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Møte i Beslutningsforum for nye metoder 17. januar 2022 - Innkalling

Med dette innkalles til møte i Beslutningsforum for nye metoder:

Mandag 17. januar 2022 klokka 09:00 – 10:30
Møtested: Teams

Vedlagt følger saksdokumenter til dette møtet.

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14, fordi disse er å anse som 
organinterne dokumenter fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er 
dokumentene offentlig med unntak av de opplysninger som er unntatt offentlighet med 
hjemmel i lov.

Eventuelle forfall bes meldt til sekretariatet for Beslutningsforum for nye metoder, ved 
Ellen Nilsen på tlf. 997 49 706 eller mail ellen.nilsen@helse-sorost.no.

Vel møtt.

Med vennlig hilsen

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg
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Sak 001–2022 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutningsforum for nye metoder inviteres til å beslutte følgende saksliste for møte 
den 17. januar 2022.

Saksnr. Sakstittel
Sak 001-2022 Godkjenning av innkalling og saksliste
Sak 002-2022 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye 

metoder, den 13. desember 2021
Sak 003-2022 ID2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved (re)konstruktiv 

ørekirurgi hos pasienter med mikroti
Sak 004-2022 ID2019_054 Lenalidomid i kombinasjonsbehandling med 

rituksimab ved tidligere behandlet follikulært lymfom eller 
marginalsone lymfom

Sak 005-2022 ID2020_078 Pembrolizumab (Keytruda) som monoterapi til 
førstelinjebehandling av metastatisk MSI-H (microsatellite 
instability-high) eller dMMR (mismatch repair deficient) 
kolorektal kreft hos voksne

Sak 006-2022 ID2018_081 Cannabidiol (Epidyolex) som adjuvant behandling av 
anfall i forbindelse med Lennox-Gastaut syndrom (LGS) eller 
Dravets syndrom (DS), gitt sammen med klobazam, hos pasienter 
som er 2 år eller eldre

Sak 007-2022 ID2021_049 Patiromersorbitekskalsium (Veltassa) til behandling 
av hyperkalemi hos voksne med hjertesvikt

Sak 008-2022 ID2018_106 Trientindihydroklorid (Cufence) til behandling av Wilsons 
sykdom

Sak 009-2022 ID2021_103 Budesonid smeltetabletter (Jorveza) til 
vedlikeholdsbehandling av eosinofil øsofagitt

Sak 010-2022 ID2018_029  Tofacitinib (Xeljanz) til behandling av ulcerøs kolitt - 
Revurdering

Sak 011-2022 ID2017_108  Tofacitinib (Xeljanz) i kombinasjonsbehandling med 
metotreksat av psoriasisartritt hos voksne pasienter som ikke har hatt 
adekvat respons på, eller er intolerante mot, en eller flere DMARD 
behandlinger - Revurdering

Sak 012-2022 ID2021_088 Risdiplam (Evrysdi) til behandling av 5q spinal 
muskelatrofi (SMA) hos barn fra 2 måneder og eldre, med en 
klinisk diagnose av type 1, type 2 eller type 3a SMA. 

Sak 013-2022 Orienteringssak - Arbeidsgruppe for legemidler ved Covid-19 i 



spesialisthelsetjenesten 

Sak 014-2022 Referatsak - Innspill fra privatperson sendt på e-post til Nye metoder 
15.12.2021, vedrørende ID2019_038 Tafamidis (Vyndaqel) til 
behandling av transtyretin amyloidose hos voksne med kardiomyopati

Sak 015-2022 Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for 
nye metoder

Sak 016-2022 Eventuelt

Oslo, 10. januar 2022

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør
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Sak 002– 2022 Godkjenning av protokoll fra møte i 
Beslutningsforum for nye metoder 13. desember 
2022

Vedlagt oversendes protokoll fra Beslutningsforum for nye metoder 13. desember 2022 
til godkjenning.

Forslag til beslutning:

Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 13. desember 2022 godkjennes.

Oslo, 10. januar 2022

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 13. desember 2022
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Protokoll – (til godkjenning) 

Vår ref.:
 22/00028

Saksbehandler/dir.tlf.:
Ellen Nilsen / 997 49 706

Sted/Dato:
Oslo, 17.01.2022

Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder
Møtedato: 13. desember 2021 klokka 09:00 – 10:30
Møtested: Teams

Tilstede
Navn:
Inger Cathrine Bryne adm. direktør, Helse Vest RHF 
Cecilie Daae adm. direktør, Helse Nord RHF
Terje Rootwelt adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF 
Stig A. Slørdahl adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF

Observatører:
Knut Georg Hartviksen observatør fra de Regionale brukerutvalgene

Sekretariatet:
Ellen Nilsen enhetsleder, Sekretariatet for Nye metoder
Mirjam Helene Pletanek 
Klingenberg

kommunikasjonsrådgiver, Helse Vest RHF 

Bisittere:
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF
Baard-Christian Schem fagdirektør, Helse Vest RHF
Jan Chr. Frich fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF
Henrik A. Sandbu konst. fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF
Elisabeth Bryn enhetsleder, Statens legemiddelverk 
Martin Lerner avdelingsdirektør, Folkehelseinstituttet 
Asbjørn Mack fagsjef, Sykehusinnkjøp HF
Gunn Fredriksen seniorrådgiver, Helse Midt-Norge RHF 

(sekretariat Bestillerforum)

Forfall
Navn: Bjørn Guldvog, helsedirektør (observatør)

Olav V. Slåttebrekk, assisterende helsedirektør (observatør)



Sak 164-2021 Godkjenning av innkalling og saksliste

Beslutning
Innkalling og saksliste godkjennes. 

Sak 165-2021 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum 
for nye metoder, den 22. november 2021

Beslutning:
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder 22. november 2021 godkjennes.

Sak 166-2021 ID2018_021 Burosumab (Crysvita) til behandling av 
X-bundet hypofosfatemi (XLH) hos barn over et år og 
ungdom med skjelett i vekst - Revurdering

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Beslutningen om innføring av burosumab (Crysvita) til behandling av X-bundet 
hypofosfatemi til barn og ungdom med skjelett i vekst, som ikke har tilstrekkelig 
effekt av konvensjonell behandling med fosfat og vitamin D, presiseres.

2. Behandlingen skal gjennomføres i tråd med følgende fastsatte start/stoppkriterier:

Start/stoppkriterier for behandling av XLH og oppstart med burosumab til barn over 1 år og ungdom 
med skjelett i vekst som ikke har tilstrekkelig effekt av konvensjonell behandling med fosfat og 
vitamin D

Barn med påvist XLHP skal i utgangspunktet behandles med konvensjonell behandling i 12-18 
måneder.

Før oppstart av konvensjonell behandling og senere evalueringer skal følgende utredning utføres: 

 Røntgen av venstre hånd, knær og hofte for å vurdere grad av rakitt. Ultralyd nyrer og 
urinveier (nefrokalsinose eller urinveiskonkrement) 

 S-kalsium, s-fosfat, ALP, PTH, vitamin D-status med metabolitter, s-kreatinin 



 U-kreatinin og U-Ca bestemmes i morgenurin. 

 Generell klinisk undersøkelse utføres inkludert høyde, vekt (kroppsmål, inkl sittehøyde og 
armspenn), tannstatus og vurdering av pubertetsstadium 

Etter 12-18 måneder skal utredningen gjentas. 

Om det ikke er tilfredsstillende bedring i klinikk (tilveksthastighet, smerter), bedring av 
rakittforandringer, bedring av laboratorieprøver eller konvensjonell behandling ikke har latt seg 
gjennomføre, skal en starte prøvebehandling med Burosumab. 

Etter 18 måneder på Burosumab skal utredningen gjentas.

Om det er en klar bedring (se over) kan man fortsette behandling.

Om det ikke er noen effekt av behandling skal en gå tilbake til konvensjonell behandling

I familier der indeks pasienten behandles med Burosumab kan man ved diagnostisering av søsken 
vurdere (på bakgrunn av initial utredning) å starte direkte på Burosumab og evaluere effekt etter 18 
måneder.

3. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne beslutningen.

Sak 167-2021 ID2019_129 Burosumab (Crysvita) til behandling av X-
bundet hypofosfatemi (XLH) hos voksne

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Burosumab (Crysvita) innføres ikke til behandling av X-bundet hypofosfatemi 
(XLH) hos voksne. 

2. Det er med bakgrunn i tilgjengelig dokumentasjon ikke grunnlag for en kostnad-
nyttevurdering og prisen er høy.



Sak 168-2021 ID2019_119 Entrektinib (Rozlytrek) som monoterapi 
til behandling av voksne og pediatriske pasienter fra 
12 års alder som har solide tumorer som uttrykker 
nevrotrofisk tyrosinreseptor kinase (NTRK)-
genfusjon, og som har en lokalavansert eller 
metastatisk sykdom, eller der kirurgisk reseksjon 
forventes å kunne resultere i alvorlig morbiditet, og 
som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-
hemmer som ikke har noen tilfredsstillende 
behandlingsalternativer

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Entrektinib (Rozlytrek) innføres midlertidig som monoterapi til behandling av 
voksne og pediatriske pasienter fra 12 års alder som har solide tumorer som 
uttrykker nevrotrofisk tyrosinreseptor kinase (NTRK)-genfusjon, 

• og som har en lokalavansert eller metastatisk sykdom, eller der kirurgisk 
reseksjon forventes å kunne resultere i alvorlig morbiditet, og 

• som ikke har mottatt tidligere behandling med NTRK-hemmer 
• som ikke har noen tilfredsstillende behandlingsalternativer 

2. Beslutningen er knyttet til en alternativ prisavtale som innebærer at prisen på 
legemiddelet starter på et redusert nivå og deretter kan følge den dokumenterte 
effekten.

3. Leverandør skal levere ny dokumentasjon før ny vurdering gjennomføres. En 
beskrivelse av dokumentasjonen legges fram for Bestillerforum for nye metoder 
som vurderer om det er tilstrekkelig grunnlag for en ny vurdering.

4. Det forutsettes at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne midlertidige innføringen. 

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.01.2022, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.



Sak 169-2021 ID2019_115 Entrectinib (Rozlytrek) til behandling av 
lokalavansert eller metastatisk ROS1-positiv ikke-
småcellet lungekreft som ikke tidligere er behandlet 
med ROS1-hemmere

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Entrectinib (Rozlytrek) innføres til behandling av lokalavansert eller metastatisk 
ROS1-positiv ikke-småcellet lungekreft som ikke tidligere er behandlet med 
ROS1-hemmere. 

2. Innføringen er knyttet til en alternativ prisavtale, der tilbudt pris ved denne 
indikasjonen, forutsetter innføring av entrektinib (Rozlytrek) til behandling av 
pasienter over 12 år som har lokalavansert eller metastatisk kreft med NTRK-
fusjonspositive solide svulster.

3. Det forutsettes at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne midlertidige innføringen.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.01.2022 da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen. 

Sak 170-2021 ID2019_066 Osilodrostat (Isturisa) til behandling av 
endogent Cushings syndrom hos voksne

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Osilodrostat (Istrurisa) innføres ikke til behandling av endogent Cushings 
syndrom hos voksne. 



2. Prisen er betydelig høyere enn annen tilgjengelig behandling, og leverandør har 
ikke dokumentert at osilodrostat (Isturisa) har bedre effekt enn dagens 
behandling.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandøren.

Sak 171-2021 ID2020_097 Buprenorfinimplantat (Sixmo) til 
behandling av opioidavhengighet

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Buprenorfinimplantat (Sixmo) innføres til behandling av opioidavhengighet. 

2. Det forutsetter at prisen er lik eller lavere enn den prisen som er grunnlaget for 
denne beslutningen.

3. Behandlingen kan tas i bruk fra 15.01.2022, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Sak 172-2021 ID2019_127 Luspatercept (Reblozyl) til behandling av 
anemi ved myelodysplastiske syndromer og 
betatalassemi

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Luspatercept (Reblozyl) innføres ikke til behandling av anemi ved 
myelodysplastiske syndromer og betatalassemi.

2. Leverandøren har levert dokumentasjon på kun deler av indikasjonen. Prisen er 
altfor høy i forhold til dokumentert effekt.



Sak 173-2021 ID2019_013 Trifluridin/tipiracil (Lonsurf) til 
behandling av metastaserende magekreft, inkludert 
adenokarsinom i gastro-øsofagealovergangen, etter 
minst to systemiske behandlingslinjer mot avansert 
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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Trifluridin/tipiracil (Lonsurf) innføres ikke til behandling av metastaserende 
magekreft, inkludert adenokarsinom i gastroøsofagealovergangen, etter minst to 
systemiske behandlingslinjer mot avansert sykdom  

2. Prisen er for høy sett opp mot den dokumenterte kliniske nytten av 
behandlingen.

3. Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandøren.

Sak 174-2021 ID2017_049 Lenalidomid til vedlikeholdsbehandling 
av voksne pasienter med nydiagnostisert 
myelomatose som har gjennomgått autolog 
stamcelletransplantasjon - Revurdering

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Lenalidomid innføres til vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med 
nydiagnostisert myelomatose som har gjennomgått autolog 
stamcelletransplantasjon.

2. Det forutsetter samme prisnivå som grunnlaget for denne beslutningen.



3. Legemiddelet skal inngå i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne datoen. 

Sak 175-2021 ID2017_050 Lenalidomid i kombinasjon med 
deksametason til voksne pasienter med tidligere 
ubehandlet myelomatose, hvor transplantasjon ikke 
er aktuelt - Revurdering

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Lenalidomid i kombinasjon med deksametason innføres til behandling av voksne 
med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor transplantasjon ikke er aktuelt.

2. Tidligere beslutning om vilkår for bruk av lenalidomid i kombinasjon med 
deksametason oppheves.   

3. Det forutsetter samme prisnivå som grunnlaget for denne beslutningen.

4. Legemiddelet skal inngå i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

5. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen.

Sak 176-2021 ID2018_109 Lenalidomid i kombinasjon med 
bortezomib og deksametason til behandling av 
voksne med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor 
transplantasjon ikke er aktuelt

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.



Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Lenalidomid innføres i kombinasjon med bortezomib og deksametason til 
behandling av voksne med tidligere ubehandlet myelomatose, hvor 
transplantasjon ikke er aktuelt.

2. Det forutsetter samme prisnivå som grunnlaget for denne beslutningen.

3. Legemiddelet skal inngå i anbud og det rimeligste alternativet skal benyttes.

4. Behandlingen kan tas i bruk fra 01.03.2022, da ny pris kan gjelde fra denne 
datoen. 

Sak 177-2021 ID2018_096 Klormetin (Ledaga) for utvortes 
behandling av mycosis fungoides-type kutan T-
cellelymfom hos voksne pasienter – Revurdering

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 følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder om pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, pris, biotilsvarende medikamenter/generika, overlevelsestall m. m) 
som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt.

1. Klormetin (Ledaga) innføres ikke for utvortes behandling av mycosis fungoides-
type kutan T-cellelymfom hos voksne pasienter.

2. Tilgjengelig dokumentasjon er mangelfull og viser ikke mereffekt av 
behandlingen, og prisen er høy.

Sak 178-2021 Oversikt over legemidler som er behandlet i 
Beslutningsforum for nye metoder

Beslutning:
Oversikt over legemidler som er behandlet i Beslutningsforum for nye metoder per 1. 
desember 2021 tas til orientering.



Sak 179-2021 Eventuelt

Statens legemiddelverk ferdigstilte fredag 10. desember 2021 metodevurdering på 
Kaftrio. Beslutningsforum har hatt dialog om videre fremdrift vedrørende Kaftrio, og 
besluttet å gi et pristilbud til firma.

Oslo 17. januar 2022

Inger Cathrine Bryne Stig A. Slørdahl
Helse Vest RHF Helse Midt-Norge RHF

Terje Rootwelt Cecilie Daae
Helse Sør-Øst RHF Helse Nord RHF
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Sak 003 – 2022 ID2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved 
(re)konstruktiv ørekirurgi hos pasienter med mikroti
Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 14.

Dette saksgrunnlaget er unntatt offentlighet fordi det er å anse som et organinternt dokument 
fram til beslutningen er tatt. Etter at beslutningen er tatt, er dokumentene offentlig med unntak av 
de opplysninger som er unntatt offentlighet med hjemmel i lov.

Formål
Vedlagt oversendes sak angående ID2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved 
(re)konstruktiv ørekirurgi hos pasienter med mikroti.

Saken er oversendt fra fagdirektørene i de regionale helseforetak.

Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling:
Beslutningen som er fattet av Beslutningsforum for nye metoder er resultat av en lang 
prosess og en grundig vurdering av de menneskelige konsekvenser som følger både av 
beslutning om innføring så vel som beslutning om ikke å innføre en metode for 
utredning, behandling og/eller prosedyre/organisering.

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt.

Medpor polyetylen-implantat innføres ved (re)konstruktiv ørekirurgi hos pasienter med 
mikroti som et supplement til dagens metoder.  

Oslo, 10.01. 2022

Inger Cathrine Bryne
administrerende direktør

Vedlegg: Notat angående ID2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved (re)konstruktiv 
ørekirurgi hos pasienter med mikroti.
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Notat
Til: Administrerende direktør Inger Cathrine Bryne
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Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven §§ 14 og 23,1

Saksdokumentenes opplysninger om pris er unntatt offentlighet, jf. offl. § 13 jf. fvl. § 13, 
1. ledd nr. 2

ID2021_002 Medpor polyetylen-implantat ved (re)konstruktiv 
ørekirurgi hos pasienter med mikroti

Anbefaling fra fagdirektørene
Fagdirektørene anbefaler at Medpor polyetylen-implantat kan innføres ved (re)konstruktiv ørekirurgi 
hos pasienter med mikroti som et supplement til dagens metoder.  

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne 
vurderes på nytt. 

Bakgrunn
Folkehelseinstituttet (FHI) har gjennomført en forenklet metodevurdering av bruk av Medpor 
polyetylen-implantat ved rekonstruktiv ørekirurgi hos pasienter med mikroti. Metoden vil være et 
supplement til dagens praksis, og målet med den forenklede metodevurderingen er å vurdere effekt 
og sikkerhet ved bruk av Medpor implantat ved rekonstruktiv ørekirurgi sammenlignet med 
eksisterende metoder i behandling av pasienter med mikotoni. I tillegg har FHI vurdert økonomiske 
aspekter og etikk, samt organisatoriske konsekvenser på sykehusnivå. 

Det legges her frem en vurdering og anbefaling fra de regionale fagdirektørene. Se vedlagte logg for 
tidsbruk.

Fra metodevurderingen
Om sykdommen  
Mikroti er en tilstand med mangelfullt utviklet øre eller totalt fraværende øre. Mikroti klassifiseres i 
fire alvorlighetsgrader, hvor grad I er et normalt formet øre som er litt mindre enn det andre og grad 
IV er totalt fraværende øre. Aural atresi er mangelfull utvikling av den ytre ørekanalen, og forekommer 



hos 80 % av pasienter med mikroti. Aural atresi varierer i alvorlighet fra en normal hørselskanal med 
«blind ende» til fullstendig mangel på øreåpning med unormal eller mangel på strukturer i mellomøret. 
Aural atresi resulterer i mekanisk hørselstap. I de aller fleste tilfellene er det indre øret normalt, da 
dette har et annet embryologisk utgangspunkt. I Norge fødes det anslagsvis 6-10 barn med mikroti 
hvert år.

Behandling i norsk klinisk praksis i dag
Behandling av mikroti krever en tverrfaglig tilnærming fra et høyspesialisert behandlingsteam. Både 
kosmetiske, hørselsmessige og psykologiske aspekter er viktige, og både barnet og familien trenger å 
ivaretas i et livsløpsperspektiv.  Behandling av mikroti inkluderer alt fra ingen behandling til ulike 
rekonstruksjonsløsninger. Rekonstruksjon med brusk fra ribbein har i mange år vært ansett som 
gullstandard. Ved denne metoden høstes brusk fra ribbein, og denne brukes til å lage et 
tredimensjonalt rammeverk for det ytre øret. Det kreves vanligvis to inngrep, hvor det ca. 6 måneder 
etter det første inngrepet gjøres en ny operasjon hvor det nye rekonstruerte øret løsnes fra hodet. 
Operasjonen gjøres vanligvis ved 9-10 års alder. De fleste rekonstruksjoner av denne typen er 
forbundet med få komplikasjoner og varer livet ut. I sjeldne tilfeller kan brusken erodere. Det er også 
en risiko for gjennombrudd av materialet som holder brusken sammen, men disse kan vanligvis enkelt 
fjernes. 

Andre operasjonsmetoder inkluderer rekonstruksjon av det eksisterende øret ved mindre defekter og 
ørerekonstruksjon med øreprotese (som settes på fra utsiden). Øreproteser gir et godt kosmetisk 
resultat, men må byttes med noen få års mellomrom og brukes primært hos voksne. 

Om Medpor polyetylen implantat 
Operasjon med Medpor implantat tilbys ved flere behandlingsinstitusjoner i Europa og i USA. Metoden 
er etterspurt av norske pasienter og kliniske eksperter ønsker å ta metoden i bruk. Det er derfor viktig 
å kartlegge om dette er en behandlingsmetode som bør tilbys som supplement til nåværende 
behandling.  

Metoden er operasjon med en prefabrikert øreprotese som består av polyetylen. Øreprotesen må 
dekkes med sirkulert vev. Ofte brukes den overfladiske temporale fascien som dekkes med et 
hudtransplantat. Metoden ble utviklet tidlig på 1990-tallet og er kun av kosmetisk art. Eventuelle 
hørselskomplikasjoner må derfor håndteres i tillegg. Metoden ble CE merket i 2018. Metoden er 
teknisk krevende og anbefales utført av kirurger som gjør dette regelmessig.

Operasjonen kan utføres hos barn fra 5-6 års alderen. Operasjonen kan utføres med ett enkelt inngrep. 
Èn ytterligere operasjon kan i enkelte tilfeller være nødvendig for å lage concha (øreskålen).  Ved bruk 
av prefabrikert øreprotese unngår man å høste brusk fra ribbein, noe som vil redusere postoperativ 
smerte og man slipper arrdannelse og annen potensiell morbiditet fra dette området. Operasjonstiden 
er også beskrevet som kortere. Livskvaliteten har vært rapportert som betydelig forbedret etter 
operasjon med denne metoden.

Den største risikoen ved polyetylen-protese er gjennombrudd av implantatet. Små tidlige 
gjennombrudd kan behandles med korrigerende kirurgi, mens større gjennombrudd og infeksjoner 
kan kreve at protesen må fjernes og erstattes. Forekomst av gjennombrudd var høy da metoden ble 
tatt i bruk, men med videreutvikling av metoden og økende erfaring ser det ut til at forekomsten 
reduseres. Andre uønskede hendelser er fraktur av implantatet samt avstøtning på grunn av 
immunologisk reaksjon som kan medføre at implantatet må fjernes. 

Det antas at kun tre pasienter årlig vil være aktuelle for metoden i etableringsfasen og at det vil bli en 
gradvis økning til ca. 10 pasienter årlig. Metoden vil komme i tillegg til eksisterende metode (bruk av 
ribbeinsbrusk).



Effektdokumentasjon 
Det var før oppstart av prosjektet kartlagt at dokumentasjonsgrunnlaget for den aktuelle metoden var 
begrenset til ikke-kontrollerte observasjonsstudier. FHI valgte å løse oppdraget i rammen av en mini-
metodevurdering med en oppsummering av de studiene som undersøkte effekt og sikkerhet, og styrke 
konklusjonene ved å inkludere fagekspertenes erfaring og ekspertise. 
 
FHI fant ingen randomiserte eller ikke-randomiserte kontrollerte studier og de fleste studiene hadde 
ingen sammenligningsgruppe. Studiene ble derfor automatisk vurdert til å ha høy risiko for 
systematiske skjevheter.

FHI inkluderte 15 studier der de fleste var uten kontrollgruppe. I de 15 inkluderte studiene var det til 
sammen 511 pasienter, hvorav 445 ble operert med Medpor implantat. 11 studier hadde bare 
inkludert pasienter som fikk Medpor implantat, to studier hadde oppsummert resultatene for 
henholdsvis Medpor implantat og ribbeinsbrusk, og to studier hadde sammenlignet resultatene for 
Medpor implantat og ribbeinsbrusk.  De fleste studiene hadde mellom 10 og 40 deltakere med unntak 
av Reinisch 2020 hvor 144 pasienter var inkludert. Alle studiene ble utført utenfor Norge, nærmere 
bestemt syv i USA, fem i Kina, og én i henholdsvis Tyskland, India og Sør-Korea. De fleste studiene var 
publisert i løpet av de siste ti årene. Pasientpopulasjonen og intervensjonene som er benyttet i de 
inkluderte studiene anses å være overførbare til norske forhold.

Resultater
Effekt 
Resultatene indikerte at bruk av Medpor implantat ved ørerekonstruksjon kan ha positive kosmetiske 
effekter, samt positive effekter på hørsel (når kombinert med hørselsfremmende tiltak) og livskvalitet. 
Studiene hadde imidlertid vesentlige metodiske begrensninger som ikke gjør det mulig å trekke sikre 
konklusjoner om effekt. 

Studiene var ulike, spesielt med hensyn til intervensjonene, og det er derfor ikke mulig å vurdere 
resultatene på tvers av studiene.  Oppfølgingstiden varierte mellom 6 måneder og 5 år, men i de fleste 
studiene var oppfølgingstiden ikke oppgitt. 
Oppsummering av relevante effektutfall ved bruk av Medpor implantat:
• Kosmetisk: 10 studier hadde kosmetisk resultat etter operasjon som utfallsmål og dette ble jevnt 

over vurdert som tilfredsstillende. Studiene hadde brukt ulike metoder for å måle kosmetisk 
resultat. 

• Hørsel: Fire studier omfattet kombinasjon av øre-rekonstruksjon med hørselsfremmende/-
forbedrende tiltak. I studiene ble hørselen forbedret hos alle eller nesten alle pasientene. 

• Helserelatert livskvalitet/psykologiske utfall: To studier rapporterte om bedring i henholdsvis 
helserelatert livskvalitet og psykologiske utfall ett år etter ørerekonstruksjon med Medpor. Hos 
seks pasienter med hemifacial microsomia type 3 og mikroti økte pasientenes helserelaterte 
livskvalitet betydelig. 

Sikkerhet
Uønskede hendelser oppsto grovt sett hos én av 10 pasienter, men dette er usikkert da beregningene 
er basert på et lite antall pasienter. Siden studiene stort sett var uten kontrollgruppe var det ikke mulig 
å vurdere om det oppsto flere uønskede hendelser ved bruk av Medpor implantat sammenlignet med 
ribbeinsbrusk. 

Økonomisk vurdering
Ettersom dokumentasjon av klinisk effekt i stor grad består av pasientserier og studier uten 
kontrollgruppe, valgte FHI å gjøre en forenklet kostnadsanalyse. FHI beregnet kostnader forbundet 
med implantatkirurgi sammenlignet med dagens praksis. FHI beskriver endring i ressursbruk i 
spesialisthelsetjenesten som den nye metoden legger beslag på, både per pasient og samlet sett. FHI 



inkluderer kostnader knyttet til selve inngrepet, samt inkrementelle kostnader forbundet med 
utredning før operasjon og oppfølgning etter prosedyren. I tabell 2 nedenfor er kostnadene ved de to 
metodene sammenlignet. De henvises til side 21 i metodevurderingen for nærmere beskrivelse av 
kostnadselementene.

Ørerekonstruksjon med bruk av Medpor implantat koster ca. 25 000 kroner mindre enn dagens 
metode. Investeringskostnadene knyttet til opplæring vil være ca. 50 000 kroner det første året og 
25 000 kroner det andre året. 

Konklusjon
Det er ikke mulig å trekke sikre konklusjoner om effekt og sikkerhet ved bruk av Medpor implantat ved 
rekonstruktiv ørekirurgi hos pasienter med mikroti basert på foreliggende dokumentasjonsgrunnlag. 
Fortrinn ved metoden er at operasjonen kan utføres allerede ved 5-6 års alder, mens optimal alder 
ved dagens behandling er 9-10 år. Med tanke på hørselsfunksjon er det en fordel, da det kan 
implanteres et hørselsimplantat samtidig som barna dermed kan få nytte av tidligere. I tillegg unngår 
man å høste brusk fra ribbein, noe som vil redusere postoperativ smerte og man slipper arrdannelse 
og annen potensiell morbiditet fra dette området. Potensielle ulemper ved Medpor implantat er 
tendens til gjennombrudd av implantatet med påfølgende behov for reoperasjon. I tillegg vil et 
Medpor implantat utelukke atresioperasjon som gjøres for å oppnå normal hørsel. Atresioperasjon 
har imidlertid blitt mindre vanlig på grunn av faren for komplikasjoner. Ifølge klinisk erfaring gir bruk 
av Medpor implantat tilsvarende positive kosmetiske og livskvalitetsmessige effekter som bruk av 
ribbeinsbrusk.

Vurdering fra fagdirektørene
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i prioriteringsmeldingen, styresakene om 
nasjonalt system for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten og den forenklete 
metodevurdering utført av Folkehelseinstituttet. 

Mikroti er en tilstand med mangelfullt utviklet øre eller totalt fraværende øre. Mikroti klassifiseres i 
fire alvorlighetsgrader, hvor grad I er et normalt formet øre som er litt mindre enn det andre og grad 
IV er totalt fraværende øre. Aural atresi er mangelfull utvikling av den ytre ørekanalen, og forekommer 
hos 80 % av pasienter med mikroti. Aural atresi resulterer i mekanisk hørselstap. Det fødes anslagsvis 
6-10 barn med mikroti hvert år i Norge og antall operasjoner med Medpor implantat vil være lavt. 

Medpor polyetylen implantat er en prefabrikert øreprotese i polyetylen som benyttes ved 
rekonstruktiv ørekirurgi.  Metoden vil kunne være et supplement til dagens praksis, som er bruk av 
ribbeinsbrusk ved ørerekonstruksjon. Metoden er teknisk krevende og anbefales utført av kirurger 
som gjør dette regelmessig.

Utfra tilgjengelig dokumentasjon er det ikke mulig å trekke sikre konklusjoner om effekt og sikkerhet 
ved bruk av Medpor implantat sammenlignet med dagens praksis.  Metoden har flere fortrinn blant 
annet at inngrepet kan gjennomføres ved yngre alder, at det kreves færre operative inngrep og at bruk 
av eget vev i ørerekonstruksjonen unngås. Potensielle ulemper er tendens til gjennombrudd av 



implantatet med behov for reoperasjon og at den ikke kan kombineres med atresioperasjon. Det er 
beregnet at metoden i etableringsfasen vil være kostnadsnøytral, og kostnadsbesparende på sikt.

Da mikroti er en så sjeldent forekommende tilstand anser FHI det som lite sannsynlig at det vil komme 
forskning på dette området de neste årene som vil styrke dokumentasjonsgrunnlaget vesentlig.

Fagdirektørene anbefaler at Medpor polyetylen-implantat kan innføres ved (re)konstruktiv ørekirurgi 
hos pasienter med mikroti som et supplement til dagens metoder.  

Dersom det tilkommer nye opplysninger som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne 
vurderes på nytt. 

Vedlegg og lenker:
1. Følgebrev fra Sekretariatet for Nye metoder 

2. Logg metodevurdering 

3. Lenke til rapport 
https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_022%20Medpor%20polyetylen-
implantat%20ved%20(re)konstruktiv%20%C3%B8rekirurgi%20hos%20pasienter%20med%20mikr
oti_kun%20offentlig%20versjon.pdf

https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_022%20Medpor%20polyetylen-implantat%20ved%20(re)konstruktiv%20%C3%B8rekirurgi%20hos%20pasienter%20med%20mikroti_kun%20offentlig%20versjon.pdf
https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_022%20Medpor%20polyetylen-implantat%20ved%20(re)konstruktiv%20%C3%B8rekirurgi%20hos%20pasienter%20med%20mikroti_kun%20offentlig%20versjon.pdf
https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2021_022%20Medpor%20polyetylen-implantat%20ved%20(re)konstruktiv%20%C3%B8rekirurgi%20hos%20pasienter%20med%20mikroti_kun%20offentlig%20versjon.pdf
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Helse Vest RHF, v/Fagdirektør Baard-Christian Schem   

Helse Sør-Øst RHF, v/Fagdirektør Jan Christian Frich 

Helse Nord RHF, v/Fagdirektør Geir Tollåli  

Helse Midt-Norge RHF, v/konst. fagdirektør Henrik Sandbu 

 

Kopi: Fagdirektørsekretariatet v/Gunn Fredriksen, Helse Midt-Norge RHF  

   

Oslo, 22.12.2021 

 

 
Sak til beslutning: ID2021_002_Polyetylen implantat til bruk ved 
ørerekonstruksjoner ved mikroti  
 
Herved oversendes en sak til beslutning: ID2021_002_Polyetylen implantat til bruk ved 
ørerekonstruksjoner ved mikroti. 
 
Medlemmene av Bestillerforum for nye metoder har hatt metodevurderingen fra 
Folkehelseinstituttet til gjennomgang. Alle medlemmene har den 22.12.2021 klarert at 
metodevurderingen kan sendes til beslutning i de regionale helseforetakene. 
 

Med vennlig hilsen 
Helene Örthagen 
Spesialrådgiver 
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