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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/dato:  
2014/182-169/012  Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 31-2016  Godkjenning av innkalling og saksliste 
 
 
Beslutningsforum for nye metoder inviteres til å beslutte følgende saksliste for møte, 
den 13. juni 2016: 
 

Sak 31-2016 Godkjenning av innkalling og saksliste Side 1 
Sak 32-2016 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum 

for nye metoder, den 25. april 2016 
Side 2 

Sak 33-2016 Blinatumomab (Blincyto®) Side 9 
Sak 34-2016 Innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten - 

mandat og retningslinjer for mandat 
Side 15 

Sak 35-2016 Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye 
metoder, oppfølging av sak 30-2016, sak B - oversikt 

Side 21 

Sak 36-2016 Referatsaker Side 22 
 1. Brev av 20. april 2016 fra fa. Bayer AS, Norge ad. 

Xofigo, Beslutningsforum for nye metoder sak 9-
2015 

  

 2. E-post fra NN av 10. mai 2016 ad. immunterapi   
Sak 37-2016 Eventuelt Side 39 

 
 
Bodø, den 7. juni 2016 
 
 
Lars Vorland  
adm. direktør 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
2014/182-170/012  Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 32-2016 Godkjenning av protokoll fra møte i 

Beslutningsforum for nye metoder, den 

25. april 2016 
 
 
Vedlagt oversendes protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder, den 25. 
april 2016 til godkjenning. 
 
 
Forslag til beslutning: 
 
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder, den 25. april 2016 godkjennes.  
 
 
Bodø, den 7. juni 2016 
 
 
Lars Vorland  
Adm. direktør 
 
 
 
Vedlegg: Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder,  

den 25. april 2016 
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Protokoll - endelig 
 

Deres ref.: 
 

Vår ref.: 
2014/182-161/012   
 

Saksbehandler/dir.tlf.:  
Karin Paulke, 906 88 713 

Sted/dato: 
Oslo, 13.6.2016 
  

 
Møtetype: Beslutningsforum for nye metoder 
Møtedato: 25. april 2016 - kl. 09.30 
Møtested: Radisson Blu Airport Hotel, Oslo - møterom Frøya 3+4 

 
Tilstede 
 

Navn:  
Lars Vorland adm. direktør, Helse Nord RHF 
Cathrine M. Lofthus adm. direktør, Helse Sør-Øst RHF 
Herlof Nilssen adm. direktør, Helse Vest RHF  
Stig Slørdahl  adm. direktør, Helse Midt-Norge RHF 
Øistein Myhre Winje observatør fra de Regionale brukerutvalgene 
Karin Paulke stabsdirektør, Helse Nord RHF (sekretariat) 
Geir Tollåli fagdirektør, Helse Nord RHF 
Baard-Christian Schem fagdirektør, Helse Vest RHF 
Kjell Åsmund Salvesen fagdirektør, Helse Midt-Norge RHF 
Alice Beathe Andersgaard fagdirektør, Helse Sør-Øst RHF 
Anne May Knudsen rådgiver, Helse Nord RHF 
Hanne Husom Haukland med. rådgiver, Helse Nord RHF 
Ingrid Dirdal seniorrådgiver, Helse Vest RHF 
Kristin Svanquist Statens Legemiddelverk 
Kristian Onarheim seniorrådgiver, Helse Midt-Norge RHF 
May Britt Kjelsaas rådgiver, Helse Midt-Norge RHF 

 
Forfall 
 

Navn:  
Bjørn Guldvog helsedirektør - observatør 
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Sak 22-2016  Godkjenning av innkalling og saksliste 
 

Sak 22-2016 Godkjenning av innkalling og saksliste 
Sak 23-2016 Godkjenning av protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye 

metoder, den 14. mars 2016 
Sak 24-2016 Apremilast (Otezla®) til behandling av psoriasis 
Sak 25-2016 Apremilast (Otezla®) til behandling av psoriasisartritt 
Sak 26-2016 Ibrutinib (Imbruvica®) 
Sak 27-2016 Malignt melanom kombinasjonsbehandling BRAF-hemmere og 

MEK-hemmere ved inoperabelt eller metastatisk malignt melanom 
Sak 28-2016 Malignt melanom BRAF-hemmere til behandling av inoperabelt 

eller metastatisk malignt melanom 
Sak 29-2016 Referatsaker 
 1. E-post av 15. mars 2016 fra Føflekkreftforening med vedlagt 

brev ad. utsatt vurdering av BRAF- og MEK-hemmere til 
målrettet behandling av føflekkreft 

 2. E-post med vedlegg av 15. mars 2016 fra Sigurd Lie ad. ta i 
bruk immunterapi medisin 

 3. E-post av 8. april 2016 fra Sigurd Lie ad. tillegg til brev, jf. sak 
29-2016/2 Referatsaker 

 4. Brev av 30. mars 2016 fra Novartis Norge AS ad. behandlingen 
av BRAF- og MEK-hemmere hos Beslutningsforum 

 5. Brev av 2. februar 2016 fra Abbvie AS ad. Abbvie ønsker reelle 
prisforhandlinger knyttet til metodevurdering av Humira 
(adalimumab) til behandling av hudlidelsen hidrosadenitt 

 6. Brev av 4. mars 2016 fra leder av Beslutningsforum for nye 
metoder til Abbvie AS ad. Adalimumab til behandling av 
hidrosadenitt, jf. sak 29-2016/5 Referatsaker 

 7. E-postkorrespondanse av 10./21. mars 2016 med Abbvie AS 
med vedlagt brev av 18. mars 2016 ad. Adalimumab til 
behandling av hidrosadenitt, jf. sak 29-2016/5 og /6 
Referatsaker 

Sak 30-2016 Eventuelt 
A. Nye rutiner for behandling av enhetspriser på legemidler 
B. Oversikt over legemidler til behandling i Beslutningsforum for 

nye metoder 
 
Beslutning: 
 
Innkallingen og sakslisten godkjennes med de endringer som kom frem under 
behandling av saken.  
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Sak 23-2016  Godkjenning av protokoll fra møte i 
Beslutningsforum for nye metoder,  

 den 14. mars 2016 
 
Beslutning: 
 
Protokoll fra møte i Beslutningsforum for nye metoder, den 14. mars 2016 godkjennes.  
 
 
Sak 24-2016 Apremilast (Otezla®) til behandling av psoriasis 
 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
Apremilast (Otezla®) innføres ikke til behandling av psoriasis. Det vektlegges at det er 
betydelig usikkerhet i analysene.  
 
 
Sak 25-2016 Apremilast (Otezla®) til behandling av psoriasisartritt 
 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
Apremilast (Otezla®) innføres ikke til behandling av psoriasisartritt. Det vektlegges at 
det er betydelig usikkerhet i analysene.  
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Sak 26-2016 Ibrutinib (Imbruvica®) 
 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
Ibrutinib (Imbruvica®) innføres ikke til behandling av voksne pasienter med 
residiverende eller refraktær mantelcellelymfom, men saken vil behandles på nytt etter 
at anbudet på kreftlegemidler er ferdig i august 2016.  

 
 
Sak 27-2016 Malignt melanom kombinasjonsbehandling BRAF-

hemmere og MEK-hemmere ved inoperabelt eller 
metastatisk malignt melanom 

 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
1. Kombinasjonsbehandling med MEK-hemmere og BRAF-hemmere innføres ved 

inoperabelt eller metastatisk malignt melanom. 
 
2. Kombinasjonen dabrafenib (Tafinlar) og trametinib (Mekinist) har med gjeldende 

priser lavest legemiddelkostnad og skal brukes. 
 

3. Ved fremtidige prisendringer skal kombinasjonen med laveste pris benyttes.  
 

4. Beslutningen gjelder kun, dersom kostnadene holdes på samme nivå eller lavere enn 
dagens kostnad. Ved fremtidig godkjent utvidelse av indikasjoner for aktuelle 
medikamenter skal samme pris gjelde for alle indikasjoner. 
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Sak 28-2016 Malignt melanom BRAF-hemmere til behandling av 
inoperabelt eller metastatisk malignt melanom 

 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
1. BRAF-hemmerne vemurafenib (Zelboraf®) og dabrafenib (Tafinlar®) i monoterapi 

videreføres som behandling av inoperabelt eller metastatisk malignt melanom (for 
pasienter med mutasjon i BRAF-genet).  

 
2. Beslutningen gjelder kun, dersom kostnadene holdes på samme nivå eller lavere enn 

det som nå er gjeldende pris. Ved fremtidig godkjent utvidelse av indikasjoner for 
aktuelle medikamenter skal samme pris gjelde for alle indikasjoner. 

 
 
Sak 29-2016  Referatsaker 
 
Det ble referert fra følgende saker: 
 
1. E-post av 15. mars 2016 fra Føflekkreftforening med vedlagt brev ad. utsatt 

vurdering av BRAF- og MEK-hemmere til målrettet behandling av føflekkreft 
2. E-post med vedlegg av 15. mars 2016 fra Sigurd Lie ad. ta i bruk immunterapi 

medisin 
3. E-post av 8. april 2016 fra Sigurd Lie ad. tillegg til brev, jf. sak 29-2016/2 

Referatsaker 
4. Brev av 30. mars 2016 fra Novartis Norge AS ad. behandlingen av BRAF- og MEK-

hemmere hos Beslutningsforum 
5. Brev av 2. februar 2016 fra Abbvie AS ad. Abbvie ønsker reelle prisforhandlinger 

knyttet til metodevurdering av Humira (adalimumab) til behandling av hudlidelsen 
hidrosadenitt 

6. Brev av 4. mars 2016 fra leder av Beslutningsforum for nye metoder til Abbvie AS 
ad. Adalimumab til behandling av hidrosadenitt, jf. sak 29-2016/5 Referatsaker 

7. E-postkorrespondanse av 10./21. mars 2016 med Abbvie AS med vedlagt brev av 
18. mars 2016 ad. Adalimumab til behandling av hidrosadenitt, jf. sak 29-2016/5 og 
/6 Referatsaker 
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Beslutning: 
  
Framlagte saker tas til orientering. 
 
 
Sak 30-2016  Eventuelt 
 
A. Nye rutiner for behandling av enhetspriser på legemidler 
Cathrine M. Lofthus, adm. direktør i Helse Sør-Øst RHF viste til brev av 21. mars 2016 
fra Helseforetakenes Innkjøpsservice ad. nye rutiner for behandling og offentliggjøring 
av enhetspriser på legemidler. 
 
Beslutning: 
  
1. Beslutningsforum for nye metoder tar informasjonen om nye rutiner for behandling 

og offentliggjøring av enhetspriser for legemidler til orientering. 
 
2. Beslutningsforum for nye metoder ber fagdirektørene sammen med de juridiske 

medarbeiderne i RHF-ene om å se nærmere på saken.  
 
B. Oversikt over legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye metoder  
Cathrine M. Lofthus, adm. direktør i Helse Sør-Øst RHF ba om en oversikt over tidligere 
beslutninger i Beslutningsforum for nye metoder ad. innføring av nye legemidler 
(herunder saksnummer, navn på legemiddel, kostnad pr. QALY, størrelse på 
pasientgruppe og dokumentasjonsgrunnlaget). 
 
Beslutning: 
  
Beslutningsforum for nye metoder ber Statens Legemiddelverk om å utarbeide og 
vedlikeholde en slik oversikt fortløpende. Oversikten legges frem i hvert møte i 
Beslutningsforum for nye metoder til orientering. 
 
 
Oslo, den 13. juni 2016 
 
 
____________________ ____________________   
Lars Vorland Cathrine M. Lofthus 
Helse Nord RHF Helse Sør-Øst RHF 
 
____________________ ____________________   
Herlof Nilssen  Stig Slørdahl 
Helse Vest RHF  Helse Midt-Norge RHF 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 33-2016  Blinatumomab (Blincyto®) 
    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 dokumentet 
offentlig. 
 
Formål 
Vedlagt oversendes sak ad. Blinatumomab (Blincyto®) til Beslutningsforum for nye 
metoder.  
 
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 behandlingsmetode. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, 
kostnadseffektivitet, overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil 
beslutningen kunne vurderes på nytt. 
 
1. Blinatumomab (Blincyto®) innføres ikke til behandling av voksne pasienter med 

Philadelphia-kromosom-negativ relapserende eller refraktær B-prekursor akutt 
lymfoblastisk leukemi (ALL). 

 
2. Kunnskapsgrunnlaget er ikke tilstrekkelig til å beregne kostnadseffektivitet og 

effektforskjeller, og merkostnader er ukjente.  
 
Bodø, den 7. juni 2016 
 
 
Lars Vorland  
Adm. direktør 
 
Vedlegg: Sak til Beslutningsforum ad. Blinatumomab (Blincyto®) 
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NOTAT 
 
 

 Deres ref.: 
 

Vår ref.: 
   
 

Saksbehandler/dir. tlf.: 
Geir Tollåli, 90945509 

Sted/dato: 
Bodø,  07.06.16 
 

 
Til:  Adm. dir. Lars Vorland 
Fra:  Fagdirektør Geir Tollåli 

Sak til Beslutningsforum 13.06.2016 blinatumomab (Blincyto®) 
 
Anbefaling: 
Fagdirektørene anbefaler at blinatumomab (Blincyto®) ikke innføres til behandling av voksne 
pasienter med Philadelphia-kromosom-negativ relapserende eller refraktær B-prekursor 
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL). 
 
Kunnskapsgrunnlaget er ikke tilstrekkelig til å beregne kostnadseffektivitet, effektforskjeller 
og merkostnader er ukjente.  
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, 
overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på 
nytt. 
 
Bakgrunn 
Bestillerforum RHF bestilte en hurtig metodevurdering av blinatumomab (Blincyto®) til 
behandling av Philadelphia-kromosom-negativ relapserende eller refraktær B-prekursor 
akutt lymfoblastisk leukemi (ALL), den 27.04.2015. Statens legemiddelverk var forslagsstiller. 
Statens legemiddelverk (SLV) har vurdert dokumentasjon som er innsendt av produsenten 
Amgen. Total saksbehandlingstid var for denne rapporten 168 dager. 
 
Akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) er en lymfekreftsykdom med utspring i rasktvoksende, 
umodne lymfatiske celler. Akutt leukemi kan oppstå i alle aldersklasser, og debuterer gjerne 
med utvikling av symptomer på benmargssvikt over få dager til uker. Ph (-) B-prekursor ALL 
som er residiverende (tilbakevendende) eller refraktær (uten respons) til behandling er en 
svært alvorlig sykdom med kort forventet levetid (måneder). I den mest aktuelle studien er 
median alder i pasientpopulasjonen 39 år. Allogen benmargstransplantasjon (allo-HSCT) kan 
gi langtidsoverlevelse for enkelte pasienter. SLV har gjort en enkel beregning av forventet tap 
av leveår, og har beregnet et absolutt prognosetap på over 42,5 leveår. 
 
Behandlingen av denne sykdommen vil normalt bestå av en kombinasjon eller variasjon av 
ulike kjemoterapiregimer. Hvis pasientene ikke har respons på behandlingen (refraktær) eller 
får 1. gangs tilbakefall, vil neste behandling være et av flere forskjellige cytostatikaregimer for 
å oppnå remisjon (bedring), for så å gå til allo-HSCT. Uten HSCT vil nesten alle pasienter få 
tilbakefall, og forventet levetid uten transplantasjon er kort. I Norge er det pasienter med 
komplett remisjon som er aktuelle for transplantasjon. Blinatumomab (Blincyto®) kommer 
som et nytt alternativ til pasienter med refraktær/residiverende sykdom. Legemiddelet gis 
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som kontinuerlig infusjon i 28 dager. Pasientene vil trolig være innlagt på sykehus i langt 
større grad enn ved de eksisterende alternativene. Behandlingen er aktuell for anslagsvis 7 
pasienter per år i Norge. 
 
Data for respons/langtidsoverlevelse etter allogen stamcelletransplantasjon for pasienter med 
remisjon indusert med blinatumomab foreligger ikke. Det er ikke gjort kontrollerte studier 
eller indirekte sammenligninger, det er derfor ikke kjent hvor stor effekten er sammenlignet 
med annen behandling. To enkeltarmede studier viser henholdsvis median overlevelse uten 
residiv på 5,9 måneder og median totaloverlevelse på 6,1 måneder.  Det er få pasienter som er 
aktuelle for behandling med blinatumomab i Norge, og det er derfor vanskelig å generalisere 
egenskaper på gruppenivå. Det foreligger ikke data for livskvalitet for denne pasientgruppen 
og f.eks. er QALY derfor ikke beregnet.  
 
Denne aktuelle behandlingen med blinatumomab (Blincyto®) er svært kostbar, selve 
legemiddelkostnaden er om lag 1,9 millioner pr. pasient. I tillegg bør kostnader knyttet til 
administrasjon av legemiddelet og sykehusinnleggelse for pasientene under behandlingen 
medregnes. Legemiddelet gis kontinuerlig i 4 uker og krever mye tilsyn av helsepersonell. 
Basert på data og antagelser over, estimeres det at å innføre blinatumomab (Blincyto®) på 
denne aktuelle indikasjonen, vil ha en total årlig budsjettkonsekvens i det femte budsjettåret 
på omtrent 9,6 millioner NOK. I tillegg kommer som nevnt betydelige 
administrasjonskostnader. 
 
Vurdering fra fagdirektørene 
Fagdirektørene har gjort en vurdering med bakgrunn i hurtig metodevurderingen utført av 
Statens legemiddelverk, og tar her utgangspunkt i en sjekkliste som stod i styresaken om 
nasjonalt system for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten. Her presenteres 
vurderingen i en matrise.  
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 Metode Kommentar  
1 Er det gjort greie for effekt, sikkerhet, 

kostnader, organisatoriske 
konsekvenser, kostnadseffektivitet, 
budsjettkonsekvenser, etikk og jus på 
en tilfredsstillende måte? 

Ja. I den grad at data har vært 
tilgjengelige. 

2 Er effekten av den nye metoden 
tilstrekkelig dokumentert i den 
pasientpopulasjonen som antas å 
være aktuell i den norske kliniske 
praksisen? 

Effekt er dokumentert i enarmede studier, 
i hovedsak med median overlevelse som 
effektmål. Effektforskjeller er ikke 
dokumentert. 

3 Er det andre aktuelle overlappende 
nye metoder som bør inkluderes i 
vurderingene? 

Nei. 

4 Er bivirkningsprofilen tilstrekkelig 
dokumentert og ivaretatt i form av 
økte kostnader og/eller lavere 
livskvalitet i vurderingen av den nye 
metoden? 

Ja. De alvorligste bivirkningene som kan 
oppstå under behandling med 
blinatumomab er: infeksjoner, 
nevrologiske hendelser, nøytropeni/febril 
nøytropeni, cytokinfrigjøringssyndrom og 
tumorlysesyndrom. Noen dødsfall pga 
sepsis knyttet til behandlingen er 
rapportert. 

5 Kan metoden innføres innenfor 
eksisterende økonomiske rammer? 

Budsjettvirkningene ved å innføre 
blinatumomab (Blincyto®) på denne 
aktuelle indikasjonen vil ha en total årlig 
budsjettkonsekvens i det femte 
budsjettåret på omtrent 9,6 millioner 
NOK. Å innføre metoden vil få 
konsekvenser for økonomisk prioritering 

6 Vil innføring av metoden kreve 
organisatoriske endringer (som for 
eksempel endring i 
arbeidstidsordning, vaktplan og 
annet)? 

Nei. 

7 Vil innføringen av metoden kreve 
kompetansehevende tiltak? 

Nei. 

8 Finnes det lokaler som er egnet til 
bruk for gjennomføring av metoden? 

Ja. 

9 Vil innføring av metoden kunne reise 
viktige problemstillinger? 

Det er ikke identifisert andre viktige 
problemstillinger enn de som her er 
nevnt. 

10 Konklusjon: Bør metoden innføres i 
RHF-ene? 

Nei. 

11 Er det oppgitt en tilfredsstillende 
plan for oppfølging av metoden i 
innføringsperioden? 

De nasjonale retningslinjene må sikres 
slik at de er i samsvar med 
Beslutningsforum beslutning. 

12 Tilleggsinformasjon  
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Vedlegg og linker: 
• Link til rapport: Hurtig metodevurdering - Blincyto (blinatumomab)  
• Følgebrev fra Sekretariatet for Bestillerforum RHF  
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Nye metoder 
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Helse Vest RHF, v/Fagdirektør Baard-Christian Schem  

Helse Sør-Øst RHF, v/Fagdirektør Alice Beathe Andersgaard 

Helse Nord RHF, v/Fagdirektør Geir Tollåli  

Helse Midt-Norge RHF, v/Fagdirektør Kjell Åsmund Salvesen  

 

Kopi: Fagdirektørsekretariatet v/Ingrid Dirdal, Helse Vest RHF 

 

  Oslo 30. mai 2016 

 
Sak til beslutning – Blinatumomab (Blincyto) til 
behandling av lymfoblastisk leukemi (ALL) 
 
Herved oversendes metodevurderingsrapport utarbeidet av Statens legemiddelverk datert 
29.04.2016 med tittel «Blincyto (blinatumomab) til behandling av voksne med 
Philadelphia-kromosom-negativ relapserende eller refraktær B-prekursor akutt lymfoblastisk 
leukemi (ALL)». 
 
Rapporten er utarbeidet av Statens legemiddelverk på oppdrag fra Bestillerforum RHF gitt i møte den 
24.04.2015. Utgangspunktet for oppdraget var et metodevarsel fra Statens legemiddelverk. 
 
De seks medlemmene av Bestillerforum RHF har hatt metodevurderingsrapporten fra Statens 
legemiddelverk til gjennomgang. Alle medlemmene har i møte i Bestillerforum RHF 30.05.2016 
klarert at den kan sendes til beslutning i de regionale helseforetakene. 
 

  
For oppsummering og sammendrag av metodevurderingsrapporten vises det til rapportens 
innledende del.  

 
 
 

Med vennlig hilsen 

Ellen Nilsen 
Sekretariatet 
Bestillerforum RHF 
E.mail: Nyemetoder@helsedir.no 
Tlf.: 24 16 37 91 
 
Helsedirektoratet 
Pb 7000 St Olavs plass, 0130 Oslo, Universitetsgata 2 
www.nyemetoder.no 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 34-2016 Innføring av nye legemidler i 

spesialisthelsetjenesten - mandat og 

retningslinjer for mandat 
    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 dokumentet 
offentlig. 
 
Formål 
Vedlagt oversendes notat med vedlegg fra interregionalt fagdirektørmøte av 6. juni 
2016. 
 
Notatet omhandler mandat og retningslinjer for mandat for forhandlinger knyttet til 
vurdering av innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten 
 
 
Fagdirektørene har gitt følgende anbefaling: 
  
Mandat og retningslinjer for mandat for prisforhandlinger knyttet til vurdering av 
innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten godkjennes. 
 
 
Bodø, den 7. juni 2016 
 
 
Lars Vorland  
Adm. direktør 
 
 
 
Vedlegg: Sak til Beslutningsforum ad. innføring av nye legemidler i 

spesialisthelsetjenesten - mandat og retningslinjer for mandat 
 
 

 
 
Postadresse: 
Helse Nord RHF 
8038 BODØ 

 
Besøksadresse: 
Sjøgata 10 
8006 BODØ 

 
Tlf.: 75 51 29 00 
Faks: 75 51 29 01 

 
www.helse-nord.no 
postmottak@helse-nord.no 
Org.nr.: 883 658 752 
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Innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten - mandat og 
retningslinjer for mandat 
 
Hva saken omhandler i korte trekk 
Det legges med dette fram mandat og retningslinjer for mandat for forhandlinger knyttet 
til vurdering av innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten.  
 
Bakgrunn for saken 
I sak 30-2015 Kontraktsform og andre prinsipper for forhandlinger og kontrakter m. m. 
for dyre patenterte legemiddel ba Beslutningsforum å følge denne saken opp med et 
forslag til strategi for dette. I forbindelse med behandling av sak 36-2015 Forhandlinger 
med Roche Norge AS om en avtale om kjøp av Kadcyla - mandat for 
Legemiddelinnkjøpssamarbeid (LIS) ba Beslutningsforum for nye metoder om at det 
utarbeides et mer generelt mandat til LIS for forhandlinger knyttet til Nasjonalt system 
for innføring av nye metoder (legemidler). Det legges her fram en sak/dokumenter som 
skal svare ut sak 30-2015 og sak 36-2015. 
 
Særskilte forhold Beslutningsforum bør være kjent med 
Legemiddelindustriforeningen (LMI) har henvendt seg til Beslutningsforum med et 
notat om anskaffelser og rammeverk for forhandlinger (brev av 29.09.2015). Både 
fagdirektørene og HINAS har vært kjent med innspillene ved utarbeiding av mandatet. 
 
Det er svært viktig å skille mellom forhandlinger og anbud. I retningslinjeforslaget 
kommer det fram at forhandlinger kommer først og at anbud er neste fase. 
 
Prosess 
Beslutningsforum har bedt HINAS å bistå fagdirektørene i utarbeidelse av et generelt 
mandat til LIS for forhandlinger ved kjøp av legemidler. Mandatet er nå utarbeidet av 
HINAS i samråd med fagdirektørene. Fagdirektørene legger med dette fram et mandat 
med kriterier for å foreta prisforhandlinger (vedlegg 1) og retningslinjer for mandat 
(vedlegg 2). I retningslinjer for mandatet er det tatt utgangspunkt i føringer som 
Beslutningsforum har gitt i tidligere saker. 
 

Notat til Beslutningsforum 
 
Til : AD-møtet  
Fra : Interregionalt fagdirektørmøte 
Dato : 06.06.2016 
Saksbehandlende RHF: Helse Vest RHF 
Unntatt offentlighet: unntatt offentlighet, jf. Offl. § 14 
Tidligere behandlinger: 15.06.2015 & 18.09.2015  
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Forslag til konklusjon: 
 
1. Mandat og retningslinjer for mandat for prisforhandlinger knyttet til vurdering av 

innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten godkjennes. 
 
 
Vedlegg:  
1. Mandat med kriterier for å foreta prisforhandlinger  
2. Retningslinjer for mandat 
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Vedlegg 1 
 

Mandat til Helseforetakenes Innkjøpsservice AS (HINAS) 
Innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten 

 

1.Oppdragsgiver 
Oppdragsgiver er Beslutningsforum. 

 

2. Mandat og kriterier for mandatet 
Oppdragsgiver gir mandat til HINAS v/administrerende direktør. 
HINAS skal foreta prisforhandlinger og utarbeide avtaleforslag ved innføring av nye legemidler i 
spesialisthelsetjenesten.  
 
Kriterier for start av prisforhandling: 

• når det ved innføring av et nytt legemiddel eller ny indikasjon er nødvendig med en lavere 
pris for å oppnå en akseptabel kostnad per QALY, 
 
eller 
 

• når innføring av et nytt legemiddel eller ny indikasjon med akseptabel kostnad per QALY får 
store budsjettkonsekvenser. 
 

Forhandlinger skal være basert på de til enhver tid gjeldende retningslinjer for mandatet vedtatt av 
Beslutningsforum. 
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Vedlegg 2 
 

Retningslinjer for mandat 
Innføring av nye legemidler i spesialisthelsetjenesten 

1. Helseøkonomiske beregninger 
Forhandlingene baseres på helseøkonomiske beregninger gjort av Legemiddelverket eller 
Kunnskapssenteret. HINAS samarbeider med Legemiddelverket underveis i Legemiddelverkets arbeid 
med hurtig metodevurdering. HINAS får supplerende eller oppdatert informasjon fra 
Legemiddelverket og dette brukes i videre forhandlinger. 
 
HINAS må på egenhånd kunne anmode Legemiddelverket og Kunnskapssenteret om å oppdatere 
modeller og resultater med nye forutsetninger som f. eks. nye priser.  

2. Avtaler 
• RHF-ene ønsker i utgangspunktet åpne avtaler. 

 
• RHF-ene kan være villige til å inngå en konfidensiell avtale, gitt at dette kan bidra til å 

gjøre legemiddelet tilgjengelig for aktuelle pasienter. Det er ønskelig med avtaler 
basert på en flat rabatt. Det kan unntaksvis aksepteres andre rabattordninger, der 
avtalen kan administreres uten at det er nødvendig å registrere bruk av legemidlet 
hos den enkelte pasient. Andre avtaler enn flat rabatt kan være kompliserte å 
håndtere. Slike avtaler må godkjennes av Beslutningsforum før de brukes i 
metodevurderinger. 

 
• Det kan ikke fremforhandles konfidensielle avtaler med en struktur som gjør det 

nødvendig å registrere og følge indikasjon og bruk av legemidlet hos den enkelte 
pasient for å kunne følge opp avtalen. 

 
• Det kan ikke fremforhandles avtaler som bygger på utfall av behandling (pay for 

performance). 
 

• Det skal brukes norsk språk i kontrakter for kjøp av dyre legemidler. 

3. Pris 
Ved fremtidige prisendringer forutsettes det en pris som er lik eller lavere enn sist godkjente pris i 
Beslutningsforum. Fremtidige indikasjoner er ikke omfattet av denne beslutningen, og det må gjøres 
nye kostnadsvurderinger for nye indikasjoner. Ved fremtidig utvidelse av indikasjoner skal 
avtaleprisen etter anbud gjelde for alle indikasjoner. 

4. Kontakt med RHF-ene under forhandlingene 
Prosessen forutsettes gjennomført i dialog med RHFene. Ved behov for avklaringer underveis, 
kontaktes Beslutningsforum ved leder. 

 

5. Beslutning 
Metodevurderingen som bygger på fremforhandlet pris oversendes Bestillerforum. Ved positiv 
beslutning i Beslutningsforum om å ta i bruk legemidlet, sendes kontrakter til de fire regionale 
helseforetakene til undertegning. 
 
Dersom det tilkommer nye opplysninger (herunder pasientsikkerhet, kostnadseffektivitet, 
overlevelsestall m. m.) som endrer resultatet vesentlig, vil beslutningen kunne vurderes på nytt. 
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Vedlegg 2 
 

6. Konkurranseutsetting 
Legemidlet skal inngå i fremtidige LIS-anbud så snart det er praktisk mulig. 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 35-2016 Legemidler til behandling i Beslutningsforum 

for nye metoder, oppfølging av sak 30-2016, 

sak B - oversikt 
    Saksdokumentene er unntatt offentlighet,  

jf. Off.loven § 23, 1. ledd. 
 
 

 
 
Postadresse: 
Helse Nord RHF 
8038 BODØ 

 
Besøksadresse: 
Sjøgata 10 
8006 BODØ 

 
Tlf.: 75 51 29 00 
Faks: 75 51 29 01 

 
www.helse-nord.no 
postmottak@helse-nord.no 
Org.nr.: 883 658 752 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 36-2016  Referatsaker 
 
Vedlagt oversendes kopi av følgende dokumenter: 
 
1. Brev av 20. april 2016 fra fa. Bayer AS, Norge ad. Xofigo, Beslutningsforum for nye 

metoder sak 9-2015 
2. E-post fra NN av 10. mai 2016 ad. immunterapi 
 
 
Forslag til beslutning: 
  
Framlagte saker tas til orientering. 
 
 
Bodø, den 7. juni 2016 
 
 
Lars Vorland  
Adm. direktør 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 36-2016/1 Brev av 20. april 2016 fra fa. Bayer AS, Norge 

ad. Xofigo, Beslutningsforum for nye metoder 

sak 9-2015 
 
Se vedlagt kopi. 
 

 
 
Postadresse: 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
    Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 36-2016/2 E-post fra NN av 10. mai 2016 ad. 

immunterapi 
 
Se vedlagt kopi. 
 

 
 
Postadresse: 
Helse Nord RHF 
8038 BODØ 

 
Besøksadresse: 
Sjøgata 10 
8006 BODØ 

 
Tlf.: 75 51 29 00 
Faks: 75 51 29 01 

 
www.helse-nord.no 
postmottak@helse-nord.no 
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Møtedato: 13. juni 2016 
Arkivnr.:       Saksbeh/tlf:     Sted/Dato:  
2014/182-172/012  Karin Paulke, Helse Nord RHF  Bodø, 7.6.2016 
 

Sak 37-2016  Eventuelt 
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