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Statens Legemiddelverk

helsedirektgr - observatgr
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Sak 44-2015 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 44-2015 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 45-2015 Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye
metoder, den 19. oktober 2015

Sak 46-2015 Sekukinumab (Cosentyx®)

Sak 47-2015 Pegylert interferon (Plegridy®)

Sak 48-2015 Glatirameracetat (Copaxone®) - ny styrke

Sak 49-2015 Idelalisib (Zydelig®)

Sak 50-2015 Vedolizumab (Entyvio®) - behandling av ulcergs kolitt

Sak 51-2015 Vedolizumab (Entyvio®) - behandling av Mb Crohn

Sak 52-2015 Beslutningsforum for nye metoder - prinsipper for behandling av
saker og problemstillinger, godkjenning

Sak 53-2015 Referatsaker

1. E-post fra NN av 10. november 2015 ad. Beslutningsforum
Saksdokumentet er unntatt offentlighet, ogsd etter mgtet i
Beslutningsforum for nye metoder, jf. Offl § 13 jf. Fvl§ 13, 1. ledd
nr. 1.
Sak 54-2015 Eventuelt

Beslutning:

Innkallingen og sakslisten godkjennes.

Sak 45-2015 Godkjenning av protokoll fra mete i
Beslutningsforum for nye metoder,
den 19. oktober 2015

Beslutning:

Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder, den 19. oktober 2015
godkjennes.



Sak 46-2015 Sekukinumab (Cosentyx®)

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 behandlingsmetode.

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

Sekukinumab (Cosentyx®) kan innfgres som behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis hos voksne som er aktuelle for systemisk behandling.

Sak 47-2015 Pegylert interferon (Plegridy®)

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 behandlingsmetode.

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

1. Pegylert interferon (Plegridy®) kan innfgres til farstelinjebehandling av multippel
sklerose. Dette forutsetter lik eller lavere pris enn dagens prisniva, og at det skal
innga i fremtidige LIS-anbud.

2. Nar Kunnskapssenterets fullstendige metodevurdering for MS-legemidler blir
vurdert i Beslutningsforum for nye metoder, kan det bli gjort en ny vurdering ogsa
for dette medikamentet. | denne fullstendige metodevurderingen blir flere
interferoner som er i bruk i Norge inkludert.



Sak 48-2015 Glatirameracetat (Copaxone®) - ny styrke

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 behandlingsmetode.

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

1. Glatirameracetat 40 mg (Copaxone ®) kan innfgres til behandling av relapserende-
remitterende multippel sklerose. Dette forutsetter lik eller lavere pris enn dagens
prisniva, og at det skal inngd i fremtidige LIS-anbud.

2. Nar Kunnskapssenterets fullstendige metodevurdering for MS-legemidler blir
vurdert i Beslutningsforum for nye metoder, kan det bli gjort en ny vurdering ogsa
for dette medikamentet. | denne fullstendige metodevurderingen blir
Glatirameracetat 20 mg, som er i bruk i Norge, inkludert.

Sak 49-2015 Idelalisib (Zydelig®)

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 behandlingsmetode.

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

Idelalisib (Zydelig®) kan innfgres til behandling av follikulzert lymfom som er
refrakteert mot dagens standardbehandling. Dette forutsetter lik eller lavere pris enn
dagens prisniva, og at det skal innga i fremtidige LIS-anbud.



Sak 50-2015 Vedolizumab (Entyvio®) - behandling av ulcergs kolitt

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 pasientsikkerhet,
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil
beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Vedolizumab (Entyvio®) kan innfgres for behandling av moderat til alvorlig ulcergs
kolitt i de tilfellene der behandling med konvensjonell terapi med tillegg av TNFa-
hemmere enten ikke har hatt tilstrekkelig klinisk effekt, eller er kontraindisert. Dette
forutsetter lik eller lavere pris enn dagens prisniva, og at det skal innga i fremtidige LIS-
anbud.

Sak 51-2015 Vedolizumab (Entyvio®) - behandling av Mb Crohn

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 & innfgre en behandlingsmetode.

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

Vedolizumab (Entyvio®) kan innfgres for behandling av moderat til alvorlig Mb Crohn i
de tilfellene der behandling med konvensjonell terapi med tillegg av TNFa-hemmere
enten ikke har hatt tilstrekkelig klinisk effekt, eller er kontraindisert. Dette forutsetter
lik eller lavere pris enn dagens prisniva, og at det skal innga i fremtidige LIS-anbud.



Sak 52-2015 Beslutningsforum for nye metoder - prinsipper for
behandling av saker og problemstillinger,
godkjenning

Beslutning:

Retningslinjer for behandling av saker i Beslutningsforum for nye metoder godkjennes
med de innspill som kom frem under behandling av saken.

Sak 53-2015 Referatsaker

Det ble referert fra fglgende sak:
1. E-postfra NN av 10. november 2015 ad. Beslutningsforum

Saksdokumentet er unntatt offentlighet, ogsd etter mgtet i Beslutningsforum for
nye metoder, jf. Offl § 13 jf Fvl§ 13, 1. ledd nr. 1.

Beslutning:

Framlagte sak tas til orientering.

Sak 54-2015 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Bodg, den 25. november 2015 ]

Lars Vorland Herlof Nilssen
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