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Sak 18-2018 Godkjenning av innkalling og saksliste

Sak 18-2018 Godkjenning av innkalling og saksliste
Sak 19-2018 Nusinersen (Spinraza®) til behandling av spinal muskelatrofi
Sak 20-2018 Eventuelt

Beslutning:

Innkallingen og sakslisten godkjennes.

Sak 19-2018 Nusinersen (Spinraza®) til behandling av spinal
muskelatrofi

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 & 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.

Prisen som Biogen tilbyr er fortsatt sveert hgy, men av hensyn til pasientene kan
nusinersen (Spinraza®) innfgres til behandling av barn (0 til fylte 18 dr) med spinal
muskelatrofi under fglgende forutsetninger:

a) lavtalen med firmaet ma det std en klausul om rett til nye prisforhandlinger,
dersom det skjer endringer i markedssituasjonen.

b) Biogens tilbud innebzerer at rabattert pris vil gjelde for alle doser som allerede er
gitt sa langt og for alle barn som i fremtiden innfrir de startkriterier som er satt.

c) Det skal benyttes start- og stoppkriterier som pasienter skal vurderes opp mot
ved ev. oppstart av behandling og i det videre forlgpet.

d) Det skal etableres en nasjonal faggruppe med medlemmer fra alle
regionssykehusene som blant annet skal vurdere de enkelte pasientene opp mot
start-/stoppkriterier.

e) Det skal etableres et medisinsk kvalitetsregister hvor alle pasienter som
behandles med nusinersen (Spinraza®) skal innga.

f) Oppstart av behandlingen skal skje ved Oslo universitetssykehus.

g) Indikasjon for fortsatt behandling skal vurderes foran hver eneste injeksjon, det
vil si minst hver fierde maned.

h) Ved tvil om det fortsatt er behandlingsindikasjon etter gjeldende start-
/stoppkriterier skal injeksjonen ikke gis, og situasjonen vurderes av den nasjonale
gruppen fgr beslutning om fortsatt behandling/seponering blir tatt.

i) Uansett respons, skal fortsatt behandling av hver enkelt pasient vurderes av den
nasjonale gruppen minst en gang arlig, det vil si minst i forbindelse med hver
tredje injeksjon etter at oppstartsfasen med tre injeksjoner er fullfort.



j) Foreldre/narmeste pargrende og - der det er relevant - pasienten ma fgr oppstart
av behandlingen veaere godt informert - skriftlig og muntlig - om hvordan effekt av
behandlingen vil bli evaluert og hvordan beslutninger om & fortsette med eller
seponere nusinersen (Spinraza®) vil bli gjort.

k) Ordningen skal evalueres etter seks maneder, og det skal da veere nye
forhandlinger basert pa data fra medisinsk kvalitetsregister. Forhandlingene skal
om mulig gjennomfgres sammen med andre land, og man skal vere sikret en pris
som er lik eller lavere enn dagens pris og priser i tilsvarende land.

Sak 20-2018 Eventuelt

Ingen saker ble fremmet.

Oslo, den 26. februar 2018
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