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Geir Tolldli
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_ Elisabeth Bryn Statens Legemiddelverk e R
Camilla Hjelm | Statens Legemiddelverk Pt
Ingrid Dirdal — semorradglver Helse Vest RHF B .

' Randi Spgrck seksjonsleder, Helse Nord RHF B )

S —— s SR = -
Forfall

‘Navn: e et e
Bjgrn Guldvog ' Helsedirektgr (observatgr) I

Vararepresentant til observatgr fra Helsedirektoratet (OlavV.
Slattebrekk) kunne ikke mgte ‘

Telefon: 74 83 99 00
Te ldal\a 74 83 99 01
al-fhele

Postadresse

Postboks 464
1al

Besoksadresse
Wesselsveg 75

TFRNT Stimedal —eAt

TEN S



Sak 54-2018 Godkjenning av innkalling og saksliste

Saksnr.

Sakstittel

Sak 054-2018

Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 055-2018

Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder,
den 23. april 2018

Sak 056-2018

Fumaderm til behandling av plakkpsoriasis

Sak 057-2018

Brodalumab (Kyntheum®) til behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis - Oppfglging av sak 38-2018

Sak 058-2018

Guselkumab (Tremfya®) til behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis

Sak 059-2018

Fedmekirurgi for personer med diabetes type 2 og en
kroppsmasseindeks under 35

Sak 060-2018

MRI screening av kvinner med BRCA1/2 mutasjoner

Sak 061-2018

Ustekinumab (Stelara®) til behandling av voksne pasienter med
moderat til alvorlig Crohns sykdom

Sak 062-2018

Peptidreseptor-radionuklidterapi basert pa 17’Lutetium for behandling
av nevroendokrin kreft

Sak 063-2018

Edaravone til behandling av amyotrofisk lateral sklerose (ALS)

Sak 064-2018

Atezolizumab (Tecentrig®) til behandling av lokalavansert eller
metastatisk PD-L1 negativ ikke-smacellet lungekreft - etter tidligere
behandling med kjemoterapi

Sak 065-2018

FreeStyle Libre systemet for egenmaling av blodsukker - for barn
Saksdokumentene var ettersendt.

Sak 066-2018

Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye
metoder, oversikt
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Offloven § 23, 1. ledd.

Sak 067-2018

Eventuelt

Beslutning:

Innkallingen og sakslisten godkjennes.

Sak 055-2018 Godkjenning av protokoll fra mete i

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder, den 23. april
2018

Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder, den 23. april 2018

godkjennes.




Sak 056-2018 Fumaderm til behandling av plakkpsoriasis

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 innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Fumaderm skal ikke nyttes til behandling av plakkpsoriasis.

2. Pasienter som har gyldig blaresept pa Fumaderm forskrevet fgr 1. mai 2018
kan benytte denne sd lenge den er gyldig

Sak 057-2018 Brodalumab (Kyntheum®) til behandling av
moderat til alvorlig plakkpsoriasis - Oppfglging av
sak 38-2018

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. Brodalumab (Kyntheum®) kan innfgres til behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis.

2. Eninnfgring forutsetter at bruken skal styres av rangering i LIS-anbud.

Sak 058-2018 Guselkumab (Tremfya®) til behandling av moderat
til alvorlig plakkpsoriasis

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 innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

Guselkumab (Tremfya®) innfgres ikke na til behandling av moderat til alvorlig
plakkpsoriasis. Legemiddelet kan imidlertid innga i fremtidige LIS-anbud. Resultatet
av anbudsprosessen skal behandles av Beslutningsforum for nye metoder, nar denne
er gjennomfart.

Sak 059-2018 Fedmekirurgi for personer med diabetes type 2 og
en kroppsmasseindeks under 35

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.

1. Bruk av fedmekirurgi ved diabetes type 2 og kroppsmasseindeks under 35 kan
nyttes dersom dette anses a vaere det beste behandlingsalternativet. Metoden
innfgres ikke som et tilbud til alle de pasienter med diabetes som ikke har lykkes

med 3 ga ned i vekt.

2. Vurdering av bruk av denne behandlingen skal foretas av egne helseforetak. Den
ma ikke inngd som en del i offentlige anskaffelser.

Sak 060-2018 MRI screening av kvinner med BRCA1/2 mutasjoner

Saken utsettes.

Sak 061-2018 Ustekinumab (Stelara®) til behandling av voksne
pasienter med moderat til alvorlig Crohns sykdom

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



bdde av beslutning om innfgring sa 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.

Ustekinumab (Stelara®) innfgres ikke na til behandling av Crohns sykdom.
Legemiddelet kan imidlertid inngd i fremtidige LIS-anbud. Resultatet av
anbudsprosessen skal behandles av Beslutningsforum for nye metoder, nir denne er

gjiennomfart.

Sak 062-2018 Peptidreseptor-radionuklidterapi basert pa
177Lutetium for behandling av nevroendokrin kreft

Saken utsettes.

Sak 063-2018 Edaravone til behandling av amyotrofisk lateral
sklerose (ALS)

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 falger
bade av beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke & innfgre en
behandlingsmetode.

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

Edaravone innfgres ikke til behandling av amyotrofisk lateral sklerose (ALS).

Sak 064-2018 Atezolizumab (Tecentriq®) til behandling av
lokalavansert eller metastatisk PD-L1 negativ ikke-
smacellet lungekreft - etter tidligere behandling
med 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 falger
bade av beslutning om innfgring sa 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.

Atezolizumab (Tecentrig®) innfgres ikke til behandling av lokalavansert eller
metastatisk PD-L1 negativ ikke-smicellet lungekreft - etter tidligere behandling med
kjemoterapi.

Sak 065-2018 FreeStyle Libre systemet for egenmaling av
blodsukker - for barn

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 innfgring av nye biotilsvarende
medikamenter, pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som
endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes pa nytt.

1. Beslutningsforum for nye metoder viser til beslutning i sak 94-2017, i mgte 23.
oktober 2017.1 trdd med dette er det gijennomfgrt en anbudsprosess knyttet til
barn med type 1 diabetes.

2. Flash glukosemaleren - Freestyle Libre kan innfgres til behandling/oppfglging av
barn (fram til fylte 18 4r som er spesialisthelsetjenestens ansvar) med diabetes
type 1 og andre typer diabetes. Dette ma gjgres i trad med de forhandlingene som
er gijennomfgrt med Abbott Norge.

3. For 4 ivareta informasjonssikkerhet hva gjelder pasientopplysninger skal fglgende
veaere pé plass fgr beslutningen under punkt 2 over iverksettes:

a. Det skal lages informasjonsmateriell for involvert helsepersonell som
f@lger opp barna, slik at man sikrer at helsepersonell ikke forutsetter eller
bruker avlesning av data fra skylgsning.

b. Det skal lages informasjonsmateriell for foreldre/barn som far tilbud om
Freestyle Libre, slik at foreldre og barn er informert om at skylgsningen
forelgpig ikke har dekkende informasjonssikkerhet og derfor ikke kan
brukes av helsepersonell til avlesning.

c. Informasjonsmateriellet skal godkjennes av fagdirektgrene.



Sak 066-2018 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 03.

mai 2018 tas til orientering.

Sak 067-2018 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Gardermoen, den 11. juni 2018
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