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FORORD 
Nasjonalt system for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten skal bidra til at nye metoder 

som er aktuelle å innføre i spesialisthelsetjenesten blir vurdert på en systematisk måte i forhold til effekt 

og sikkerhet, samt konsekvenser for helsetjenesten og samfunnet før disse tas i rutinebruk. Hovedlinjene 

i systemet er beskrevet i Nasjonal helse- og omsorgsplan 2011-2015 og Stortingsmelding 10 (2012-2013), 

God kvalitet – trygge tjenester. De regionale helseforetak, Folkehelseinstituttet, Statens legemiddelverk 

og Helsedirektoratet samarbeider om oppgavene knyttet til systemet kalt «Nye Metoder».  Samlet skal 

nasjonalt system for innføring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten bidra til rasjonell bruk av 

ressursene i helsetjenestene.  

 

Statens legemiddelverk har fått tildelt ansvar for utarbeidelse av hurtige metodevurderinger av 

enkeltstående legemidler. En hurtig metodevurdering er en systematisk kunnskapsoppsummering basert 

på forskning om effekt og sikkerhet samt vurdering av konsekvenser. For legemidler vil det som oftest 

dreie seg om budsjettkonsekvenser eller ressursallokering. Legemiddelverket vurderer hvert av de tre 

prioriteringskriteriene nytte, ressursbruk og alvorlighet. Herunder vurderes relativ effekt og merkostnad i 

forhold til relevant komparator. En kostnad-effektbrøk beregnes vanligvis.  

 

I enkelte saker er det bestilt en forenklet metodevurdering, for eksempel begrenset til oppsummering av 

effekt og sikkerhet og kostnader.  Rapporten fra Statens legemiddelverk vil i slike tilfeller suppleres med 

et prisnotat fra Sykehusinnkjøp RHF, divisjon LIS, der dette er nødvendig.  

 

Bevisbyrden knyttet til dokumentasjon for effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet ligger alltid hos MT-

innehaver for aktuelt legemiddel. Legemiddelverket kan, ved behov, innhente tilleggsopplysninger hos 

MT-innehaver og gi veiledning til legemiddelfirmaene. 

 

Legemiddelverket vurderer ikke den nytte- risiko balanse som allerede er utredet under 

markedsføringstillatelses prosedyren. Informasjon om dette kan finnes hos EMA.  

 

Metodevurderingene av legemidler skal understøtte kvalifiserte beslutninger om eventuell innføring, og 

prioriteringer som gjøres på Helseforetaksnivå. Legemiddelverket har ingen beslutningsmyndighet i dette 

systemet. På basis av blant annet Legemiddelverkets rapport gjør beslutningstaker (Beslutningsforum) en 

totalvurdering, der skjønnsmessige vurderinger inngår, særlig knyttet til usikkerhet og 

budsjettkonsekvenser. 

Alle våre vurderinger publiseres og rapportene er tilgjengelig for allmennheten 

(www.legemiddelverket.no). 
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LOGG  
 

Bestilling:  ID2019_020 - Berinert (C1-esterasehemmer) – forebygging av tilbakevendende 
anfall av hereditært angioødem. 

Bestillingsordlyd: En forenklet metodevurdering med fokus på effekt og kostnader gjennomføres 
ved Statens legemiddelverk for human C1-esterasehemmer (Berinert) til 
forebygging av tilbakevendende anfall av hereditært angioødem. 

Forslagstiller:  CSL Behring AB 

Legemiddelfirma: CSL Behring AB 

Preparat:  Berinert  

Virkestoff:  Human C1-esterasehemmer 

Indikasjon:  Berinert til subkutan injeksjon for forebygging av tilbakevendende anfall av 
hereditært angioødem (HAE) hos ungdom og voksne med C1-esterasehemmer-
mangel. 

ATC-nr:   B06A C01 
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Saksutredere: 
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 HVA SAKEN OMHANDLER I KORTE TREKK 

CSL Behring, MT-innehaver av Berinert, har levert dokumentasjon som er i tråd med bestilling, altså en 

forenklet metodevurdering med fokus på effekt og kostnader. På bakgrunn eksisterende dokumentasjon 

og en gjennomgang av saken, er det åpenbart at prioriteringskriteriene ikke er oppfylt. 

 INNSENDT DOKUMENTASJON OG LEGEMIDDELVERKETS VURDERING 

Berinert har hatt markedsføringstillatelse (MT) i Norge siden 2009 for indikasjonen hereditært 

angioødem type I og II (HAE), som behandling av akutte anfall og forebygging av anfall før medisinske 

prosedyrer1, ved intravenøs administrasjon. I 2018 fikk CSL Behring innvilget MT for ny indikasjon og 

formulering som subkutan injeksjon for forebygging av tilbakevendende anfall av hereditært angioødem 

(HAE) hos ungdom og voksne pasienter med C1-esterasehemmermangel2. 

På bakgrunn av innsendt forslag til Nye Metoder fra firma ble det i 2019 bestilt en forenklet 

metodevurdering for human C1-esterasehemmer (Berinert) til forebygging av tilbakevendende anfall av 

hereditært angioødem med fokus på effekt og kostnader. Firma har levert i henhold til bestilling.  

Effekt 

COMPACT, hovedstudien som ligger til grunn for MT, sammenligner subkutan Berinert (SC Berinert) mot 

placebo i en dobbeltblindet, randomisert, cross-over, fase-III studie. Det primære utfallsmålet, 

tidsnormalisert antall HAE-anfall hos deltakere i løpet av oppfølgingstiden (16 uker), viste at subkutane 

doser med 60 IU/kg eller 40 IU/kg Berinert to ganger ukentlig resulterte i signifikant forskjell i 

tidsnormalisert antall HAE-anfall (anfallsrate) i forhold til placebo (Tabell 1). 

 

                                                           

1 https://www.legemiddelsok.no/ layouts/15/Preparatomtaler/Spc/08-6216.pdf  

2 https://www.legemiddelsok.no/ layouts/15/Preparatomtaler/Spc/17-11536.pdf  
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Tabell 1: Resultater fra COMPACT for Tidsnormalisert antall HAE-anfall (antall/måned) Kilde: Preparatomtalen til SC Berinert 

 

Utover dette har firma levert en indirekte sammenligning (ITC) der effektdata for SC Berinert fra 

COMPACT sammenlignes med effektdata for IV Cinryze (en annen intravenøs C1-esterasehemmer) fra 

fase-III studien CHANGE. Legemiddelverket har ikke vurdert ITC-en inngående, men vurderer at det er 

sannsynliggjort at SC Berinert har minst like god effekt som IV Cinryze som profylaktisk 

langtidsbehandling mot HAE-anfall.  

 

Kostnader 

På bakgrunn av ITC-en har firma levert en kostnadsminimeringsanalyse av SC Berinert mot IV Cinryze. De 

årlige behandlingskostnadene i snitt per pasient presenteres i Tabell 2.  

Tabell 2: årlige behandlingskostnader per pasient 

 Enhetskostnad (Maks AUP 

eks mva) 

Dosering Årlige behandlingskostnader 

per pasient 

IV Cinryze 12 495  NOK (1000 IE) 1000 IE to ganger ukentlig 1 299 517 NOK 

SC Berinert 29 911 NOK (2000 IU) 60 IU/kg kroppsvekt to 

ganger ukentlig 

6 221 488 – 9 332 232 NOK* 

*Avhengig av kroppsvekten til pasienten, vil det være nødvendig med 2-3 hetteglass à 2000 IU per dose 
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 OPPSUMMERING OG KONKLUSJON 

Det finnes ingen dokumentasjon som tilsier at Berinert kan ha en høyere pris enn dagens behandling. 

Legemiddelverket anbefaler at sak ID2019_020 går direkte til beslutning nå, basert på tilgjengelig 

informasjon og Legemiddelverkets oppsummering av innsendt dokumentasjon.  

 

 

 

Statens legemiddelverk, 31-05-2021 

 

 

 

Elisabeth Bryn 

enhetsleder        

         Victoria Richardsdóttir Fife 

saksutreder 

 

  










