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Infrastruktur for innfgring av legemidler

- Ma falge lovverk om offentlige anskaffelser -
forutsigbarhet, transparens, likebehandling

« Ma balansere politiske mal:
— sikre god kvalitet ved behandling med legemidler
— legemidler skal ha lavest mulig pris
— likeverdig og rask tilgang til effektive legemidler
— legge til rette for forskning og innovasjon

« Et enhetlig system - uavhengig av om
finansieringsansvar ligger hos folketrygden eller
sykehusene



Metodevurdering er et viktig verktgy

* Verdivurdering og forutsigbarhet | kostnader er
ngdvendig.

« Single technology assessment (STA) sikrer at legemidler
som tas I bruk er virkningsfulle, sikre og

kostnadseffektive og ogsa ivaretar andre ngdvendige
fordelings- og rettferdighetshensyn.

 Innfgring av legemidler — herunder

behandlingsretningslinjer og offentlige anskaffelser - bar
veere tuftet pa STA.
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Metodevurderingssystemet

Bestilling Vurdering Beslutning

Prisforhandlinger
LIS




Erfaringer sa langt

X X X X X

God dialog og vilje til fortigpende forbedringer | systemet
www.nyemetoder.no er en god informasjonskilde
Fleksibilitet og apenhet hos Legemiddelverket — verdifullt
Systemet sikrer at legemidler tas i bruk - flest positive vedtak
Viktig med mulighet for forhandling

Tidlig og forutsigbar bestillinger viktig - men det vil variere nar
firmaet er i stand til & sende inn fullstendig dokumentasjon
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O
Erfaringer sa langt fors. @?

Uklar bestilling: Hurtige metodevurderinger og
fullstendige metodevurderinger er to forskjellige
produkter som bgr anvendes til forskjellige formal.

Det er uklart hvordan de fullstendige
metodevurderingene skal benyttes.

Uklare rammer for forhandling
Uklart samspill med LIS-anbud

Manglende tilgang til legemidler under HTA er en
utfordring

Varierende saksbehandlingstid
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Masjonalt system for

INNFORING AV NYE METODER Sek i alt innhold

i spesialisthelsetjenesten

Nye Metoder € Aktuelt €

Innfarer to PD-1-hemmere mot foflekkreft

Beslutningsforum for nye metoder sier ja til a innfgre kreftlegemidlene
nivolumab (Opdivo) og pembrolizumab (Keytruda).

25.11.2015 22:25

Begge legemidlene kan brukes til behandling av lokalavansert og metastaserende feflekkreft
(malignt melanom). Faflekkreft er den mest alvorlige formen for hudkreft. Det er estimert
at ca. 200 pasienter per ar er aktuelle for behandling med disse legemidlene.

Immunterapi

Legemidlene, som betegnes som PD-1-hemmere, er blant de fgrste i verden godkjent pa
markedet som utnytter kroppens eget immunsystem for a bekjempe svulstcellene.

Immunterapi-legemidler stimulerer kroppens egne celler til a angripe svulstceller. Det er
knyttet store forhapninger til nytten av slike legemidler. Felles for dem er at de per na er

svaert kostbare i bruk.



Case: PD-1 hemmere mot melanom

« PD-1 hemmere mot melanom: Prosess med rask
vurdering og beslutning
— Tidlig dialog med SLV om HTA

— Rask saksbehandling — SLV rapport ferdigstilt pa 100 dager
— Forhandlinger med LIS underveis

— Saken sendt raskt til Beslutningsforum for beslutning

 Hvorfor gikk denne prosessen sa raskt?
— Stort mediafokus?
— Bevisst prioritering av Beslutningsforum/Legemiddelverket?

— Finnes det kriterier for hvorfor eventuelt noen legemidler blir prioritert
med hensyn pa saksbehandling?
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Overgangsperioden — et felles ansvar

* Legemidler med
markedsfagringstillatelse er godkjent
med hensyn pa sikkerhet, kvalitet og
effekt

* For pasienter som ikke kan vente bar
legemidlene tilbys sa raskt som mulig

« Kan man etablere et system som sikrer
bruk til de pasientene som trenger det |
overgangsperioden?

« LMI er klare til a diskutere mulige
lgsninger

Onkonytt 2/2015;
NOF forslag til lgsning

Kjere kollega!

Onkalogien opplever et

Fra A vare en teoretisk behandlingsmulighet
i mange A, har immunterapien n1

ye kreftlagomi I d
urgiftene er betydalige. Norge er alene
i Skandinavia om et system for lspends

funnet sin plass i krefib

Gjennombruddet for PD I hemmerne

kom i 2015. Immunterapi betegnes ni som

Lreftbehandlingens 5. sayle, etcer kirurgi,
- irilabehand]

g av nye ki
Werken Danmark eller Sverige har samma
system, de ser nd til Norge for mulig

4 adapease vAre spstem. O det viser ar

o presisjonsmedisin (eller malrerter
behandling}. Det er nd publisert fase 111 data
pA effeke av PD 1 hemmerne ved melanom,
lunge- blise- og nysekrefi. Det tiltalende
med P 1 hemmerne er lite bivirkningar.
De tiles godt, selv hos tidligere tungt
behandlede pasienter. Alle klinikere er
enige om at disse stoffer m3 tas i bruk. Pris
fastsettingen er imidlertid hay og har gjort
at offentlig finansiert helsevesen har vansker
med 4 innfare disse nyvinningene tidlig.
Gjennom de siste 3 &r har man utviklet 2t
aystem i Norge med kost-nytte vurdering
av nye legemidler for man sier a til bruk.
gjennam opprettelsen av Bastiller- og
Brukerforum. Starens Legemiddelverk star
for beregning av knstnadseffektiviter.

D tidligere historier om ipilimumab i
2012-13 0g pertuzumab i 2014-15

‘ar vist at det tar tid 3 gjore disse
kostnadsberegningene_ Etter Arets ASCO,
der datazne for P ved melanom og hinge
ble presentert, frpkret vi derfor et langt
wvindu» far godkjenning | Norge.

Men desto gledeligere er at man i november
2015 fikk godkjenning for begge de o
aktuelle PD 1 hemmerne ved melanom,
mindre enn et halvt 3r fra markedstillatelse.
Dette etter prisforhandlinger med de ulike
farmasaytiske firmaer, med innremmelse av
en berydelig rabate. Hvor stor ver vi ikke,
men i alle fall f stor at stoffene er vurdert
kostnadseffektive. Beslutningsforum ag
5LV skal honoreres for raskere op mer dpen
jprosess nd enn tidlipere. Det er legitime &
ha en grundip kostnadsanalyse for disse

Beslueni har sin heretrigelse.

NOF har vart tydelige pd at svinduets fra
Fase 11T data og godkjenning § EMA med
markedsforingstillatelse foreligger ikke

mi bli for langt. Dersom det skjer er det
etisk utfordrende. NOF mener en form for
raskere beslutning eller mellomfinansiering
for vurderingene i Bedutningsforum
foreligger, bar pa plass for 4 ivareta de
jpasienter som progredieser i tidsvinduet og
som dermed ikke blir tilbudr behandling
For NOF har Legeforeningen sentralt vrt
helt tyst i denne prosessen op vi etterspar
Legeforeningens deltapelse i debatten. Til
Legeforeningens Landsstyremate i 2016

har vi derfor meldt inn dette som rema for
helsepolitisk debart, med forslag om hvordan
en eventuell mellomfinansiering-lasning kan
tenkes (se egen sak i dette OnkoNytr)

NOF er advokar for at pasienter § Norge
skl £ rask rilgang el nye vikige
kreftlegemidler. Dt er ogsd budskaper fra
sentrale helsepolitikers i Norge inkludert
helseministesen. Vi ensker ikke et privatisert
og egetfinansiert tilbud. Vi ma derfor hape
at politikerne lever app til sine utsagn, at

en mellomlasning kan kamme pa plass, og
at systemet med kost-nytte vurdering og
Beshutningsforum fir de ressurser de trenger
for 4 kunne effektvere fortlopende raske
prosesser o avgjarelser.

Med bilsen
Seetn Sundserem
Leder Norsk Onkologtsk Forening:
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Oppsummering

« Tidlige og forutsigbare bestillinger er viktig.

* Hurtige metodevurderinger bgr veere foretrukket
beslutningsgrunnlag for finansieringsbeslutninger.

 Fullstendige metodevurderinger kan vaere et nyttig verktay til a
vurdere flere legemidler etter at finansiering er innvilget, f eks |
forhold til anbud eller utarbeidelse av retningslinjer.

- Malsetningen bar veere at total saksbehandlingstid fra innsendelse
til beslutning er maksimalt 180 dager.

- Eventuelle prioriteringer i saksbehandling ma gjares ut i fra etablerte
Kriterier.

- Pasienter med stort medisinsk behov bar fa tilgang til legemidler
under vurdering.
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