polyangiit (EGPA). Bestillerforum for nye metoder ber om at leverandgren inkluderer en analyse mot dagens
standardbehandling (ikke mepolizumab) dokumentasjonen de leverer til Direktoratet for medisinske produkter.
Et tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF.

Sak 127-24 Anmodning: ID2024_049 Belantamab mafodotin i
kombinasjon med bortezomib og deksametason for behandling
av voksne med myelomatose som har fatt minst én tidligere
behandling. Til drefting.

Beslutning

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF for belantamab mafodotin i kombinasjon med bortezomib og
deksametason for behandling av voksne med myelomatose som har fatt minst én tidligere behandling.



Sak 128-24 Anmodning: ID2018_080 Rucaparib (Rubraca) som
monoterapi for vedlikeholdsbeh. av voksne med fremskreden
(FIGO stadier Ill og IV) hgygradig epitelial eggstokk-, eggleder-
eller primeer peritoneal kreft som har /.../. Til drefting.

Beslutning

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF for rucaparib (Rubraca) som monoterapi for
vedlikeholdsbehandling av voksne med fremskreden (FIGO stadier Ill og 1V) hgygradig epitelial eggstokk-,
eggleder- eller primeer peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller partiell) etter fullfaring av farstelinje
platinabasert kjemoterapi.

Sak 129-24 Anmodning: 1D2024_059 Durvalumab (Imfinzi) i komb.
med platinabasert kjemo. som neoadjuvant beh., etterfulgt av
durvalumab som monoterapi som adjuvant beh., til beh. av
voksne med resektabel ikke-smacellet lungekreft med/.../.Til
drofting.

Leverandgren har registrert legemiddelet i ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler».

Beslutning

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF for durvalumab (Imfinzi) i kombinasjon med platinabasert
kjemoterapi som neoadjuvant behandling, etterfulgt av durvalumab som monoterapi som adjuvant behandling,
til behandling av voksne med resektabel ikke-smacellet lungekreft med hgy risiko for tilbakefall og ingen kjente
EGFR mutasjoner eller ALK-rearrangering. Leverandgren bes ta kontakt med Sykehusinnkjep HF nar de far
opinion i EMA (det europeiske legemiddelbyraet).

Sak 130-24 ID2024_060 Dostarlimab (Jemperli) som monoterapi for
behandling av voksne med tilbakevendende eller fremskreden
endometriekreft som har utviklet seg under eller etter tidligere
behandling med et platinaholdig regime. Til drefting.

Leverandgren har registrert legemiddelet i ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler».

Beslutning

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF for dostarlimab (Jemperli) i kombinasjon med karboplatin og
paklitaksel, for behandling av voksne pasienter med primeer fremskreden eller tilbakevendende
endometriekreft (EC) og som er kandidater for systemisk behandling. Leverandgren bes ta kontakt med
Sykehusinnkjgp HF nar de far opinion i EMA (det europeiske legemiddelbyraet).

Sak 131-24 Forslag: ID2024_039 Kunstig intelligens-basert
bildetolkning for diabetisk retinopati. Til drefting.

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om nasjonal metodevurdering. Metodevurderinger av metoder
med kunstig intelligens (KI) ma ses i sammenheng med det pagaende arbeidet med videreutvikling av Nye
metoder innenfor satsningsomradet for medisinsk utstyr og prosedyrer.



Sak 132-24 Anmodning om revurdering: 1D2023_026
Sacituzumabgovitekan (Trodelvy) som monoterapi til behandling
av voksne med inoperabel eller metastatisk hormonreseptor (HR)-
positiv, HER2-negativ brystkreft som /.../.Til drefting.

Bestillerforum for nye metoder mener ikke at opplysningene som leverandgren viser til i anmodningen om
revurdering vil kunne resultere i en metodevurdering som vil endre gjeldende beslutning i Beslutningsforum for
nye metoder.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder gir ikke oppdrag om en metodevurdering.

Sak 133-24 Oppdrag: 1D2022_121 Lisokabtagen maraleucel
(Breyanzi) tilbehandling av voksne pasienter med DLCBL,
HGBCL, PMBCL og FL3B som er refraktaert eller har residivert
innen 12 maneder medferstelinjebehandling og som /.../ Til
drofting.

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder endrer oppdraget til en metodevurdering, uten en helsegkonomisk analyse,
basert pa innsendt dokumentasjon, gjennomfares ved Direktoratet for medisinske produkter for lisokabtagen
maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne pasienter med diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL),
hgygradig B-cellelymfom (HGBCL) primaert mediastinalt storcellet B-cellelymfom (PMBCL) og follikulaert
lymfom grad 3B (FL3B), som har relapsert innen 12 maneder fra fullfering av, eller er refrakteert overfor
farstelinje kiemoimmunterapi (ID2022_121) og lisokabtagen maraleucel (Breyanzi) til behandling av voksne

pasienter med relapsert eller refraktaert DLBCL, PMBCL og FL3B, etter to eller flere linjer med systemisk
behandling (1D2021_027 og ID2021_050). Et tilharende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF.

Sak 134-24 Oppdrag: 1D2023_029, ID2023_045, ID2019_036 og
ID2023_008 hvor legemiddelfirmaene ikke har levert
dokumentasjon. Notat fra Direktoratet for medisinske produkter
og Sekretariatet for Nye metoder. Til drgfting.

Beslutning for oppdrag 1D2023_008

Utsettes til et senere mate.

For samtlige andre oppdrag:

Beslutning

Den aktuelle leverandgren har ikke levert dokumentasjonen som er ngdvendig for & gjiennomfgre
metodevurderingen. Bestillerforum for nye metoder avbestiller derfor oppdraget. Saken sendes til de
regionale helseforetakene som forbereder saken til beslutning.



Sak 135-24 Oppdrag: 1D2023_094 og ID2023_030 hvor metodene i
oppdragene har fatt en negativ opinion fra EMA (det europeiske
legemiddelbyraet). Notater fra Direktoratet for medisinske
produkter. Til drefting.

For begge oppdrag:
Den europeiske legemiddelmyndigheten (EMA) har anbefalt avslag pa sgknaden om

markedsfaringstillatelse (MT). Leverandgren har bedt EMA om en ny vurdering.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder avbestiller oppdraget. Leverandgren kan anmode om metodevurdering pa nytt
dersom EMA anbefaler markedsferingstillatelse pa et senere tidspunki.

Sak 136-24 Presisering av navn pa metoder og oppdrag fra
Bestillerforum: 1D2023_023, ID2024_011 1D2020_046, ID2024_008
og ID2022_129. Notat fra Direktoratet for medisinske produkter og
Sekretariatet for Nye metoder. Til orientering

Beslutning

Bestillerforum for nye metoder tar saken til orientering.

Sak 137-24 Anmodning: ID2017_068 Rucaparib (Rubraca) som
monoterapi for vedlikeholdsb. av voksne med platinasensitiv
residiverende hgygradig epitelial eggstokk-, eggleder- eller
primaer peritoneal kreft som har /.../ Til drefting.

Beslutning

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjep HF for rucaparib (Rubraca) som monoterapi for
vedlikeholdsbehandling av voksne med platinasensitiv residiverende hgygradig epitelial eggstokk-, eggleder-
eller primaer peritoneal kreft som har respons (fullstendig eller partiell) pa platinabasert kjiemoterapi.

Sak 138-24 Oppdrag: ID2021_036 Blinatumomab (Blincyto) som
konsolideringsterapi i monoterapi til beh. av barn, 1 ar eller eldre,
med hgyrisiko forstegangstilbakefall av Philadelphia-kromosom-
negativ CD19-positiv/.../ leukemi. Til drefting.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder justerer i henhold til indikasjonsordlyd og endrer falgende oppdrag:

En metodevurdering, uten en helsegkonomisk analyse, gjennomfares ved Direktoratet for medisinske
produkter for Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 ar
eller eldre med Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv residiverende eller refrakteer B-celleprekursor
ALL etter & ha mottatt minst to tidligere behandlinger eller som far residiv etter & ha mottatt tidligere allogen
hematopoietisk stamcelletransplantasjon. Et tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjap HF
(ID2021_047).

En metodevurdering, uten en helsegkonomisk analyse, gjennomfgres ved Direktoratet for medisinske
produkter for Blinatumomab (Blincyto) som monoterapi til behandling av pediatriske pasienter i alderen 1 ar
eller eldre med hayrisiko farste residiv Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-celleprekursor ALL
som en del av konsolideringsterapi. Et tilhgrende prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjegp HF (1D2021_036).



Sak 139-24 Videreutvikling: Involvering av fagpersoner i Nye
metoder — fgringer for videre arbeid. Forslag til fremgangsmate
og justert overordnet tidsplan til godkjenning i Bestillerforum.
Notat fra Sekretariatet for Nye metoder. Til drefting.

Bestillerforum for nye metoder stotter sekretariatets forslag.

Beslutning

Eksisterende arbeidsgruppe bes om a avslutte sitt arbeid nar den har levert forslag til tiltak for problemstilling
3. Nye metoder/Bestillerforum kommer tilbake til faringer for videre arbeidet pa satsningsomradet.
Bestillerforum gir sin tilslutning til at arbeidsgruppen falger den justerte overordnete tidsplanen, v 2.0.

Sak 140-24 Eventuelt

En sak fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP):

e Handtering av saker hvor DMP foreslar en endring av oppdrag som er gitt av Bestillerforum for nye
metoder.

Beslutning
Bestillerforum for nye metoder henviser til tidligere sak (146-23), og skal vurdere om det er behov for
sak i et senere mgte.



