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Sak 112-2017 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 112-2017
Sak 113-2017

Sak 114-2017
Sak 115-2017
Sak 116-2017

Sak 117-2017

Sak 118-2017

Sak 119-2017

Sak 120-2017

Sak 121-2017

Beslutning:

Godkjenning av innkalling og saksliste

Godkjenning av protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye

metoder, den 20. november 2017 og 8. desember 2017

Ixazomib (Ninlaro®) i kombinasjon med deksametason og

lenalidomid til behandling av refraktaer eller residiv myelomatose

Liposomal irinotekan (Onivyde®) til behandling av metastatisk

pankreaskreft etter progresjon pa gemcitabin

Ramucirumab (Cyramza®) i kombinasjon med paklitaksel til

behandling av ventrikkelkreft etter fgrstelinjebehandling

Harmonisering av ordlyd i beslutningsformulering nivolumab

(Opdivo®) og pembrolizumab (Keytruda®) til behandling av

lokalavansert eller metastatisk PD-L1 positiv ikke-smacellet

lungekreft

Innfgring av karantene i forbindelse med prisforhandlinger/anbud

- ny rutine, oppfglging av sak 106-2017, sak C

Legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye metoder,

oversikt

Saksdokumentene er unntatt offentlighet, jf. Off.loven § 23, 1. ledd.

Referatsaker

1. e-postfra NN av 8. desember 2017 ad. Spinraza
E-posten er unntatt offentlighet, jf. Offl. § 13.1.

Eventuelt

A. Invitasjon fra Statens legemiddelverk til mgte ad. praksis i
beslutninger om legemidler til sm3 populasjoner

B. Innfgring av nye medikamenter - prinsipielle sider knyttet opp
mot saerskilt sma pasientgrupper med sveert alvorlig tilstand,
oppfelging av sak 86-2017

C. Spinraza® - status

D. Freestyle Libre - status, oppfalging av sak 94-2017 Eventuelt,
sak A

Innkallingen og sakslisten godkjennes med de endringer som kom frem under
behandling av saken.

Sak 113-2017 Godkjenning av protokoll fra mote i

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder, den
20. november 2017 og 8. desember 2017

Protokoll fra mgte i Beslutningsforum for nye metoder, den 20. november 2017
og 8. desember 2017 godkjennes.



Sak 114-2017 Ixazomib (Ninlaro®) i kombinasjon med
deksametason og lenalidomid til behandling av
refraktaer eller residiv myelomatose

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 s vel som beslutning om ikke 3 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.

Ixazomib (Ninlaro®) i kombinasjon med deksametason og lenalidomid innfgres
ikke til behandling av refrakteer eller residiv myelomatose

Sak 115-2017 Liposomal irinotekan (Onivyde®) til behandling av
metastatisk pankreaskreft etter progresjon pa
gemcitabin

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
bdde av beslutning om innfgring sd vel som beslutning om ikke 3 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.

Liposomal irinotekan (Onivyde®) innfgres ikke til behandling av metastatisk
pankreaskreft etter progresjon pa gemcitabin.



Sak 116-2017 Ramucirumab (Cyramza®) i kombinasjon med
paklitaksel til behandling av ventrikkelkreft etter
ferstelinjebehandling

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
béde av beslutning om innfgring sa vel som beslutning om ikke 3 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 pé nytt.

Ramucirumab (Cyramza®) i kombinasjon med paklitaksel innfgres ikke til behandling
av ventrikkelkreft etter forstelinjebehandling.

Sak 117-2017 Harmonisering av ordlyd i beslutningsformulering
nivolumab (Opdivo®) og pembrolizumab
(Keytruda®) til behandling av lokalavansert eller
metastatisk PD-L1 positiv ikke-smacellet
lungekreft

Beslutning:

1. Nivolumab (Opdivo®) skal nyttes pa samme indikasjon som pembrolizumab
(Keytruda®) i behandling av lokalavansert eller metastatisk PD-L1 positiv ikke-
smdcellet lungekreft etter fgrstelinjebehandling.

2. Nivolumab (Opdivo®) til behandling av lokalavansert eller metastatisk PD-L1
positiv ikke-smdcellet lungekreft etter fgrstelinjebehandling skal kun tilbys
pasienter med funksjonsstatus som er i trdd med ECOG-status 0-1.

Sak 118-2017 Innfering av karantene i forbindelse med
prisforhandlinger/anbud - ny rutine, oppfelging av
sak 106-2017, sak C

Saken utsettes.



Sak 119-2017 Legemidler til behandling i Beslutningsforum for
nye metoder, oversikt

Beslutning:

Oversikt over legemidler til behandling i Beslutningsforum for nye metoder pr.
8. desember 2017 tas til orientering.

Sak 120-2017 Referatsaker

Det ble referert fra fglgende saker:

1. e-postfra NN av 8. desember 2017 ad. Spinraza
E-posten er unntatt offentlighet, jf. Offl. § 13.1.

Beslutning:

Framlagte saker tas til orientering.

Sak 121-2017 Eventuelt

A. Invitasjon fra Statens legemiddelverk til mgte ad. praksis i beslutninger om
legemidler til smd populasjoner

Adm. direktgr Lars Vorland i Helse Nord RHF viste til e-post av 1. desember 2017 fra
seniorradgiver Einar Andreassen i Statens legemiddelverk med invitasjon til RHF-ene
om d delta i et utredningsarbeid for a etablere en felles praksis for beslutninger som
omfatter legemidler som inngdr i ordning for saerskilt smd pasientgrupper med svaert
alvorlig tilstand.

Kristin Svanqvist, Statens legemiddelverk orienterte om bakgrunnen for denne
henvendelsen og poengterte at dette er et felles arbeid i regi av Statens
Legemiddelverk og RHF-ene.

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder tar informasjonen om oppstart av
utredningsarbeidet for a etablere en felles praksis for beslutninger som omfatter
legemidler som inngdr i ordning for serskilt smd pasientgrupper med svaert alvorlig
tilstand til orientering.



B. Innfaring av nye medikamenter - prinsipielle sider knyttet opp mot saerskilt smd
pasientgrupper med sveert alvorlig tilstand, oppfalging av sak 86-2017

Adm. direktgr Lars Vorland i Helse Nord RHF innledet kort og viste til sak A ovenfor.

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder ber Statens legemiddelverk og RHF-ene om &
inkludere dette oppdraget i utredningsarbeidet, omtalt i sak 121-2017 Eventuelt, sak A.
C. Spinraza® - status

Bente Hayes, Sykehusinnkjgp HF innledet og orienterte om status i prisforhandlinger
med Biogen ad. legemiddelet Spinraza®.

Beslutningsforum for nye metoder diskuterte ulike sider av saken.

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder tar informasjon om status i prisforhandlinger med
Biogen ad. legemiddelet Spinraza® til orientering.
D. Freestyle Libre - status, oppfalging av sak 94-2017 Eventuelt, sak A

Fagdirektgr Baard Christian Schem i Helse Vest RHF orienterte om utkast til notat i
denne saken.

Beslutning:

Beslutningsforum for nye metoder ber sekretariatet om & oversende notatet til Helse-
og omsorgsdepartementet snarest mulig.
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